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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/2074
z dnia 16 pazdziernika 2025 r.

udzielajgce pozwolenia unijnego na rodzine produktéw biobdjczych ,,B. Braun Medical Propanol
Family” zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczegdlnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 12 kwietnia 2019 r. przedsigbiorstwo B. Braun Medical AG zlozylo do Europejskiej Agencji Chemikaliow
(»Agencja”) wniosek zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 o udzielenie pozwolenia unijnego na
rodzing produktéw biobdjczych o nazwie ,B. Braun Medical Propanol Family”, nalezacg do grup produktowych 1, 2
i 4 opisanych w zalaczniku V do tego rozporzadzenia, z pisemnym potwierdzeniem, ze wlasciwy organ Niderlandow
zgodzit si¢ dokona¢ oceny wniosku. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw biobdjczych pod
numerem BC-CP050930-37.

(2) Rodzina produktéw biobdjczych ,B. Braun Medical Propanol Family” zawiera propan-1-ol i propan-2-ol jako
substancje czynne, ktore figuruja w unijnym wykazie zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9
ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, dla grup produktowych 1, 2 i 4.

(3) W dniu 7 czerwca 2024 r. wladciwy organ oceniajacy przedlozyl Agencji, zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 5282012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny.

(4) W dniu 13 grudnia 2024 r. Agencja przedlozyla Komisji opini¢ (¥, projekt charakterystyki produktu biobdjczego
dotyczacej ,B. Braun Medical Propanol Family” i ostateczne sprawozdanie z oceny dotyczace rodziny produktéw
biobdjczych zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5) W opinii stwierdzono, ze ,B. Braun Medical Propanol Family” jest rodzing produktéw biobdjczych w rozumieniu
art. 3 ust. 1 lit. s) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ze kwalifikuje si¢ ona do pozwolenia unijnego zgodnie
z art. 42 ust. 1 tego rozporzadzenia i ze, z zastrzezeniem zgodnosci z projektem charakterystyki produktu
biobdjczego, spelnia ona warunki okreslone w art. 19 ust. 6 tego rozporzadzenia.

(6) W dniu 8 stycznia 2025 r. Agencja przekazala Komisji projekt charakterystyki produktu biobéjczego we wszystkich
jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uwaza, ze w zwiazku z tym nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na rodzing
produktéw biobojczych ,B. Braun Medical Propanol Family”.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.
() Opinia ECHA z dnia 28 listopada 2024 r. w sprawie pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobdjczych ,B. Braun Medical
Propanol Family” (ECHA/BPC[453/2024), https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation.
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(8) W opinii tej Agencja zaleca posiadaczowi pozwolenia przeprowadzenie badania dtugoterminowej stabilnosci przy
przechowywaniu w celu potwierdzenia stabilno$ci przy przechowywaniu, co ma stanowi¢ warunek udzielenia
pozwolenia. Komisja zgadza si¢ z tym zaleceniem i uwaza, ze przedlozenie wynikéw tego badania powinno by¢
warunkiem udostepnienia na rynku i stosowania rodziny produktéw biobdjczych na podstawie art. 22 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Komisja uwaza réwniez, ze fakt, iz dane maja by¢ dostarczone po udzieleniu
pozwolenia, nie wplywa na stwierdzenie, ze warunek okreSlony w art. 19 ust. 1 lit. d) tego rozporzadzenia jest
spetniony na podstawie istniejgcych danych.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedsigbiorstwu B. Braun Medical AG udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0033840-0000 na udostepnianie na
rynku i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych ,B. Braun Medical Propanol Family” z zastrzezeniem zgodnosci

z warunkami okre$lonymi w zalgczniku I i zgodnie z charakterystyka produktu biobéjczego okreslong w zalgczniku II.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 9 listopada 2025 r. do dnia 31 pazdziernika 2035 r.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 pazdziernika 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

Warunki (EU-0033840-0000)

Posiadacz pozwolenia przeprowadza badanie stabilnoici przy dlugoterminowym przechowywaniu produktéw
reprezentatywnych dla wszystkich meta SPC w rodzinie produktéw biobdjczych ,B. Braun Medical Propanol Family”.
Badania przeprowadza si¢ w temperaturze otoczenia w opakowaniach handlowych, w ktérych produkty nalezace do danej
rodziny beda udostepniane na rynku. Wszystkie istotne wlasciwosci nalezy okresli¢ przed przechowywaniem i po nim.

Posiadacz pozwolenia przedktada Agencji wyniki badania do dnia 9 wrzesnia 2026 r.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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Streszczenie sprawozdania dotyczacego charakterystyki rodziny produktéw biobéjczych

B. Braun Medical Propanol Family
Grupa produktowa
PTO1: Higiena czlowieka
PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
PT04: Dziedzina zywnosci i pasz
Numer zezwolenia EU-0033840-0000
Numer zasobu w R4BP EU-0033840-0000
CZESC1
PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY
Rozdzial 1. INFORMACJE ADMINISTRACY)NE

1.1. Nazwa rodziny produkté6w

Nazwa B. Braun Medical Propanol Family

1.2.  Grupa produktowa

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone
do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

1.3. Posiadacz pozwolenia

Nazwa B. Braun Medical AG
Nazwa i adres posiadacza pozwolenia
Adres Seesatz 17 6204 Sempach CH
Numer zezwolenia EU-0033840-0000
Numer zasobu w R4BP EU-0033840-0000
Data udzielenia zezwolenia 9 listopada 2025 .
Data waznosci zezwolenia 31 pazdziernika 2035 r.
1.4. Producent(-ci) produktu
Nazwa producenta B. Braun Medical AG
Adres producenta Seesatz 17 6204 Sempach Szwajcaria
Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych B. Braun Medical AG site 1 B. Braun Medical AG,
Seesatz 17 6204 Sempach Szwajcaria

4/66 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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1.5.

Producent(-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

Propan-1-ol

Nazwa producenta

BASF SE

Adres producenta

Carl-Bosch Strasse 38 67056 Ludwigshafen Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

BASF SE site 1 BASF SE, Carl-Bosch Strasse 38 67056
Ludwigshafen Niemcy

Substancja czynna

Propan-1-ol

Nazwa producenta

0OQ Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH)

Adres producenta

Rheinpromenade 4a 40789 Monheim am Rhein
Niemcy

Lokalizacja zakladéw produkeyjnych

0Q Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH) site 1 OQ
Chemicals Corperation (formerly Oxea Coperation),
2001 FM 3057 TX 77414 Bay City Stany Zjednoczone

Substancja czynna

Propan-1-ol

Nazwa producenta

Oxea GmbH

Adres producenta

Rheinpromenade 4a 40789 Monheim am Rhein
Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Oxea GmbH site 1 Oxea Corporation, 2001 FM 3057
TX 77414 Bay City Stany Zjednoczone

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta

INEOS Solvents Germany GmbH

Adres producenta

Romerstr. 733 47443 Moers Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

INEOS Solvents Germany GmbH site 1 INEOS Solvents
Germany GmbH, Romerstr. 733 47443 Moers Niemcy
INEOS Solvents Germany GmbH site 2 INEOS Solvents
Germany GmbH, Shamrockstrasse 88 44623 Herne
Niemcy

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta

Shell Chemicals Europe B.V.

Adres producenta

Postbus 2334 3000 CH Rotterdam Holandia

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

Shell Chemicals Europe B.V. site 1 Shell Nederland
Chemie BV/Shell Nederland Raffinaderij B.V.,
Vondelingenweg 601 3196 KK Rotterdam-Pernis
Holandia
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Rozdzial 2. SKEAD I POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW

2.1. Informacje o skladzie jakoSciowym i iloSciowym rodziny produktéw

Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)

Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 20 - 30 % (ww)
czynna

Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 10 - 45 % (w|w)
czynna

2.2. Rodzaj(e) postaci uzytkowej

Rodzaj(e) postaci uzytkowych AL Dowolna inna ciecz
Impregnowane chusteczki

CZESC I
DRUGI POZIOM INFORMACYJNY - META SPC

Rozdzial 1. META SPC 1 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 1 identyfikator

Identyfikator Meta SPC: meta SPC 1

1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer 1-1

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

Rozdzial 2. SKLAD W META SPC 1

2.1. Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 1

Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)

Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30-30 % (w|w)
czynna

Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45 - 45 % (w|w)
czynna

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1

Rodzaj(e) postaci uzytkowych AL Dowolna inna ciecz

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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Rozdzial 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI

Z META SPC 1

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H225: Wysoce fatwopalna ciecz i pary.

H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H336: Moze wywolywaé uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

EUH208: Zawiera (2R)-6-methyl-2-[(1R)-4-methyl-

1-cyclohex-3-enyl]hept-5-en-2-ol. Moze powodowaé
wystapienie reakgji alergiczne;j.

EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowa¢
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

P210: Przechowywac¢ z dala od Zrddet ciepta, goracych
powierzchni, Zrodel iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrodel zaplonu. Palenie wzbronione.

P233: Przechowywad pojemnik szczelnie zamkniety.
P240: Uziemi¢ i polaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.
P241: Uzywac elektrycznego przeciwwybuchowego
sprzetu.

P242: Uzywa¢ nieiskrzacych narzedzi.

P243: Podja¢ dzialania zapobiegajace wytadowaniom
elektrostatycznym.

P261: Unika¢ wdychania par.

P271: Stosowa¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P280: Stosowac ochrong oczu.

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

P312: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowa¢
sie z OSRODKIEM ZATRUC.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usunad.
Nadal ptukad.

P310: Natychmiast skontaktowac si¢ z OSRODKIEM
ZATRUClekarzem.

P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ wodna
instalacja tryskaczowa/suchy proszek/dwutlenek wegla/
pianka odporna na dzialanie alkoholu do gaszenia.
P403+P233: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywad pojemnik szczelnie zamkniety.

P403+P235: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywa¢ w chtodnym miejscu.

P405: Przechowywa¢ pod zamknieciem.

P501: zawarto$¢ usuwac do placéwki zajmujacej sie
usuwaniem odpad6éw niebezpiecznych zgodnie

Z przepisami ustawowymi.

P501: pojemnik usuwaé do placéwki zajmujgcej sie
usuwaniem odpadéw niebezpiecznych zgodnie

Z przepisami ustawowymi.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1

Mas¢ higieniczna do rak

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: bakterie

Nazwa zwyczajowa: drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten moze by¢ stosowany jako mas¢ higieniczna do rak

poprzez wcieranie we wszystkich koniecznych sytuacjach, np.

— w szpitalach i innych placéwkach opieki zdrowotnej, takich jak
karetki pogotowia, gabinety lekarskie i domy opieki (w tym
w ramach opieki domowej nad pacjentami)

— w stotéwkach szpitalnych, wielkich kuchniach, zakladach
farmaceutycznych i produkcyjnych oraz laboratoriach.

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: Mas¢ do rak

Szczegdlowy opis:
Jest to produkt gotowy do uzycia, ktéry nalezy wcieral w postaci
nierozcieficzonej wylacznie w wyraznie czyste i suche dlonie.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Nierozcieniczony; produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Stosowana dawka: 3 ml (przy uzyciu dozownikéw ustawionych na
przyklad 1,5 ml na naci$nigcie: 2 nacisnigcia pozwalajg na
uzyskanie 3 ml).

Czestos¢ stosowania:

Profesjonalny uzytkownik: Do 25 zastosowari na dzief

Og6t spoteczenstwa (dializa domowa): Jeden raz na dobg

Ogo6t spoleczeristwa (wchodzacy/wychodzacy ze szpitali):
Doroéli: Do 11 zastosowan na dziedl
Dzieci: Do 3 zastosowan na dzief

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

butelki z pigmentowanego polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE)
z zakrecanymi klapkami z pigmentowanego polipropylenu (PP).

Wymiary: 100/500/1 000 ml

barwiona sktadana butelka z HDPE z wbudowang pompka.
Wymiary: 500/1 000 ml

kanister z barwionego HDPE z nakr¢tkami z barwionego HDPE.

Wymiar: 5 000 ml

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt gotowy do uzycia nalezy wcieraé w postaci nierozcieficzonej wylacznie w wyraznie czyste i suche dlonie.
Weiera¢ odpowiednia ilo§¢ produktu (przynajmniej 3 ml) w dlonie, dbajac o to, by pozostaly zwilzone przez caly
wskazany minimalny czas dzialania:

—  w przypadku zwalczania bakterii, pratkéw, drozdzakéw i wiruséw otoczkowych: 30 sekund

—  ograniczone spektrum dzialania wirusobéjczego: 2 minut

Produkt mozna stosowaé bezposrednio, w dozowniku lub za pomocg pompki (przy uzyciu wbudowanej pompki: 2
naci$niecia pozwalajg na uzyskanie 3 ml produktu; przy uzyciu dozownikéw ustawionych na 1,5 ml na naci$niecie:
2 naci$nigcia pozwalajg na uzyskanie 3 ml).

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.
Podczas odwiedzania szpitala dzieci moga uzywac¢ produktu wylacznie pod nadzorem osoby dorostej.
Unikaé zanieczyszczenia oczu.
Unikaé niepotrzebnego kontaktu ze skéra.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat domowych.

Bez uszczerbku dla stosowania przez pracodawcéw dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych
w dziedzinie bezpieczefistwa i higieny pracy przewidziane sg nastgpujace $rodki ochrony indywidualnej (SOI):

Podczas napelniania: Uzywanie $Srodkéw ochrony oczu (gogli) [zgodnych z normg europejska EN 166] podczas
obchodzenia si¢ z produktem jest obowigzkowe.

Informacje o produkcie (tj. etykieta iflub ulotka) powinny wyraznie stwierdzal, ze: dla nastgpujacych szczegdlnych
zastosowan produkt moze by¢ wyjatkowo stosowany przez ogél spoleczeristwa:

—  Mas¢ higieniczna do rak do stosowania podczas dializy domowrej.

—  Mas$¢ higieniczna do rak do stosowania przy wchodzeniu dojwychodzeniu ze szpitala.

Stosowanie przez nieprofesjonaliste jest zawsze wykonywane po profesjonalnym instruktazu lub pod
profesjonalnym nadzorem.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub posrednie: Moze wywolywal uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu

Informacje og6lne: Natychmiast zdja¢ odziez, ktdra zostata skazona lub przesigknigta.
W przypadku zlego samopoczucia zasiggna¢ porady lekarskiej.

Ogdlne porady dotyczace pierwszej pomocy: Wynie$¢[wyprowadzi¢ osob¢ poszkodowang ze skazonego obszaru.
W przypadku zlego samopoczucia zasiegnaé porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza. Pokazaé te karte, jezeli to
mozliwe.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ na $wieze powietrze
i umie$ci¢ w pozycji ulatwiajacej oddychanie. Skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: W przypadku wystapienia podraznienia przemy¢ natychmiast woda
i zasiggna¢ porady lekarza. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg: przemywaé woda.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usuna¢. Nadal plukaé przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ pod numer
112 | po karetke w celu uzyskania pomocy lekarskie;j.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukac jame ustng. Poda¢ co§ do picia, jesli osoba poszkodowana
jest w stanie przelykaé. NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwoni¢ pod numer 112 | po karetke w celu uzyskania
pomocy lekarskiej.

Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do $rodowiska: Jezeli jest to bezpieczne zahamowaé
wyciek. Usungé zrédla zaplonu. Nalezy zachowal szczeg6lng ostrozno$¢ w celu uniknigcia gromadzenia sig
statycznych tadunkow elektrycznych. Nie dopuszczaé do obecnosci otwartego ognia. Nie palié.

Zapobiegaé przedostaniu si¢ do kanalizacji Sciekowych i wod publicznych.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj 9/66
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4.1.5.

4.2.

Przecieraé przy uzyciu materialu chfonnego (na przyklad szmatka). Rozlany materiat nalezy jak najszybciej zebraé,
uzywajac do tego obojetnych cial stalych, takich jak np. glina lub ziemia okrzemkowa. Zebra¢ mechanicznie (przy

pomocy miotly lub fopaty). Usuwaé zgodnie z odpowiednimi miejscowymi przepisami.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Mozna usuwal jako odpady majace postal cial stalych lub spalié w odpowiednich instalacjach zgodnie

z miejscowymi przepisami.

Skazone opakowanie: Ponowne uzycie zanieczyszczonych materialéw opakowaniowych nie jest dozwolone.

Niemozliwe do wyczyszczenia opakowania nalezy usuwaé podobnie jak produkt.

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace stosowania w meta SPC 1.

Opis zastosowan

Tabela 2

Mas¢ chirurgiczna do rak

Grupa produktowa

PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: bakterie
Nazwa zwyczajowa: drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Pratki

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkty te mogg by¢ stosowane jako mas¢ chirurgiczna do rak
poprzez wcieranie w szpitalach i innych placéwkach opieki
zdrowotnej.

Spos6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Mas¢ do ragk

Szczegbtowy opis:

Jest to produkt gotowy do uzycia, ktory nalezy wcieral w postaci
nierozcieniczonej, w dozach, wylacznie w wyraznie czyste dlonie
i przedramiona.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Nierozcienczony; produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Stosowana dawka: 2 lub 3 dawki o pojemnosci 3 ml (przy uzyciu
dozownikéw ustawionych na przyktad 1,5 ml na nacisniecie: 2
naci$nigcia pozwalajg na uzyskanie 3 ml).

Czgsto$¢ stosowania: profesjonalny uzytkownik: Zazwyczaj do 25
zastosowan dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelki z barwionego HDPE z nakretkami typu flip-top

z barwionego PP.

Wymiary: 100/500/1 000 ml

barwiona sktadana butelka z HDPE z wbudowang pompka z PP.
Wymiary: 500/1 000 ml

kanister z barwionego HDPE z nakretkami z barwionego HDPE.
Wymiar: 5 000 ml
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt gotowy do uzycia nalezy wcieraé w postaci nierozcieficzonej, w dozach, wylacznie w wyraznie czyste
i suche donie i przedramiona.

Weiera¢ odpowiednig ilo§¢ produktu w dozach po 3 ml (2 lub 3 razy) w dlonie i przedramiona, dbajgc o to, by
pozostaly one zwilzone przez caly wskazany minimalny czas kontaktu:
—  w przypadku zwalczania bakterii, pratkéw i drozdzakéw: 90 sekund

Produkt mozna stosowa¢ bezposrednio, w dozowniku lub za pomocg pompki (przy uzyciu wbudowanej pompki: 2
naci$niecia pozwalajg na uzyskanie 3 ml produktu; przy uzyciu dozownikéw ustawionych na 1,5 ml na naci$niecie:
2 naci$ni¢cia pozwalaja na uzyskanie 3 ml).

Uzupelnianie/dekantacje produktu nalezy przeprowadzaé wylacznie w warunkach aseptycznych.

Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Dozownik lub pojemnik, ktéry jest ponownie
napelniany, musi posiada nastepujace minimalne informacje na etykiecie: Numer zezwolenia; Nazwa handlowa
produktu biobdjczego; Tozsamos$¢ i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika; Instrukcje uzytkowania, w tym czas
wiaczenia wymagany do dzialania biobdjczego. Informacje zgodne z CLP.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Wrylacznie do uzytku profesjonalnego.

W przypadku suchej skéry nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny
Unikaé zanieczyszczenia oczu.

Unika¢ niepotrzebnego kontaktu ze skéra.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat domowych.

Bez uszczerbku dla stosowania przez pracodawcow dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych
w dziedzinie bezpieczefistwa i higieny pracy przewidziane sg nastgpujace $rodki ochrony indywidualnej (SOI):

Podczas napelniania: Uzywanie Srodkéw ochrony oczu (gogli) [zgodnych z normg europejskg EN 166] podczas
obchodzenia si¢ z produktem jest obowigzkowe.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub posrednie: Moze wywolywal uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Informacje og6lne: Natychmiast zdja¢ odziez, ktéra zostata skazona lub przesigknigta.
W przypadku ztego samopoczucia zasiegnaé porady lekarskiej.

Ogodlne porady dotyczace pierwszej pomocy: Wynie$¢[wyprowadzi¢ osobg poszkodowang ze skazonego obszaru.
W przypadku zlego samopoczucia zasiegnal porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza. Pokazaé te karte, jezeli to
mozliwe.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ na $wieze powietrze
i umiesci¢ w pozycji ulatwiajacej oddychanie. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: W przypadku wystapienia podraznienia przemy¢ natychmiast woda
i zasiegna¢ porady lekarza. W razie przypadkowego kontaktu ze skéra: przemywaé woda.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast plukaé woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli s i mozna je fatwo usunaé. Nadal plukaé przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ pod numer
112 | po karetke w celu uzyskania pomocy lekarskiej.

W PRZYPADKU POEKNIECIA: Natychmiast przeplukac jame ustng. Poda¢ co§ do picia, jesli osoba poszkodowana
jest w stanie przelykaé. NIE wywolywaé wymiotow. Zadzwoni¢ pod numer 112 | po karetke w celu uzyskania
pomocy lekarskie;j.

Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do $rodowiska: Jezeli jest to bezpieczne zahamowac
wyciek. Usungl zrédla zaplonu. Nalezy zachowaé szczegblng ostrozno$¢ w celu uniknigcia gromadzenia sig
statycznych fadunkéw elektrycznych. Nie dopuszczaé do obecnosci otwartego ognia. Nie palic.

Zapobiegaé przedostaniu si¢ do kanalizacji $ciekowych i wod publicznych.

PrzecieraC przy uzyciu materiatlu chfonnego (na przyklad szmatkg). Rozlany materiat nalezy jak najszybciej zebrad,
uzywajac do tego obojetnych ciat stalych, takich jak np. glina lub ziemia okrzemkowa. Zebra¢ mechanicznie (przy
pomocy miotly lub lopaty). Usuwaé zgodnie z odpowiednimi miejscowymi przepisami.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.2.5.

Mozna usuwaé jako odpady majace postaé cial stalych lub spalié w odpowiednich instalacjach zgodnie
z miejscowymi przepisami.

Skazone opakowanie: Ponowne uzycie zanieczyszczonych materialéw opakowaniowych nie jest dozwolone.

Niemozliwe do wyczyszczenia opakowania nalezy usuwaé podobnie jak produkt.

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace stosowania w meta SPC 1.

Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 1

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Instrukcje stosowania

Zob. instrukcja stosowania dla danego zastosowania.

Srodki zmniejszajace ryzyko

Zob. $rodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania.

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zob. instrukeje i Srodki dla danego zastosowania.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zob. instrukcja dla danego zastosowania.

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Okres trwato$ci: 24 miesiace).
Wymagania dotyczace pomieszczefi i zbiornikéw stuzgcych do magazynowania:
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety w suchym, chtodnym i odpowiednio wietrzonym miejscu.

Dodatkowe informacje dotyczace warunkéw magazynowania: Nie przechowywaé razem z Zywnoscia, napojami
i pasza dla zwierzat.

Przechowywaé w temperaturze nieprzekraczajacej 40 °C.

Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

Nalezy pamigtal o europejskiej wartosci referencyjnej 129,28 mg/m’ dla substancji czynnej 2-Propanol (nr CAS:
67-63-0), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka dla produktu biobdjczego.

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa pracownikéw
przed ryzykiem zwigzanym ze Srodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegblowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 131 z 5.5.1998, s. 11).

W odniesieniu do ,Kategorii uzytkownikéw” nalezy mie¢ na uwadze nastgpujace: Profesjonalisci (w tym
uzytkownicy przemystowi) to wyszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego prawodawstwo krajowe.

Petny tytul normy EN podany w sekqji ,Srodki zmniejszajace ryzyko” jest nastepujacy:

EN 166 — Ochrona oczu zabezpieczajgca przed substancjami chemicznymi
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Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 1

7.1.

7.2.

7.3.

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Softalind Obszar rynku: UE
Pro
Softa-Man | Obszar rynku: UE
Numer zezwolenia EU-0033840-0001 1-1
Nazwa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
ZWYyczajowa
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30 % (w|w)
czynna
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45 % (wlw)
czynna

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegolowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktéw

Nazwa handlowa Softalind Obszar rynku: UE
Pro pure
Numer zezwolenia EU-0033840-0002 1-1
Nazwa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
ZWYyczajowa

Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30 % (w|w)
czynna

Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45 % (wlw)
czynna

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Softalind Obszar rynku: UE
Pro acute
Numer zezwolenia EU-0033840-0003 1-1
Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Zwyczajowa

Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30 % (w|w)
czynna

Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45 % (ww)
czynna

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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Rozdzial 1. META SPC 2 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 2 identyfikator

Identyfikator Meta SPC: meta SPC 2

1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer 1-2

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa PTO01: Higiena cztowieka

Rozdzial 2. SKEAD W META SPC 2

2.1. Informacje jako$ciowe i iloSciowe dotyczace sktadu z meta SPC 2

Nazwa zwyczajowa Nazwa J[UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)

Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30 - 30 % (w/w)
czynna

Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45 - 45 % (w|w)
czynna

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2

Rodzaj(e) postaci uzytkowych AL Dowolna inna ciecz

Rozdzial 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ] ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI
Z META SPC 2

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia H225: Wysoce fatwopalna ciecz i pary.

H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H336: Moze wywolywal uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

EUH208: Zawiera (2R)-6-methyl-2-[(1R)-4-methyl-

1-cyclohex-3-enyl]hept-5-en-2-ol. Moze powodowaé
wystapienie reakcji alergicznej.

EUHO066: Powtarzajgce si¢ narazenie moze powodowac
wysuszanie lub pekanie skéry.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci P210: Przechowywac z dala od Zrédet ciepta, goracych
powierzchni, Zrodel iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédel zaptonu. Palenie wzbronione.

P233: Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
P240: Uziemi¢ i polaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

P241: Uzywac elektrycznego przeciwwybuchowego
sprzgtu.

P242: Uzywa¢ nieiskrzacych narzedzi.
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P243: Podja¢ dzialania zapobiegajace wytadowaniom
elektrostatycznym.

P261: Unika¢ wdychania par.

P271: Stosowa¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P280: Stosowa¢ ochrong oczu [ochrong twarzy.

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na §wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

P312: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac
si¢ z OSRODKIEM ZATRUC(/lekarzem.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunad.
Nadal ptukad.

P310: Natychmiast skontaktowac si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC|[lekarzem.

P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ wodna
instalacja tryskaczowa/suchy proszek/dwutlenek wegla/
pianka odporna na dzialanie alkoholu do gaszenia.

P403+P233: Przechowywad w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

P403+P235: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywad w chlodnym miejscu.

P405: Przechowywa¢ pod zamknigciem.

P501: zawarto$¢ usuwac do placowki zajmujacej sig
usuwaniem odpadéw niebezpiecznych zgodnie

Z przepisami ustawowymi.

P501: pojemnik usuwa¢ do placéwki zajmujgcej sig
usuwaniem odpad6éw niebezpiecznych zgodnie

Z przepisami ustawowymi.

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1

Mas¢ higieniczna do rgk

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: bakterie
Nazwa zwyczajowa: drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: wirusy otoczkowe

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten moze by¢ stosowany jako mas¢ higieniczna do rak

poprzez wcieranie we wszystkich koniecznych sytuacjach, np..

— w szpitalach i innych placéwkach opieki zdrowotnej, takich jak
karetki pogotowia, gabinety lekarskie i domy opieki (w tym
w ramach opieki domowej nad pacjentami)

— w stotéwkach szpitalnych, wielkich kuchniach, zakladach
farmaceutycznych i produkcyjnych oraz laboratoriach

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Mas¢ do rak

Szczegbdlowy opis:
Jest to produkt gotowy do uzycia, ktéry nalezy wcieraé w postaci
nierozcieiczonej wylacznie w wyrazZnie czyste i suche dlonie.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Nierozcieficzony; produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Stosowana dawka: 3 ml.

Czestos¢ stosowania:

Profesjonalny uzytkownik: Zazwyczaj do 25 zastosowan dziennie

Og6t spoteczenstwa (dializa domowa): Jeden raz na dobg
Ogo6t spoleczeristwa (wchodzacy/wychodzacy ze szpitali):

Doro§li: Zazwyczaj do 11 zastosowan dziennie
Dzieci: Zazwyczaj do 3 zastosowan dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

butelki z barwionego HDPE z nakretkami typu flip-top

z barwionego PP.

Wymiary: 100/500/1 000 ml

kanister z barwionego HDPE z nakretkami z barwionego HDPE.
Wymiar: 5 000 ml

4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt gotowy do uzycia nalezy wcieraé w postaci nierozcieficzonej wylacznie w wyraznie czyste i suche dlonie.

Weciera¢ odpowiednig ilo$¢ produktu (przynajmniej 3 ml) w dlonie, dbajgc o to, by pozostaly zwilzone przez caly

wskazany minimalny czas dzialania:

—  w przypadku zwalczania bakterii, pratkéw, drozdzakéw i wiruséw otoczkowych: 30 sekund

Produkt mozna stosowal bezposrednio, w dozowniku lub za pomocg pompki (przy uzyciu dozownikow
ustawionych np. na 1,5 ml na nacisnigcie: 2 naci$nigcia pozwalaja na uzyskanie 3 ml).

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku suchej skéry nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny

Podczas odwiedzania szpitala dzieci moga uzywa¢ produktu wylacznie pod nadzorem osoby doroste;j.

Unikaé zanieczyszczenia oczu.

Unikaé niepotrzebnego kontaktu ze skéra.

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat domowych.

Bez uszczerbku dla stosowania przez pracodawcow dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych
w dziedzinie bezpieczefistwa i higieny pracy przewidziane sg nastgpujace $rodki ochrony indywidualnej (SOI)
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Podczas napelniania: Uzywanie $rodkéw ochrony oczu (gogli) [zgodnych z normg europejska EN 166] podczas
obchodzenia si¢ z produktem jest obowigzkowe.

Informacje o produkcie (tj. etykieta iflub ulotka) powinny wyraznie stwierdzal, ze: dla nastgpujacych szczegdlnych
zastosowan produkt moze by¢ wyjatkowo stosowany przez ogél spoleczeristwa:

—  Mas¢ higieniczna do rak do stosowania podczas dializy domowej.

—  Mas¢ higieniczna do rak do stosowania przy wchodzeniu do/wychodzeniu ze szpitala.

Stosowanie przez nieprofesjonaliste jest zawsze wykonywane po profesjonalnym instruktazu lub pod
profesjonalnym nadzorem.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub posrednie: Moze wywolywal uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu

Informacje ogélne: Natychmiast zdja¢ odziez, ktéra zostata skazona lub przesigknigta.
W przypadku ztego samopoczucia zasiegnaé porady lekarskiej.

Ogolne porady dotyczace pierwszej pomocy: Wynie$¢/wyprowadzi¢ osob¢ poszkodowang ze skazonego obszaru.
W przypadku zlego samopoczucia zasiggnaé porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza. Pokazaé te karte, jezeli to
mozliwe.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ na $wieze powietrze
i umiesci¢ w pozycji ulatwiajacej oddychanie. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: W przypadku wystapienia podraznienia przemy¢ natychmiast woda
i zasiggna¢ porady lekarza. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg: przemywaé woda.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli s i mozna je fatwo usungé. Nadal plukaé przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ pod numer
112 | po karetke w celu uzyskania pomocy lekarskie;j.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptuka¢ jame ustng. Poda¢ co§ do picia, jesli osoba poszkodowana
jest w stanie przelykac. NIE wywolywal wymiotow. Zadzwoni¢ pod numer 112 | po karetke w celu uzyskania
pomocy lekarskiej.

Postgpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do Srodowiska: Jezeli jest to bezpieczne zahamowa¢
wyciek. Usungé zrédla zaplonu. Nalezy zachowal szczeg6lng ostrozno$¢ w celu uniknigcia gromadzenia sig
statycznych fadunkéw elektrycznych. Nie dopuszczaé do obecnosci otwartego ognia. Nie palic.

Zapobiegac przedostaniu si¢ do kanalizacji Sciekowych i wod publicznych.

PrzecieraC przy uzyciu materialu chfonnego (na przyklad szmatka). Rozlany materiat nalezy jak najszybciej zebrad,
uzywajac do tego obojetnych ciat stalych, takich jak np. glina lub ziemia okrzemkowa. Zebra¢ mechanicznie (przy
pomocy miotly lub lopaty). Usuwaé zgodnie z odpowiednimi miejscowymi przepisami.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Mozna usuwal jako odpady majgce postal cial stalych lub spalié w odpowiednich instalacjach zgodnie
z miejscowymi przepisami.

Skazone opakowanie: Ponowne uzycie zanieczyszczonych materialéw opakowaniowych nie jest dozwolone.

Niemozliwe do wyczyszczenia opakowania nalezy usuwaé podobnie jak produkt.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogblne wskazéwki dotyczgce stosowania w meta SPC 2.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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4.2.

4.2.1.

Opis zastosowan

Tabela 2

Mas¢ chirurgiczna do rak

Grupa produktowa

PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: bakterie
Nazwa zwyczajowa: drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Pratki

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten moze by¢ stosowany jako mas¢ chirurgiczna do rgk
poprzez wcieranie w szpitalach i innych placéwkach opieki
zdrowotnej.

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: Mas¢ do rak

Szczegblowy opis:

Jest to produkt gotowy do uzycia, ktéry nalezy wcieraé w postaci
nierozcieniczonej, w dozach, wylacznie w wyraznie czyste dlonie
i przedramiona.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania

nierozcienczony; produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Stosowana dawka: 2 lub 3 dawki o pojemnosci 3 ml.

Czgsto$¢ stosowania: profesjonalny uzytkownik: Zazwyczaj do 25
zastosowan dziennie.

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

butelki z barwionego HDPE z nakretkami typu flip-top
z barwionego PP.

Wymiary: 100/500/1 000 ml
kanister z barwionego HDPE z nakretkami z barwionego HDPE.
Wymiar: 5 000 ml

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt gotowy do uzycia nalezy wcieraé w postaci nierozcieficzonej, w dozach, wylacznie w wyraznie czyste
i suche dlonie i przedramiona.

Weciera¢ odpowiednig ilo§¢ produktu w dozach po 3 ml (2 lub 3 razy) w dlonie i przedramiona, dbajac o to, by
pozostaly one zwilzone przez caly wskazany minimalny czas dzialania:

—  w przypadku zwalczania bakterii, pratkow i drozdzakéw: 90 sekund
Produkt mozna stosowal bezposrednio, w dozowniku lub za pomocg pompki (przy uzyciu dozownikéw
ustawionych np. na 1,5 ml na nacisnigcie: 2 naci$nigcia pozwalaja na uzyskanie 3 ml).

Uzupehianie/dekantacj¢ produktu nalezy przeprowadzaé wylacznie w warunkach aseptycznych.

Wszystkie materialy musza by¢ w pelni kompatybilne z produktem. Dozownik lub pojemnik, ktéry jest ponownie
napelniany, musi posiada nastepujace minimalne informacje na etykiecie: Numer zezwolenia; Nazwa handlowa
produktu biobdjczego; Tozsamos¢ i zawarto$¢ kazdego aktywnego skladnika; Instrukcje uzytkowania, w tym czas
wlaczenia wymagany do dzialania biobdjczego. Informacje zgodne z CLP.
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Wrylacznie do uzytku profesjonalnego.

W przypadku suchej skéry nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny
Unikaé zanieczyszczenia oczu.

Unikaé niepotrzebnego kontaktu ze skéra.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat domowych.

Bez uszczerbku dla stosowania przez pracodawcéw dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych
w dziedzinie bezpieczenistwa i higieny pracy przewidziane sa nast¢pujace $rodki ochrony indywidualnej (SOI)

Podczas napelniania: Uzywanie $Srodkéw ochrony oczu (gogli) [zgodnych z normg europejskg EN 166] podczas
obchodzenia si¢ z produktem jest obowigzkowe.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub posrednie: Moze wywolywal uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu

Informacje og6lne: Natychmiast zdja¢ odziez, ktdra zostata skazona lub przesigknieta.
W przypadku zlego samopoczucia zasiggna¢ porady lekarskiej.

Ogolne porady dotyczace pierwszej pomocy: Wynies¢[wyprowadzi¢ osobe poszkodowang ze skazonego obszaru.
W przypadku zlego samopoczucia zasiegnaé porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza. Pokazal te karte, jezeli to
mozliwe.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynied¢ na $wieze powietrze
i umiesci¢ w pozycji ulatwiajacej oddychanie. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: W przypadku wystgpienia podraznienia przemy¢ natychmiast woda
i zasiegna¢ porady lekarza. W razie przypadkowego kontaktu ze skéra: przemywac woda.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukaé przez co najmniej 15 minut. Zadzwonié pod numer
112 | po karetke w celu uzyskania pomocy lekarskie;j.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeplukaé jame ustng. Poda¢ co$ do picia, jesli osoba poszkodowana
jest w stanie przelykaé. NIE wywolywa¢ wymiotéw. Zadzwoni¢ pod numer 112 | po karetke w celu uzyskania
pomocy lekarskiej.

Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do $rodowiska: Jezeli jest to bezpieczne zahamowac
wyciek. Usungl zrédla zaplonu. Nalezy zachowal szczegblng ostrozno$¢ w celu uniknigcia gromadzenia sig
statycznych fadunkéw elektrycznych. Nie dopuszczad do obecnosci otwartego ognia. Nie palié.

Zapobiegaé przedostaniu si¢ do kanalizacji Sciekowych i wod publicznych.

Przecieral przy uzyciu materialu chfonnego (na przyklad szmatka). Rozlany materiat nalezy jak najszybciej zebraé,
uzywajac do tego obojetnych ciat stalych, takich jak np. glina lub ziemia okrzemkowa. Zebra¢ mechanicznie (przy
pomocy miotly lub lopaty). Usuwaé zgodnie z odpowiednimi miejscowymi przepisami.

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Mozna usuwaé jako odpady majgce postaé cial stalych lub spali¢ w odpowiednich instalacjach zgodnie
Z miejscowymi przepisami.

Skazone opakowanie: Ponowne uzycie zanieczyszczonych materialéw opakowaniowych nie jest dozwolone.

Niemozliwe do wyczyszczenia opakowania nalezy usuwac podobnie jak produkt.

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogblne wskazéwki dotyczgce stosowania w meta SPC 2.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 2

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Instrukcje stosowania

Zob. instrukcja stosowania dla danego zastosowania.

Srodki zmniejszajace ryzyko

Zob. $rodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania.

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Zob. instrukcje i $rodki dla danego zastosowania.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zob. instrukeja dla danego zastosowania.

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Okres trwato$ci: 24 miesigce.
Wymagania dotyczace pomieszczen i zbiornikéw stuzacych do magazynowania:
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty w suchym, chtodnym i odpowiednio wietrzonym miejscu.

Dodatkowe informacje dotyczgce warunkéw magazynowania: Nie przechowywad razem z zZywnoscia, napojami
i pasza dla zwierzat.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 40°C.

Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

Nalezy pamietac o europejskiej wartosci referencyjnej 129,28 mg/m’ dla substancji czynnej 2-Propanol (nr CAS:
67-63-0), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka dla produktu biobdjczego.

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw
przed ryzykiem zwigzanym ze Srodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegélowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 131 z 5.5.1998, s. 11).

W odniesieniu do ,Kategorii uzytkownikéw” nalezy mie¢ na uwadze nastgpujace: ProfesjonaliSci (w tym
uzytkownicy przemystowi) to wyszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego prawodawstwo krajowe.

Petny tytut normy EN podany w sekqji ,Srodki zmniejszajace ryzyko” jest nastepujacy:

EN 166 — Ochrona oczu zabezpieczajaca przed substancjami chemicznymi

Rozdziat 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 2

7.1.

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Softalind Obszar rynku: UE
Pro gel
Numer zezwolenia EU-0033840-0004 1-2
Nazwa Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
Zwyczajowa

Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30 % (w|w)
czynna

Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45 % (wlw)
czynna
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Rozdzial 1. META SPC 3 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1.

1.2.

1.3.

Meta SPC 3 identyfikator

Identyfikator

Meta SPC: meta SPC 3

Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer

1-3

Grupa produktowa

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

Rozdzial 2. SKEAD W META SPC 3

2.1.

2.2.

Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA

Informacje jakosciowe i iloSciowe dotyczace sktadu z meta SPC 3

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)

Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30-30 % (w|w)
czynna

Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45- 45 % (w|w)
czynna

Rodzaj(e) receptury z meta SPC 3

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

Z META SPC 3

I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H225: Wysoce latwopalna ciecz i pary.
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H336: Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

P210: Przechowywac z dala od Zrddet ciepta, goracych
powierzchni, Zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédel zaptonu. Palenie wzbronione.

P233: Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
P240: Uziemi¢ i polaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

P241: Uzywac elektrycznego przeciwwybuchowego
sprzetu.

P242: Uzywa¢ nieiskrzacych narzedzi.

P243: Podja¢ dzialania zapobiegajace wyladowaniom
elektrostatycznym.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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P261: Unika¢ wdychania par.

P271: Stosowa¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P280: Stosowa¢ ochrong oczu [ochrong twarzy.

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynie$¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

P312: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac
si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut.
Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo
usungé. Nadal plukad.

P310: Natychmiast skontaktowac si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC[lekarzem.

P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ wodna
instalacja tryskaczowa/suchy proszek/dwutlenek wegla/
pianka odporna na dziatanie alkoholu do gaszenia.

P403+P233: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

P403+P235: Przechowywad w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé w chlodnym miejscu.

P405: Przechowywa¢ pod zamknieciem.

P501: zawarto$¢ usuwaé do placowki zajmujacej sie
usuwaniem odpadéw niebezpiecznych zgodnie

Z przepisami ustawowymi.

P501: pojemnik usuwaé do placowki zajmujacej sie
usuwaniem odpadéw niebezpiecznych zgodnie

Z przepisami ustawowymi.

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1

Mas¢ higieniczna do rgk

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: bakterie
Nazwa zwyczajowa: drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: wirusy otoczkowe

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten moze by¢ stosowany jako mas¢ higieniczna do rak
poprzez wcieranie we wszystkich koniecznych sytuacjach, np.
— w szpitalach i innych placéwkach opieki zdrowotnej, takich jak
karetki pogotowia, gabinety lekarskie i domy opieki (w tym
w ramach opieki domowej nad pacjentami)
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— w stotéwkach szpitalnych, wielkich kuchniach, zakladach
farmaceutycznych i produkcyjnych oraz laboratoriach.

Sposob(-oby) nanoszenia

Metoda: Mas¢ do ragk

Szczegdlowy opis:
Jest to produkt gotowy do uzycia, ktéry nalezy wcieral w postaci
nierozciericzonej wylacznie w wyraznie czyste i suche dlonie.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania

Nierozcieniczony; produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Stosowana dawka: 3 ml (przy uzyciu dozownikéw ustawionych na
przyklad 1,5 ml na naci$nigcie: 2 nacisnigcia pozwalajg na
uzyskanie 3 ml).

Czgstos¢ stosowania:

Profesjonalny uzytkownik: Zazwyczaj do 25 zastosowan dziennie

g6t spoleczenstwa (dializa domowa): Jeden raz na dobg
Og6t spoleczenstwa (wchodzacy/wychodzacy ze szpitali):

Doroéli: Zazwyczaj do 11 zastosowar dziennie
Dzieci: Zazwyczaj do 3 zastosowan dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

butelki 500 ml z barwionego HDPE z przykrecana glowica do
pianki z barwionego PP

4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt gotowy do uzycia nalezy wcieral w postaci nierozcieficzonej wylacznie w wyraznie czyste i suche dlonie.

Weciera¢ odpowiednia ilo$¢ produktu (przynajmniej 3 ml) w dlonie, dbajac o to, by pozostaly zwilzone przez caly

wskazany minimalny czas dziatania:

—  w przypadku zwalczania bakterii, pratkéw, drozdzakéw i wiruséw otoczkowych: 30 sekund

Produkt jest stosowany za pomoca przykrecanej glowicy do pianki (1,5 ml na naci$niecie, 2 naci$nigcia pozwalajg na

uzyskanie 3 ml).

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny

Podczas odwiedzania szpitala dzieci moga uzywa¢ produktu wylacznie pod nadzorem osoby doroste;j.

Unikaé zanieczyszczenia oczu.

Unika¢ niepotrzebnego kontaktu ze skérg.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat domowych.Bez uszczerbku dla stosowania przez
pracodawcéw dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpieczenstwa i higieny pracy

przewidziane s nastepujace srodki ochrony indywidualnej (SOI)

Podczas napelniania: Uzywanie $rodkéw ochrony oczu (gogli) [zgodnych z normg europejska EN 166] podczas

obchodzenia si¢ z produktem jest obowigzkowe.

Informacje o produkcie (tj. etykieta iflub ulotka) powinny wyraznie stwierdzal, ze: dla nastgpujacych szczegdlnych

zastosowan produkt moze by¢ wyjatkowo stosowany przez ogél spoleczeristwa:

—  Mas$¢ higieniczna do rak do stosowania podczas dializy domowe;j.

—  Mas¢ higieniczna do rak do stosowania przy wchodzeniu dofwychodzeniu ze szpitala.

Stosowanie przez nieprofesjonaliste jest zawsze wykonywane po profesjonalnym instruktazu lub pod

profesjonalnym nadzorem.
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4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatai niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub posrednie: Moze wywolywal uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu

Informacje og6lne: Natychmiast zdja¢ odziez, ktdra zostata skazona lub przesigknieta.
W przypadku ztego samopoczucia zasiegnaé porady lekarskiej.

Ogodlne porady dotyczace pierwszej pomocy: Wynie$¢/wyprowadzi¢ osobe poszkodowang ze skazonego obszaru.
W przypadku zlego samopoczucia zasiggna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza. Pokazaé te karte, jezeli to mozliwe.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ na $wieze powietrze
i umiesci¢ w pozycji ulatwiajacej oddychanie. Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: W przypadku wystapienia podraznienia przemy¢ natychmiast woda
i zasiggna¢ porady lekarza. W razie przypadkowego kontaktu ze skéra: przemywaé woda.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast ptukaé woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je tatwo usungé. Nadal plukaé przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ pod numer
112 | po karetke w celu uzyskania pomocy lekarskiej.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeplukal jame ustng. Podaé co$ do picia, jesli osoba poszkodowana jest
w stanie przelykal. NIE wywolywaé wymiotow. Zadzwoni¢ pod numer 112 | po karetke w celu uzyskania pomocy lekarskiej.

Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do $rodowiska: Jezeli jest to bezpieczne zahamowaé
wyciek. Usungl Zrédla zaplonu. Nalezy zachowal szczegblng ostrozno$¢ w celu uniknigcia gromadzenia sig
statycznych fadunkéw elektrycznych. Nie dopuszczaé do obecnosci otwartego ognia. Nie palic.

Zapobiegaé przedostaniu si¢ do kanalizacji $ciekowych i wod publicznych.
Przecieraé przy uzyciu materialu chfonnego (na przyklad szmatka). Rozlany materiat nalezy jak najszybciej zebraé,
uzywajac do tego obojetnych cial stalych, takich jak np. glina lub ziemia okrzemkowa. Zebra¢ mechanicznie (przy
pomocy miotly lub lopaty). Usuwaé zgodnie z odpowiednimi miejscowymi przepisami.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Mozna usuwaé jako odpady majace postaé cial stalych lub spalié w odpowiednich instalacjach zgodnie
z miejscowymi przepisami.

Skazone opakowanie: Ponowne uzycie zanieczyszczonych materialéw opakowaniowych nie jest dozwolone.

Niemozliwe do wyczyszczenia opakowania nalezy usuwaé podobnie jak produkt.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogblne wskazéwki dotyczgce stosowania w meta SPC 3.

Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 3

5.1. Instrukcje stosowania

Zob. instrukcja stosowania dla danego zastosowania.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Zob. §rodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania.

5.3.  Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialaf niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Zob. instrukcje i $rodki dla danego zastosowania.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zob. instrukcja dla danego zastosowania.

5.5.  Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Okres trwato$ci: 24 miesiace.
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Wymagania dotyczace pomieszczen i zbiornikéw stuzacych do magazynowania:
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty w suchym, chtodnym i odpowiednio wietrzonym miejscu.

Dodatkowe informacje dotyczace warunkéw magazynowania: Nie przechowywaé razem z zywnoscia, napojami
i paszg dla zwierzat.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 40°C.

Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

Nalezy pamigtal o europejskiej wartosci referencyjnej 129,28 mg/m’ dla substancji czynnej 2-Propanol (nr CAS:
67-63-0), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka dla produktu biobdjczego.

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa pracownikow
przed ryzykiem zwigzanym ze Srodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegélowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 131 z 5.5.1998, s. 11).

W odniesieniu do ,Kategorii uzytkownikéw” nalezy mie¢ na uwadze nastgpujace: ProfesjonaliSci (w tym
uzytkownicy przemystowi) to wyszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego prawodawstwo krajowe.

Petny tytut normy EN podany w sekqji ,Srodki zmniejszajace ryzyko” jest nastepujacy:

EN 166 — Ochrona oczu zabezpieczajaca przed substancjami chemicznymi

Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 3

7.1.

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktéw

Nazwa handlowa Softalind Obszar rynku: UE
Pro foam
Numer zezwolenia EU-0033840-0005 1-3
Nazwa Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
ZWyczajowa

Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30 % (w/w)
czynna

Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45 % (w|w)
czynna

Rozdzial 1. META SPC 4 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1.

1.2.

Meta SPC 4 identyfikator

Identyfikator Meta SPC: meta SPC 4

Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer 1-4

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone
do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

Rozdzial 2. SKEAD W META SPC 4

2.1.  Informacje jako$ciowe i ilosciowe dotyczace skladu z meta SPC 4

Nazwa zwyczajowa Nazwa I[UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)

Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30-30 % (wfw)
czynna

Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45 - 45 % (w|w)
czynna

2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 4

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA

Z META SPC 4

I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H225: Wysoce fatwopalna ciecz i pary.
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H336: Moze wywolywal uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

EUHO066: Powtarzajgce si¢ narazenie moze powodowaé
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

P210: Przechowywac z dala od Zrédet ciepta, goracych
powierzchni, Zr6det iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédel zaptonu. Palenie wzbronione.

P233: Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
P240: Uziemi¢ i polaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

P241: Uzywac elektrycznego przeciwwybuchowego
sprzetu.

P242: Uzywa¢ nieiskrzacych narzedzi.

P243: Podja¢ dzialania zapobiegajgce wyladowaniom
elektrostatycznym.

P261: Unika¢ wdychania par.

P271: Stosowa¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P280: Stosowa¢ ochrong oczu [ochrong twarzy.

P303+P361+P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA (lub z wtosami): Natychmiast zdjac calg
zanieczyszczong odziez. Sptukaé skére pod
strumieniem wody [lub prysznicem].
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P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

P312: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac
si¢ z OSRODKIEM ZATRUC(/lekarzem.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo
usungé. Nadal plukad.

P310: Natychmiast skontaktowac si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC|lekarzem.

P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ wodna
instalacja tryskaczowa/suchy proszek/dwutlenek wegla/
pianka odporna na dzialanie alkoholu do gaszenia.

P403+P233: Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

P403+P235: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé w chtodnym miejscu.

P405: Przechowywa¢ pod zamknigciem.

P501: zawarto$¢ usuwac do placowki zajmujacej sig
usuwaniem odpad6éw niebezpiecznych zgodnie

Z przepisami ustawowymi.

P501: pojemnik usuwad do placéwki zajmujacej sig
usuwaniem odpadéw niebezpiecznych zgodnie

Z przepisami ustawowymi.

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1

Gotowy do uzycia ptyn do dezynfekcji powierzchni

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: bakterie
Nazwa zwyczajowa: drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: wirusy otoczkowe

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt jest stosowany przez rozpylanie lub polewanie, a nastepnie
wycieranie w celu dezynfekcji odpornych na dziatanie alkoholu
malych, twardych, nieporowatych powierzchni (dezynfekcja

w obecnoéci zabrudzen) w szpitalach i innych placéwkach opieki
zdrowotnej, takich jak otoczenie pacjenta, karetki pogotowia,
gabinety zabiegowe i domy opieki, wlaczajac w to np. opieke
domowa nad pacjentami (z wylaczeniem powierzchni majacych
kontakt z Zywnoscia).
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Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: rozpylanie lub polewanie, a nastgpnie wycieranie

Szczegblowy opis:
Gotowy do uzycia produkt jest nanoszony poprzez polewanie lub
rozpylanie za pomoca spryskiwacza, a nastepnie wycieranie.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania

nierozcienczony; produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Stosowana dawka: Nalezy uzy¢ dostatecznej ilosci produktu, tak
aby zapewni¢ calkowite pokrycie.

18-21 ml na m? powierzchni.

W przypadku rozpylania za pomoca spryskiwacza odpowiada to
okoto 23-26 rozpyleniom na m? lub 12-13 rozpyleniom na 0,5 m>.
Czgsto$¢ stosowania: Typowa czestotliwo$¢ stosowania w pokoju
pacjenta: 1-2 razy dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

butelki z barwionego/przezroczystego HDPE zamykane nakretkami
typu flip-top z barwionego PP.

Wymiary: 250/500/1 000ml
(akcesorium: glowica natryskowa z PP)

kanister z barwionego/przezroczystego HDPE z nakretkami
z barwionego HDPE.

Wymiary: 5 000 ml

4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Jest to gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy do powierzchni.

Powierzchnie powinny by¢ wyraznie czyste przed rozpoczeciem dezynfekgji.

Cala powierzchnia przeznaczona do dezynfekcji powinna by¢ zmoczona odpowiednig iloScig produktu poprzez
polanie lub spryskanie jej z niewielkiej odleglosci przy uzyciu glowicy natryskowej z pompka (co moze ulatwiaé
nanoszenie), a nastgpnie dokladnie wytarta szmatka.

Nalezy zadba¢ o to, aby powierzchnia przeznaczona do dezynfekgji byla catkowicie zamoczona.

Minimalny czas wystawienia na dzialanie (20°C):

—  w przypadku zwalczania bakterii, pratkow, drozdzakéw i wiruséw otoczkowych: 1 minuta

Nie stosowaé wigcej niz: 21 ml na m2

Wrylacznie do uzytku profesjonalnego.

Unika¢ zanieczyszczenia oczu.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Tylko do stosowania na matych powierzchniach.

Bez uszczerbku dla stosowania przez pracodawcéw dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych
w dziedzinie bezpieczefistwa i higieny pracy przewidziane sg nastgpujace $rodki ochrony indywidualnej (SOI)

Uzywanie $rodkéw ochrony oczu (gogli) [zgodnych z normg europejska EN 166] podczas obchodzenia si¢

z produktem jest obowigzkowe.
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4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatai niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub posrednie: Moze wywolywal uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu

Informacje ogélne: Natychmiast zdja¢ odziez, ktéra zostata skazona lub przesigknigta.
W przypadku ztego samopoczucia zasiegnaé porady lekarskiej.

Ogodlne porady dotyczace pierwszej pomocy: Wynie$¢/wyprowadzi¢ osobe poszkodowang ze skazonego obszaru.
W przypadku zlego samopoczucia zasiggna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza. Pokazaé te karte, jezeli to mozliwe.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ na $wieze powietrze
i umie$ci¢ w pozycji ulatwiajacej oddychanie. Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Niezwlocznie przemy¢ skére duzg iloscia wody. Nastepnie zdjaé cata
zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Nadal przemywac skére wodg przez 15 minut.
Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast plukaé woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je latwo usunac. Nadal ptukac przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ pod numer
112 | po karetke w celu uzyskania pomocy lekarskiej.W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukac jame
ustng. Podaé co$§ do picia, jesli osoba poszkodowana jest w stanie przelykaé. NIE wywolywaé wymiotow.
Zadzwoni¢ pod numer 112 | po karetke w celu uzyskania pomocy lekarskiej.

Postgpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do Srodowiska: Jezeli jest to bezpieczne zahamowa¢
wyciek. Usungé zrédla zaplonu. Nalezy zachowal szczegblng ostrozno$¢ w celu unikniecia gromadzenia sig
statycznych fadunkéw elektrycznych. Nie dopuszczad do obecnosci otwartego ognia. Nie palié.

Zapobiega przedostaniu si¢ do kanalizacji $ciekowych i wod publicznych.
Przecieral przy uzyciu materialu chfonnego (na przyklad szmatka). Rozlany materiat nalezy jak najszybciej zebraé,
uzywajac do tego obojetnych cial stalych, takich jak np. glina lub ziemia okrzemkowa. Zebra¢ mechanicznie (przy
pomocy miotly lub fopaty). Usuwaé zgodnie z odpowiednimi miejscowymi przepisami.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Mozna usuwaé jako odpady majace postaé cial stalych lub spalié w odpowiednich instalacjach zgodnie
Z miejscowymi przepisami.

Skazone opakowanie: Ponowne uzycie zanieczyszczonych materialéw opakowaniowych nie jest dozwolone.

Niemozliwe do wyczyszczenia opakowania nalezy usuwaé podobnie jak produkt.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogblne wskazéwki dotyczgce stosowania w meta SPC 4.
4.2.  Opis zastosowan
Tabela 2

Gotowy do uzycia ptyn do dezynfekcji powierzchni

Grupa produktowa PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: drozdzaki

Obszar(y) zastosowania Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt jest stosowany przez rozpylanie lub polewanie, a nastgpnie
wycieranie w celu dezynfekcji odpornych na dziatanie alkoholu
malych, twardych, nieporowatych powierzchni (dezynfekcja

w obecnosci zabrudzen) w szpitalach i innych placéwkach opieki
zdrowotnej, w tym w stoléwkach szpitalnych i duzych kuchniach (np.
przetwarzanie, przygotowywanie i obchodzenie si¢ z zywnoscia).
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Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: rozpylanie lub polewanie, a nastgpnie wycieranie

Szczegblowy opis:
Gotowy do uzycia produkt jest nanoszony poprzez polewanie lub
rozpylanie za pomoca spryskiwacza, a nastepnie wycieranie.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania

nierozcienczony; produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Stosowana dawka: Nalezy uzy¢ dostatecznej ilosci produktu, tak
aby zapewni¢ calkowite pokrycie.

18-21 ml na m? powierzchni.

W przypadku rozpylania za pomoca spryskiwacza odpowiada to
okoto 23-26 rozpyleniom na m? lub 12-13 rozpyleniom na 0,5 m>.
Czesto$¢ stosowania: Typowa czgstotliwos¢ stosowania w kuchni:
1-2 razy dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

butelki z barwionego/przezroczystego HDPE zamykane nakretkami
typu flip-top z barwionego PP.

Wymiary: 250/500/1 000ml
(akcesorium: glowica natryskowa z PP)

kanister z barwionego/przezroczystego HDPE z nakretkami
z barwionego HDPE.

Wymiary: 5 000 ml

4.2.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Jest to gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy do powierzchni.

Powierzchnie powinny by¢ wyraznie czyste przed rozpoczeciem dezynfekgji.

Cala powierzchnia przeznaczona do dezynfekcji powinna by¢ zmoczona odpowiednig iloScig produktu poprzez
polanie lub spryskanie jej z niewielkiej odleglosci przy uzyciu glowicy natryskowej z pompka (co moze ulatwiaé
nanoszenie), a nastgpnie dokladnie wytarta szmatka.

Nalezy zadba¢ o to, aby powierzchnia przeznaczona do dezynfekgji byla catkowicie zamoczona.

Minimalny czas wystawienia na dziatanie (4°C, 10°C i 20°C):

—  w przypadku zwalczania bakterii i drozdzakéw: 2 minut

Nie stosowaé wigcej niz 21 ml na m2

Wrylacznie do uzytku profesjonalnego.

Unika¢ zanieczyszczenia oczu

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Tylko do stosowania na matych powierzchniach (do 1 m?).

Bez uszczerbku dla stosowania przez pracodawcéw dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych
w dziedzinie bezpieczefistwa i higieny pracy przewidziane sg nastgpujace $rodki ochrony indywidualnej (SOI)

Uzywanie $rodkéw ochrony oczu (gogli) [zgodnych z normg europejska EN 166] podczas obchodzenia si¢

z produktem jest obowigzkowe.
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4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatai niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub posrednie: Moze wywolywal uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu

Informacje og6lne: Natychmiast zdja¢ odziez, ktdra zostata skazona lub przesigknieta.
W przypadku zlego samopoczucia zasiggna¢ porady lekarskiej.

Ogodlne porady dotyczace pierwszej pomocy: Wynie$¢[wyprowadzi¢ osobg poszkodowang ze skazonego obszaru.
W przypadku zlego samopoczucia zasiegnaé porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza. Pokazaé te karte, jezeli to
mozliwe.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ na $wieze powietrze
i umiesci¢ w pozycji ulatwiajacej oddychanie. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Niezwlocznie przemy¢ skére duzg iloscia wody. Nastepnie zdjaé cata
zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Nadal przemywac skére wodg przez 15 minut.
Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usungé. Nadal ptukaé przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ pod numer
112 | po karetke w celu uzyskania pomocy lekarskiej.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukac jame ustng. Podaé co$ do picia, jesli osoba poszkodowana
jest w stanie przelykaé. NIE wywolywal wymiotow. Zadzwoni¢ pod numer 112 | po karetke w celu uzyskania
pomocy lekarskiej.

Postgpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do Srodowiska: Jezeli jest to bezpieczne zahamowa¢
wyciek. Usungé zrédla zaplonu. Nalezy zachowal szczeg6lng ostrozno$¢ w celu uniknigcia gromadzenia sig
statycznych fadunkow elektrycznych. Nie dopuszczaé do obecnosci otwartego ognia. Nie palié.

Zapobiegaé przedostaniu si¢ do kanalizacji Sciekowych i wod publicznych.
Przecieraé przy uzyciu materialu chfonnego (na przyklad szmatka). Rozlany materiat nalezy jak najszybciej zebraé,
uzywajac do tego obojetnych cial stalych, takich jak np. glina lub ziemia okrzemkowa. Zebra¢ mechanicznie (przy
pomocy miotly lub lopaty). Usuwaé zgodnie z odpowiednimi miejscowymi przepisami.

4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Mozna usuwaé jako odpady majace postaé cial stalych lub spalié w odpowiednich instalacjach zgodnie
z miejscowymi przepisami.

Skazone opakowanie: Ponowne uzycie zanieczyszczonych materialéw opakowaniowych nie jest dozwolone.

Niemozliwe do wyczyszczenia opakowania nalezy usuwaé podobnie jak produkt.

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace stosowania w meta SPC 4.
Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 4
5.1. Instrukcje stosowania

Zob. instrukcja stosowania dla danego zastosowania.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

Chroni¢ przed dzieémi.

5.3.  Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialaf niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zob. instrukeje i Srodki dla danego zastosowania.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zob. instrukcja dla danego zastosowania.
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5.5.

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Okres trwato$ci: 24 miesiace.
Wymagania dotyczace pomieszczen i zbiornikéw stuzacych do magazynowania:
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty w suchym, chtodnym i odpowiednio wietrzonym miejscu.

Dodatkowe informacje dotyczgce warunkéw magazynowania: Nie przechowywad razem z zZywnoscig, napojami
i pasza dla zwierzat.

Przechowywad w temperaturze ponizej 40°C.

Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

Nalezy pamigtac o europejskiej wartosci referencyjnej 129,28 mg/m’ dla substancji czynnej 2-Propanol (nr CAS:
67-63-0), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka dla produktu biobdjczego.

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw
przed ryzykiem zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegblowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 131 z 5.5.1998, s. 11).

W odniesieniu do ,Kategorii uzytkownikéw” nalezy mie¢ na uwadze nastgpujace: ProfesjonaliSci (w tym
uzytkownicy przemystowi) to wyszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego prawodawstwo krajowe.

Pelny tytut normy EN podany w sekgji ,Srodki zmniejszajace ryzyko” jest nastepujacy:

EN 166 — Ochrona oczu zabezpieczajgca przed substancjami chemicznymi

Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 4

7.1.

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktéw

Nazwa handlowa Meliseptol | Obszar rynku: UE
Pro pure
88319
Numer zezwolenia EU-0033840-0006 1-4
Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
ZWYyCzajowa
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30 % (w|w)
czynna
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45 % (w|w)
czynna

Rozdzial 1. META SPC 5 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1.

1.2.

Meta SPC 5 identyfikator

Identyfikator Meta SPC: meta SPC 5

Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer 1-5
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1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone
do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

Rozdziat 2. SKLAD W META SPC 5

2.1. Informacje jako$ciowe i iloSciowe dotyczace sktadu z meta SPC 5

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)

Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 20 - 20 % (ww)
czynna

Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 10-10 % (wfw)
czynna

2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 5

Rodzaj(e) postaci uzytkowych AL Dowolna inna ciecz

Rozdzial 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI
Z META SPC 5

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia H226: Latwopalna ciecz i pary.
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H336: Moze wywolywa¢ uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci P210: Przechowywa¢ z dala od Zrédet ciepta, goracych
powierzchni, Zrdet iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédel zaptonu. Palenie wzbronione.

P233: Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
P240: Uziemi¢ i polaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

P241: Uzywac elektrycznego przeciwwybuchowego
sprzetu.

P242: Uzywad nieiskrzacych narzedzi.

P243: Podja¢ dzialania zapobiegajgce wyladowaniom
elektrostatycznym.

P261: Unika¢ wdychania par.

P271: Stosowa¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P280: Stosowa¢ ochrong oczu [ochrong twarzy.

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na §wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

P312: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac
si¢ z OSRODKIEM ZATRUC(/lekarzem.
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P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo
usung¢. Nadal ptukac.

P310: Natychmiast skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC [lekarzem.

P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ wodna
instalacja tryskaczowa/suchy proszek/dwutlenek wegla/
pianka odporna na dzialanie alkoholu do gaszenia.
P403+P235: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywac¢ w chlodnym miejscu.
P403+P233: Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.
P405: Przechowywa¢ pod zamknieciem.

P501: zawarto$¢ usuwac do placowki zajmujacej sie
usuwaniem odpadéw niebezpiecznych zgodnie

Z przepisami ustawowymi.

P501: pojemnik usuwad do placéwki zajmujacej sig
usuwaniem odpadéw niebezpiecznych zgodnie

Z przepisami ustawowymi.

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1

Gotowa do uzycia pianka do dezynfekcji powierzchni

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: bakterie

Nazwa zwyczajowa: drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: wirusy (ograniczone spektrum dzialania
wirusobdjczego)

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt jest stosowany przez spienianie, a nastepnie wycieranie
w celu dezynfekcji odpornych na dziatanie alkoholu matych,
twardych, nieporowatych powierzchni (dezynfekcja w obecnosci
zabrudzen)) w szpitalach i innych placéwkach opieki zdrowotnej,
takich jak otoczenie pacjenta, karetki pogotowia, gabinety
zabiegowe i domy opieki, wlaczajac w to np. opieke domowa nad
pacjentami (z wylaczeniem powierzchni majacych kontakt

z Zywnoscig).

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: spienianie, a nastgpnie wycieranie

Szczegdlowy opis:
Gotowy do uzycia produkt jest nanoszony poprzez spienianie,
a nastepnie wycieranie.
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Stosowane dawki i czgstotliwo$¢ stosowania | nierozcieficzony; produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Stosowana dawka: Nalezy uzy¢ dostatecznej ilosci produktu, tak
aby zapewni¢ calkowite pokrycie.

18-21 ml na m? powierzchni.

W przypadku rozpylania piany odpowiada to okoto 23-26
rozpyleniom na m? lub 12-13 rozpyleniom na 0,5 m2.

Czesto$¢ stosowania: Typowa czestotliwo$¢ stosowania w pokoju
pacjenta: 1-2 razy dziennie.

Kategoria(-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy butelki z barwionego/przezroczystego HDPE z przykrecang
opakowaniowe glowica do pianki z barwionego PP

Wymiary: 750 ml

kanister z barwionego/przezroczystego HDPE z nakretkami
z barwionego HDPE.

Wymiary: 5 000 ml

. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Jest to gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy do powierzchni.

Powierzchnie powinny by¢ wyraznie czyste przed rozpoczeciem dezynfekcji. W przypadku ograniczonego
spektrum dziatania wirusobdjczego powierzchnie przed uzyciem produktu nalezy oczyscié, a nadmierng ilosé
wody usuna¢ przed dezynfekcja.

Cala powierzchnia przeznaczona do dezynfekcji powinna by¢ zmoczona odpowiednig iloScig produktu poprzez
spryskanie jej z niewielkiej odleglosci przy uzyciu glowicy natryskowej z pompka, a nastepnie dokladnie wytarta
szmatkg.

Nalezy zadba¢ o to, aby powierzchnia przeznaczona do dezynfekcji byla calkowicie zamoczona.

Minimalny czas wystawienia na dzialanie (20°C):
—  w przypadku zwalczania bakterii, pratkéw, drozdzakéw i wiruséw otoczkowych: 1 minuta

—  ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego: 5 minut

Nie stosowa¢ wiecej niz 21 ml na m2

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Wrylacznie do uzytku profesjonalnego.

Unikaé zanieczyszczenia oczu.

W przypadku suchej skéry nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.
Tylko do stosowania na matych powierzchniach.

Bez uszczerbku dla stosowania przez pracodawcéw dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych
w dziedzinie bezpieczefistwa i higieny pracy przewidziane sg nastgpujace $rodki ochrony indywidualnej (SOI)

Uzywanie Srodkéw ochrony oczu (gogli) [zgodnych z normg europejska EN 166] podczas obchodzenia sig
z produktem jest obowigzkowe.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub posrednie: Moze wywolywal uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu

Informacje og6lne: Natychmiast zdja¢ odziez, kt6ra zostata skazona lub przesigknieta.

W przypadku zfego samopoczucia zasiegnaé porady lekarskiej.
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4.2.

Ogolne porady dotyczace pierwszej pomocy: Wynies¢[wyprowadzi¢ osobe poszkodowang ze skazonego obszaru.
W przypadku zlego samopoczucia zasiegnaé porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza. Pokazaé te karte, jezeli to
mozliwe.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ na $wieze powietrze
i umie$ci¢ w pozycji ulatwiajacej oddychanie. Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Niezwlocznie przemy¢ skére duzg iloscia wody. Nastepnie zdjaé cata
zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Nadal przemywaé skére wodg przez 15 minut.
Skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast plukaé woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukaé przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ pod numer
112 | po karetke w celu uzyskania pomocy lekarskie;j.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeplukaé jame ustng. Poda¢ co$ do picia, jeli osoba poszkodowana
jest w stanie przetykaé. NIE wywolywal wymiotéw. Zadzwoni¢ pod numer 112 | po karetke w celu uzyskania
pomocy lekarskiej.

Postgpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do Srodowiska: Jezeli jest to bezpieczne zahamowa¢
wyciek. Usungé zrédla zaplonu. Nalezy zachowal szczeg6lng ostrozno$¢ w celu unikniecia gromadzenia sig
statycznych fadunkéw elektrycznych. Nie dopuszczad do obecnosci otwartego ognia. Nie palié.

Zapobiega¢ przedostaniu si¢ do kanalizacji Sciekowych i wod publicznych.

PrzecieraC przy uzyciu materiatlu chfonnego (na przyklad szmatkg). Rozlany materiat nalezy jak najszybciej zebrad,
uzywajac do tego obojetnych cial stalych, takich jak np. glina lub ziemia okrzemkowa. Zebra¢ mechanicznie (przy
pomocy miotly lub lopaty). Usuwaé zgodnie z odpowiednimi miejscowymi przepisami.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Mozna usuwal jako odpady majgce postal cial stalych lub spalié w odpowiednich instalacjach zgodnie
Z miejscowymi przepisami.

Skazone opakowanie: Ponowne uzycie zanieczyszczonych materialéw opakowaniowych nie jest dozwolone.

Niemozliwe do wyczyszczenia opakowania nalezy usuwaé podobnie jak produkt.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania
Zob. ogblne wskazéwki dotyczgce stosowania w meta SPC 5.
Opis zastosowan

Tabela 2

Gotowa do uzycia pianka do dezynfekcji powierzchni

Grupa produktowa PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: bakterie

rozZwoju) Nazwa zwyczajowa: drozdzaki

Obszar(y) zastosowania Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt jest stosowany przez spienianie, a nastgpnie wycieranie
w celu dezynfekeji odpornych na dziatanie alkoholu matych,
twardych, nieporowatych powierzchni majacych kontakt

z zywnoécig (dezynfekcja w obecnosci zabrudzen) w szpitalach
i innych placéwkach opieki zdrowotnej, w tym w stoléwkach
szpitalnych i duzych kuchniach (np. przetwarzanie,
przygotowywanie i obchodzenie si¢ z zywnoscig).

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: spienianie, a nastepnie wycieranie

Szczegbdlowy opis:
Gotowy do uzycia produkt jest nanoszony poprzez spienianie,
a nastepnie wycieranie.
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

Stosowane dawki i czgstotliwo$¢ stosowania | nierozcieficzony; produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Stosowana dawka: Nalezy uzy¢ dostatecznej ilosci produktu, tak
aby zapewni¢ calkowite pokrycie.

18-21 ml na m? powierzchni.

W przypadku rozpylania piany odpowiada to okoto 23-26
rozpyleniom na m? lub 12-13 rozpyleniom na 0,5 m*

Czgsto$¢ stosowania: Typowa czestotliwo$¢ stosowania w kuchni:
1-2 razy dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy butelki z barwionego/przezroczystego HDPE z przykrecang
opakowaniowe glowica do pianki z barwionego PP

Wymiary: 750 ml

kanister z barwionego/przezroczystego HDPE z nakretkami
z barwionego HDPE.

Wymiary: 5 000 ml

Instrukgja stosowania dla danego zastosowania

Jest to gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy do powierzchni.
Powierzchnie powinny by¢ wyraznie czyste przed rozpoczeciem dezynfekgji.

Cala powierzchnia przeznaczona do dezynfekcji powinna by¢ zmoczona odpowiednig iloScig produktu poprzez
spryskanie jej z niewielkiej odleglosci przy uzyciu glowicy natryskowej z pompka, a nastepnie dokladnie wytarta
szmatkg.

Nalezy zadbac o to, aby powierzchnia przeznaczona do dezynfekcji byta calkowicie zamoczona.

Minimalny czas wystawienia na dzialanie (20°C):

—  w przypadku zwalczania bakterii i drozdzakéw: 1 minuta

Nie stosowac wigcej niz 21 ml na m2

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Wrylacznie do uzytku profesjonalnego.

Unikaé zanieczyszczenia oczu.

W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.
Tylko do stosowania na matych powierzchniach (do 1 m?).

Bez uszczerbku dla stosowania przez pracodawcoéw dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych
w dziedzinie bezpieczefistwa i higieny pracy przewidziane sg naste¢pujace $rodki ochrony indywidualnej (SOI)

Uzywanie Srodkéw ochrony oczu (gogli) [zgodnych z norma europejska EN 166] podczas obchodzenia sig
z produktem jest obowigzkowe.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub posrednie: Moze wywolywal uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu

Informacje ogdlne: Natychmiast zdja¢ odziez, kt6ra zostata skazona lub przesigknieta.
W przypadku ztego samopoczucia zasiegnaé porady lekarskiej.

Ogodlne porady dotyczace pierwszej pomocy: Wynie$¢[wyprowadzi¢ osobe poszkodowang ze skazonego obszaru.
W przypadku zlego samopoczucia zasiegnaé porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza. Pokazaé te karte, jezeli to
mozliwe.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ na $wieze powietrze
i umie$ci¢ w pozycji ulatwiajacej oddychanie. Skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
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4.2.4.

4.2.5.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Niezwlocznie przemy¢ skore duzg iloscia wody. Nastepnie zdjaé cata
zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Nadal przemywaé skére wodg przez 15 minut.
Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je latwo usuna¢. Nadal ptukac przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ pod numer
112 | po karetke w celu uzyskania pomocy lekarskiej.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptuka¢ jame ustng. Podaé co$ do picia, jesli osoba poszkodowana
jest w stanie przelykaé. NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwoni¢ pod numer 112 | po karetke w celu uzyskania
pomocy lekarskiej.

Postgpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do Srodowiska: Jezeli jest to bezpieczne zahamowa¢
wyciek. Usungé zrédla zaplonu. Nalezy zachowal szczeg6lna ostrozno$¢ w celu uniknigcia gromadzenia sig
statycznych tadunkow elektrycznych. Nie dopuszczaé do obecnosci otwartego ognia. Nie palié.

Zapobiegaé przedostaniu si¢ do kanalizacji $ciekowych i wod publicznych.

PrzecieraC przy uzyciu materialu chfonnego (na przyklad szmatka). Rozlany materiat nalezy jak najszybciej zebrad,
uzywajac do tego obojetnych ciat stalych, takich jak np. glina lub ziemia okrzemkowa. Zebra¢ mechanicznie (przy
pomocy miotly lub lopaty). Usuwaé zgodnie z odpowiednimi miejscowymi przepisami.

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Mozna usuwal jako odpady majace postal cial stalych lub spalié w odpowiednich instalacjach zgodnie
Z miejscowymi przepisami.

Skazone opakowanie: Ponowne uzycie zanieczyszczonych materialéw opakowaniowych nie jest dozwolone.
Niemozliwe do wyczyszczenia opakowania nalezy usuwaé podobnie jak produkt.
Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogolne wskazowki dotyczace stosowania w meta SPC 5.

Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 5

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Instrukcje stosowania

Zob. instrukcja stosowania dla danego zastosowania.

Srodki zmniejszajace ryzyko

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Szczegbly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialafi niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zob. instrukgcje i $rodki dla danego zastosowania.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zob. instrukcja dla danego zastosowania.

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Okres trwatosci: 24 miesigce.
Wymagania dotyczace pomieszczen i zbiornikéw stuzacych do magazynowania:
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety w suchym, chtodnym i odpowiednio wietrzonym miejscu.

Dodatkowe informacje dotyczace warunkéw magazynowania: Nie przechowywaé razem z zywno$cia, napojami
i pasza dla zwierzat.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 40°C.
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Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

Nalezy pamigtal o europejskiej wartosci referencyjnej 129,28 mg/m’ dla substancji czynnej 2-Propanol (nr CAS:
67-63-0), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka dla produktu biobdjczego.

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa pracownikéw
przed ryzykiem zwigzanym ze Srodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegblowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 131 z 5.5.1998, s. 11).

W odniesieniu do ,Kategorii uzytkownikéw” nalezy mie¢ na uwadze nastgpujgce: Profesjonalisci (w tym
uzytkownicy przemystowi) to wyszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego prawodawstwo krajowe.

Pelny tytut normy EN podany w sekgji ,Srodki zmniejszajace ryzyko” jest nastepujacy:

EN 166 — Ochrona oczu zabezpieczajaca przed substancjami chemicznymi.

Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACY]JNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 5

7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Meliseptol | Obszar rynku: UE
Pro foam
Numer zezwolenia EU-0033840-0007 1-5
Nazwa Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
Zwyczajowa

Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 20 % (wlw)
czynna

Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 10 % (w|w)
czynna

Rozdzial 1. META SPC 6 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 6 identyfikator

Identyfikator

Meta SPC: meta SPC 6

1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer

1-6

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone
do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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Rozdzial 2. SKLAD W META SPC 6

2.1. Informacje jako$ciowe i ilo§ciowe dotyczace skladu z meta SPC 6

Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)

Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 20 - 20 % (ww)
czynna

Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 10-10 % (w/w)
czynna

2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 6

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

Impregnowane chusteczki

Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA

Z META SPC 6

I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H226: Latwopalna ciecz i pary.
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H336: Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

P210: Przechowywac z dala od Zrédet ciepta, goracych
powierzchni, Zrdet iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédel zaptonu. Palenie wzbronione.

P233: Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
P240: Uziemi¢ i polaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

P241: Uzywac elektrycznego przeciwwybuchowego
sprzetu.

P242: Uzywad nieiskrzacych narzedzi.

P243: Podja¢ dzialania zapobiegajace wytadowaniom
elektrostatycznym.

P261: Unika¢ wdychania par.

P271: Stosowa¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P280: Stosowa¢ ochrong oczu [ochrong twarzy.

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na §wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

P312: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac
si¢ z OSRODKIEM ZATRUC(/lekarzem.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo
usung¢. Nadal plukac.

P403+P233: Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.
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P310: Natychmiast skontaktowac si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC|lekarzem.

P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ wodna
instalacja tryskaczowa/suchy proszek/dwutlenek wegla/
pianka odporna na dziatanie alkoholu do gaszenia.

P403+P235: Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé w chlodnym miejscu.

P405: Przechowywa¢ pod zamknieciem.

P501: zawarto$¢ usuwaé do placowki zajmujacej sie
usuwaniem odpadéw niebezpiecznych zgodnie

Z przepisami ustawowymi.

P501: pojemnik usuwaé do placowki zajmujacej sie
usuwaniem odpadéw niebezpiecznych zgodnie

Z przepisami ustawowymi.

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1

Gotowe do uzycia chusteczki do dezynfekcji powierzchni

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: bakterie

Nazwa zwyczajowa: drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt jest stosowany przez dezynfekcje poprzez wycieranie
chusteczka odpornych na dzialanie alkoholu malych, twardych,
nieporowatych powierzchni (dezynfekcja w obecnosci zabrudzen)
w szpitalach i innych placéwkach opieki zdrowotnej, takich jak
otoczenie pacjenta, karetki pogotowia, gabinety zabiegowe i domy
opieki, wlaczajac w to np. opieke domowg nad pacjentami

(z wylaczeniem powierzchni majgcych kontakt z Zywnoscig).

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: wycieranie

Szczegdlowy opis:
Gotowy do uzycia produkt jest nanoszony metoda przecierania.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

nierozcieniczony; produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Stosowana dawka: Nalezy uzy¢ dostatecznej ilosci produktu, tak
aby zapewnic catkowite pokrycie.

chusteczka wielkosci 18,0 x 20,0 cm — 2-4 chusteczki na m?
chusteczka wielkosci 24,0 x 30,0 cm — 1-2 chusteczki na m?
Czesto$¢ stosowania: uzasadniona czesto$¢ stosowania w sali
chorych: 1-2 razy dziennie.

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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Wielkosci opakowan i materialy Pudetko dozownika z HDPE z zamknigciem z PP, zawierajace
opakowaniowe opakowanie typu flow pack z politereftalanu etylenu/polietylenu
(PET/PE) z 60 chusteczkami PET (z opakowaniem uzupelniajacym)
Opakowanie typu flow-pack z PET/PE zawierajace 100 chusteczek
z PET, z pokrywka klapkows z PP

Opakowanie typu flow-pack XL z PET/PE zawierajace

42 chusteczki z PET, z pokrywka klapkows z PP

. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Jest to gotowa do uzycia, nasagczona chusteczka dezynfekujaca. Powierzchnie powinny by¢ wyraznie czyste przed
rozpoczeciem dezynfekeji. W przypadku ograniczonego spektrum dzialania wirusobdjczego powierzchnie przed
uzyciem produktu nalezy oczyscié, a nadmierng ilo¢ wody usungé przed dezynfekcja.

Powierzchni¢ przeznaczong do dezynfekcji nalezy zwilzy¢ odpowiednig iloScig chusteczek, tak aby zapewnié
catkowite zwilzenie przez caly podany czas dziatania. Nalezy uzywal wylacznie wilgotnych chusteczek.

Minimalny czas wystawienia na dzialanie (20°C):
—  w przypadku zwalczania bakterii, pratkow, drozdzakéw i wiruséw otoczkowych: 1 minuta

—  ograniczone spektrum dzialania wirusobéjczego: 5 minut
chusteczka wielkosci 18,0 x 20,0 cm — 2-4 chusteczki na m?

chusteczka wielkosci 24,0 x 30,0 cm — 1-2 chusteczki na m?

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Wiylacznie do uzytku profesjonalnego.

Unikaé zanieczyszczenia oczu.

W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.
Tylko do stosowania na matych powierzchniach.

Bez uszczerbku dla stosowania przez pracodawcéw dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych
w dziedzinie bezpieczefistwa i higieny pracy przewidziane sa nastgpujace $rodki ochrony indywidualnej (SOI)

Uzywanie Srodkéw ochrony oczu (gogli) [zgodnych z norma europejska EN 166] podczas obchodzenia sig
z produktem jest obowigzkowe.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,

instrukgje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub posrednie: Moze wywolywal uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu

Informacje ogdlne: Natychmiast zdja¢ odziez, kt6ra zostata skazona lub przesigknigta.
W przypadku ztego samopoczucia zasiegna¢ porady lekarskiej.

Ogodlne porady dotyczace pierwszej pomocy: Wynie$¢[wyprowadzi¢ osobe poszkodowang ze skazonego obszaru.
W przypadku zlego samopoczucia zasiggnal porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza. Pokazaé te karte, jezeli to
mozliwe.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ na $wieze powietrze
i umie$ci¢ w pozycji ulatwiajacej oddychanie. Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Niezwlocznie przemy¢ skére duzg iloscia wody. Nastepnie zdjaé cata
zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Nadal przemywaé skore woda przez 15 minut.
Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usungé. Nadal plukaé przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ pod numer
112 | po karetke w celu uzyskania pomocy lekarskiej.
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W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeplukaé jame ustng. Poda¢ co$ do picia, jesli osoba poszkodowana
jest w stanie przetykal. NIE wywolywal wymiotéw. Zadzwoni¢ pod numer 112 | po karetke w celu uzyskania
pomocy lekarskiej.

Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do $rodowiska: Jezeli jest to bezpieczne zahamowad
wyciek. Usungé zrédla zaplonu. Nalezy zachowal szczeg6lna ostrozno$¢ w celu uniknigcia gromadzenia sig
statycznych fadunkéw elektrycznych. Nie dopuszczaé do obecnosci otwartego ognia. Nie palic.

Zapobiegaé przedostaniu si¢ do kanalizacji Sciekowych i wod publicznych.
Przecieral przy uzyciu materialu chfonnego (na przyklad szmatka). Rozlany materiat nalezy jak najszybciej zebraé,
uzywajac do tego obojetnych cial stalych, takich jak np. glina lub ziemia okrzemkowa. Zebra¢ mechanicznie (przy
pomocy miotly lub lopaty). Usuwaé zgodnie z odpowiednimi miejscowymi przepisami.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Mozna usuwaé jako odpady majace postaé cial stalych lub spalié w odpowiednich instalacjach zgodnie
Z miejscowymi przepisami.

Skazone opakowanie: Ponowne uzycie zanieczyszczonych materialéw opakowaniowych nie jest dozwolone.

Niemozliwe do wyczyszczenia opakowania nalezy usuwaé podobnie jak produkt.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogblne wskazéwki dotyczgce stosowania w meta SPC 6.
4.2.  Opis zastosowan

Tabela 2

Gotowe do uzycia chusteczki do dezynfekcji powierzchni

Grupa produktowa PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: drozdzaki

Obszar(y) zastosowania Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt jest przeznaczony do stosowania w przypadku zwalczania
bakterii i drozdzakéow. Produkt jest stosowany przez dezynfekcje
poprzez wycieranie chusteczka odpornych na dzialanie alkoholu
malych, twardych, nieporowatych powierzchni majacych kontakt
z zywnoscia (dezynfekcja w obecnosci zabrudzen) w szpitalach

i innych placéwkach opieki zdrowotnej, w tym w stoléwkach
szpitalnych i duzych kuchniach (np. przetwarzanie,
przygotowywanie i obchodzenie si¢ z zywnoscia).

Sposob(-oby) nanoszenia Metoda: wycieranie

Szczegblowy opis:
Gotowy do uzycia produkt jest nanoszony metoda przecierania.

Stosowane dawki i czgstotliwos¢ stosowania | nierozcieficzony; produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Stosowana dawka: Nalezy uzy¢ dostatecznej ilosci produktu, tak
aby zapewni¢ calkowite pokrycie.

chusteczka wielkosci 18,0 x 20,0 cm — 2-4 chusteczki na m?
chusteczka wielko$ci 24,0 x 30,0 cm — 1-4 chusteczki na m?
Czgsto$¢ stosowania: Typowa czgstotliwos¢ stosowania w kuchni:
1-2 razy dziennie.

Kategoria(-e) uzytkownikéw Profesjonalny
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

Wielkosci opakowan i materialy Dozownik HDPE z zamknigciem z PP, zawierajacy opakowanie
opakowaniowe typu flow-pack z PET/PE z 60 chusteczkami z PET (wraz

z opakowaniem uzupehiajacym)

Opakowanie typu flow-pack z PET/PE zawierajace 100 chusteczek
z PET, z pokrywka klapkows z PP

Opakowanie typu flow-pack XL z PET/PE zawierajace

42 chusteczki z PET, z pokrywka klapkows z PP

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Jest to gotowa do uzycia, nasgczona chusteczka dezynfekujaca. Powierzchnie powinny by¢ wyraznie czyste przed
rozpoczeciem dezynfekcji. Powierzchnig przeznaczona do dezynfekcji nalezy zwilzy¢ odpowiednia iloscia
chusteczek, tak aby zapewni¢ catkowite zwilzenie przez caly podany czas dzialania. Nalezy uzywal wylacznie
wilgotnych chusteczek.

Minimalny czas wystawienia na dziatanie (20°C):
 w przypadku zwalczania bakterii i drozdzakow: 1 minuta
chusteczka wielkosci 18,0 x 20,0 cm — 2-4 chusteczki na m?

chusteczka wielkosci 24,0 x 30,0 cm — 1-2 chusteczki na m?

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Wrylacznie do uzytku profesjonalnego.

Unikaé zanieczyszczenia oczu.

W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.
Tylko do stosowania na malych powierzchniach (do 1 m?).

Bez uszczerbku dla stosowania przez pracodawcéw dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych
w dziedzinie bezpieczenistwa i higieny pracy przewidziane sg naste¢pujace $rodki ochrony indywidualnej (SOI)

Uzywanie $rodkéw ochrony oczu (gogli) [zgodnych z norma europejska EN 166] podczas obchodzenia sig
z produktem jest obowigzkowe.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub posrednie: Moze wywolywal uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu

Informacje og6lne: Natychmiast zdja¢ odziez, ktdra zostata skazona lub przesigknieta.
W przypadku zfego samopoczucia zasiegnaé porady lekarskiej.

Ogolne porady dotyczace pierwszej pomocy: Wynie$¢[wyprowadzi¢ osob¢ poszkodowang ze skazonego obszaru.
W przypadku zlego samopoczucia zasiegnaé porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza. Pokazal te karte, jezeli to
mozliwe.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ na $wieze powietrze
i umiesci¢ w pozydji ulatwiajacej oddychanie. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Niezwlocznie przemy¢ skére duza iloscia wody. Nastepnie zdjaé cata
zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Nadal przemywaé skére wodg przez 15 minut.
Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je tatwo usungé. Nadal plukaé przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ pod numer
112 | po karetke w celu uzyskania pomocy lekarskiej.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptuka¢ jame ustng. Podaé co$ do picia, jesli osoba poszkodowana
jest w stanie przelykaé. NIE wywolywa¢ wymiotéw. Zadzwoni¢ pod numer 112 | po karetke w celu uzyskania
pomocy lekarskiej.

Postgpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do Srodowiska: Jezeli jest to bezpieczne zahamowa¢
wyciek. Usungé zrédla zaplonu. Nalezy zachowal szczegblng ostrozno$¢ w celu uniknigcia gromadzenia sig
statycznych fadunkow elektrycznych. Nie dopuszczaé do obecnosci otwartego ognia. Nie palié.

Zapobiegaé przedostaniu si¢ do kanalizacji Sciekowych i wod publicznych.
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4.2.4.

4.2.5.

Przecieraé przy uzyciu materialu chfonnego (na przyklad szmatka). Rozlany materiat nalezy jak najszybciej zebraé,
uzywajac do tego obojetnych cial stalych, takich jak np. glina lub ziemia okrzemkowa. Zebra¢ mechanicznie (przy
pomocy miotly lub fopaty). Usuwaé zgodnie z odpowiednimi miejscowymi przepisami.

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Mozna usuwal jako odpady majace postal cial stalych lub spalié w odpowiednich instalacjach zgodnie
Z miejscowymi przepisami.

Skazone opakowanie: Ponowne uzycie zanieczyszczonych materialéw opakowaniowych nie jest dozwolone.

Niemozliwe do wyczyszczenia opakowania nalezy usuwaé podobnie jak produkt.

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace stosowania w meta SPC 6.

Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 6

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Instrukcje stosowania

Zob. instrukcja stosowania dla danego zastosowania.

Srodki zmniejszajace ryzyko

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Szczegbly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialaf niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $§rodowiska w naglych wypadkach

Zob. instrukgje i $rodki dla danego zastosowania.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zob. instrukcja dla danego zastosowania.

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Okres trwato$ci: 24 miesigce.
Wymagania dotyczace pomieszczeni i zbiornikéw stuzacych do magazynowania:
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety w suchym, chtodnym i odpowiednio wietrzonym miejscu.

Dodatkowe informacje dotyczgce warunkéw magazynowania: Nie przechowywad razem z Zywnoscia, napojami
i pasza dla zwierzat.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 40°C.

Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

Nalezy pamigtac o europejskiej wartosci referencyjnej 129,28 mg/m’ dla substancji czynnej 2-Propanol (nr CAS:
67-63-0), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka dla produktu biobdjczego.

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa pracownikéw
przed ryzykiem zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegblowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 131 z 5.5.1998, s. 11).

W odniesieniu do ,Kategorii uzytkownikéw” nalezy mie¢ na uwadze nastgpujace: Profesjonalisci (w tym
uzytkownicy przemystowi) to wyszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego prawodawstwo krajowe.

Pelny tytut normy EN podany w sekji ,Srodki zmniejszajace ryzyko” jest nastepujacy:

EN 166 — Ochrona oczu zabezpieczajgca przed substancjami chemicznymi
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Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 6

7.1.

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegolowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Meliseptol | Obszar rynku: UE
Pro wipes
Numer zezwolenia EU-0033840-0008 1-6
Nazwa Nazwa I[UPAC Funkgcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
ZWyczajowa

Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 20 % (w(w)
czynna

Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 10 % (w|w)
czynna

Rozdzial 1. META SPC 7 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1.

1.2.

1.3.

Meta SPC 7 identyfikator

Identyfikator

Meta SPC: meta SPC 7

Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer 1-7
Grupa produktowa
Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

Rozdzial 2. SKLAD W META SPC 7

2.1.

2.2.

Informacje jakosSciowe i iloSciowe dotyczace sktadu z meta SPC 7

Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)

Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 25-25 % (wlw)
czynna

Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 20 - 20 % (ww)
czynna

Rodzaj(e) receptury z meta SPC 7

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz
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Rozdzial 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI

Z META SPC 7

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H226: Latwopalna ciecz i pary.
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H336: Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowacd
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

P210: Przechowywac z dala od Zrédet ciepla, goracych
powierzchni, Zrodel iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédel zaplonu. Palenie wzbronione.

P233: Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
P240: Uziemi¢ i polaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.
P241: Uzywa¢ elektrycznego przeciwwybuchowego
sprzetu.

P242: Uzywa¢ nieiskrzacych narzedzi.

P243: Podja¢ dzialania zapobiegajace wytadowaniom
elektrostatycznym.

P261: Unika¢ wdychania par.

P271: Stosowa¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P280: Stosowa¢ ochrong oczu [ochrong twarzy.

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

P312: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowa¢
si¢ z OSRODKIEM ZATRUC(/lekarzem.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo
usungé. Nadal plukad.

P310: Natychmiast skontaktowac si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC|lekarzem.

P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ wodna
instalacja tryskaczowa/suchy proszek/dwutlenek wegla/
pianka odporna na dzialanie alkoholu do gaszenia.

P403+P233: Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

P403+P235: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé w chtodnym miejscu.

P405: Przechowywa¢ pod zamknigciem.

P501: zawarto$¢ usuwac do placowki zajmujacej sig
usuwaniem odpad6éw niebezpiecznych zgodnie

Z przepisami ustawowymi.

P501: pojemnik usuwac¢ do placéwki zajmujgcej sig
usuwaniem odpadéw niebezpiecznych zgodnie

Z przepisami ustawowymi.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj

4766



PL Dz.U. L z 20.10.2025

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1

Gotowy do uzycia ptyn do dezynfekcji powierzchni

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: wirusy otoczkowe

Nazwa zwyczajowa: wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Obszar(y) zastosowania Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt jest stosowany przez rozpylanie lub polewanie, a nastgpnie
wycieranie w celu dezynfekeji odpornych na dziatanie alkoholu
malych, twardych, nieporowatych powierzchni (dezynfekcja

w obecnosci zabrudzef)) w szpitalach i innych placéwkach opieki
zdrowotnej, takich jak otoczenie pacjenta, karetki pogotowia,
gabinety zabiegowe i domy opieki, wlaczajac w to np. opieke
domowa nad pacjentami (z wylaczeniem powierzchni majacych
kontakt z Zywnoscig).

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: rozpylanie lub polewanie, a nastgpnie wycieranie

Szczegbdlowy opis:
Gotowy do uzycia produkt jest nanoszony poprzez polewanie lub
rozpylanie za pomoca spryskiwacza, a nastgpnie wycieranie.

Stosowane dawki i czgstotliwos¢ stosowania | nierozcieficzony; produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Stosowana dawka: Nalezy uzy¢ dostatecznej ilosci produktu, tak
aby zapewnic catkowite pokrycie.

18-21 ml na m? powierzchni.

W przypadku rozpylania za pomoca spryskiwacza odpowiada to
okoto 23-26 rozpyleniom na m? lub 12-13 rozpyleniom na 0,5 m>
Czesto$¢é stosowania: Typowa czestotliwo$¢ stosowania w pokoju
pacjenta: 1-2 razy dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy butelki z barwionego/przezroczystego HDPE zamykane nakretkami
opakowaniowe typu flip-top z barwionego PP.

Wymiary: 250/500/1 000ml
(akcesorium: glowica natryskowa z PP)

kanister z barwionego/przezroczystego HDPE z nakretkami
z barwionego HDPE.

Wymiary: 5000 ml
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4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Jest to gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy do powierzchni. Powierzchnie powinny by¢ wyraznie czyste przed
rozpoczeciem dezynfekcji. W przypadku ograniczonego spektrum dzialania wirusobdjczego powierzchnie przed
uzyciem produktu nalezy oczysci¢, a nadmierng ilo§¢ wody usunaé przed dezynfekcja. Cala powierzchnia
przeznaczona do dezynfekcji powinna by¢ zmoczona odpowiednig iloScig produktu poprzez polanie lub
spryskanie jej z niewielkiej odleglosci przy uzyciu glowicy natryskowej z pompka (co moze ulatwia¢ nanoszenie),
a nastepnie dokladnie wytarta szmatka.

Nalezy zadba¢ o to, aby powierzchnia przeznaczona do dezynfekcji byla catkowicie zamoczona.

Minimalny czas wystawienia na dzialanie (20°C):
—  w przypadku zwalczania bakterii, pratkéw, drozdzakéw i wiruséw otoczkowych: 1 minuta

—  ograniczone spektrum dziatania wirusobéjczego: 2 minut

Nie stosowaé wigcej niz 21 ml na m2

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Wrylacznie do uzytku profesjonalnego.

Unika¢ zanieczyszczenia oczu.

W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.
Tylko do stosowania na malych powierzchniach.

Bez uszczerbku dla stosowania przez pracodawcéw dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych
w dziedzinie bezpieczefistwa i higieny pracy przewidziane sg naste¢pujace $rodki ochrony indywidualnej (SOI)

Uzywanie $rodkéw ochrony oczu (gogli) [zgodnych z normg europejska EN 166] podczas obchodzenia sig
z produktem jest obowigzkowe.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatati niepozgdanych,
instrukgje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub posrednie: Moze wywolywal uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu

Informacje ogdlne: Natychmiast zdja¢ odziez, ktéra zostata skazona lub przesigknigta.
W przypadku zlego samopoczucia zasiegna¢ porady lekarskiej.

Ogodlne porady dotyczace pierwszej pomocy: Wynie$¢[wyprowadzi¢ osobe poszkodowang ze skazonego obszaru.
W przypadku zlego samopoczucia zasiggnaé porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza. Pokazaé te karte, jezeli to
mozliwe.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ na $wieze powietrze
i umiesci¢ w pozycji ulatwiajacej oddychanie. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Niezwlocznie przemy¢ skére duza iloscia wody. Nastepnie zdjaé cata
zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Nadal przemywaé skére wodg przez 15 minut.
Skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast plukaé woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usungé. Nadal plukaé przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ pod numer
112 | po karetke w celu uzyskania pomocy lekarskiej.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptuka¢ jame ustng. Podaé co$ do picia, jesli osoba poszkodowana
jest w stanie przelykac. NIE wywolywal wymiotow. Zadzwoni¢ pod numer 112 | po karetke w celu uzyskania
pomocy lekarskiej.

Postgpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do Srodowiska: Jezeli jest to bezpieczne zahamowa¢
wyciek. Usung¢ zrédla zaplonu. Nalezy zachowal szczegblng ostrozno$¢ w celu uniknigcia gromadzenia sig
statycznych fadunkéw elektrycznych. Nie dopuszczaé do obecnosci otwartego ognia. Nie palié.

Zapobiega przedostaniu si¢ do kanalizacji $ciekowych i wod publicznych.

PrzecieraC przy uzyciu materialu chfonnego (na przyklad szmatka). Rozlany materiat nalezy jak najszybciej zebrad,
uzywajac do tego obojetnych ciat stalych, takich jak np. glina lub ziemia okrzemkowa. Zebra¢ mechanicznie (przy
pomocy miotly lub lopaty). Usuwaé zgodnie z odpowiednimi miejscowymi przepisami.
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4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Mozna usuwal jako odpady majace postal cial stalych lub spalié w odpowiednich instalacjach zgodnie

Z miejscowymi przepisami.

Skazone opakowanie: Ponowne uzycie zanieczyszczonych materialéw opakowaniowych nie jest dozwolone.

Niemozliwe do wyczyszczenia opakowania nalezy usuwac podobnie jak produkt.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace stosowania w meta SPC 7.

4.2.  Opis zastosowan

Tabela 2

Gotowy do uzycia ptyn do dezynfekcji powierzchni

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: bakterie

Nazwa zwyczajowa: drozdzaki

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt jest stosowany przez rozpylanie lub polewanie, a nastgpnie
wycieranie w celu dezynfekcji odpornych na dziatanie alkoholu
malych, twardych, nieporowatych powierzchni (dezynfekcja

w obecnosci zabrudzen) w szpitalach i innych placéwkach opieki
zdrowotnej, w tym w stotéwkach szpitalnych i duzych kuchniach
(np. przetwarzanie, przygotowywanie i obchodzenie si¢

z Zywnoscig).

Sposob(-oby) nanoszenia

Metoda: rozpylanie lub polewanie, a nastgpnie wycieranie

Szczegdlowy opis:
Gotowy do uzycia produkt jest nanoszony poprzez polewanie lub
rozpylanie za pomoca spryskiwacza, a nastgpnie wycieranie.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

nierozcieficzony; produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Stosowana dawka: Nalezy uzy¢ dostatecznej ilosci produktu, tak
aby zapewnic catkowite pokrycie.

18-21 ml na m? powierzchni.

W przypadku rozpylania za pomoca spryskiwacza odpowiada to
okolo 23-26 rozpyleniom na m? lub 12-13 rozpyleniom na 0,5 m?.
Czesto$¢ stosowania: Typowa czestotliwos¢ stosowania w kuchni:
1-2 razy dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

butelki z barwionego/przezroczystego HDPE zamykane nakretkami
typu flip-top z barwionego PP.

Wymiary: 250/500/1 000ml
(akcesorium: glowica natryskowa z PP)

kanister z barwionego/przezroczystego HDPE z nakretkami
z barwionego HDPE.

Wymiary: 5 000 ml
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4.2.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Jest to gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy do powierzchni. Powierzchnie powinny by¢ wyraznie czyste przed
rozpoczeciem dezynfekcji. Cala powierzchnia przeznaczona do dezynfekcji powinna by¢ zmoczona odpowiednig
iloscig produktu poprzez polanie lub spryskanie jej z niewielkiej odleglosci przy uzyciu glowicy natryskowej
z pompka (co moze ulatwiaé nanoszenie), a nastepnie dokladnie wytarta szmatka.

Nalezy zadba¢ o to, aby powierzchnia przeznaczona do dezynfekcji byla catkowicie zamoczona.

Minimalny czas wystawienia na dziatanie (4°C, 10°C, 20°C):

—  w przypadku zwalczania bakterii i drozdzakéw: 1 minuta

Nie stosowaé wigcej niz 21 ml na m2

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Wrylacznie do uzytku profesjonalnego.

Unikaé zanieczyszczenia oczu.

W przypadku suchej skory nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.
Tylko do stosowania na matych powierzchniach (do 1 m?).

Bez uszczerbku dla stosowania przez pracodawcéw dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych
w dziedzinie bezpieczenistwa i higieny pracy przewidziane sg nast¢pujace $rodki ochrony indywidualnej (SOI)

Uzywanie $rodkéw ochrony oczu (gogli) [zgodnych z normg europejska EN 166] podczas obchodzenia sig
z produktem jest obowigzkowe.

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub posrednie: Moze wywolywal uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu

Informacje og6lne: Natychmiast zdja¢ odziez, ktdra zostata skazona lub przesigknieta.
W przypadku ztego samopoczucia zasiegnaé porady lekarskiej.

Ogodlne porady dotyczace pierwszej pomocy: Wyniesé/wyprowadzi¢ osobg poszkodowana ze skazonego obszaru.
W przypadku zlego samopoczucia zasiegna¢ porady/zglosic si¢ pod opieke lekarza. Pokazac te karte, jezeli to mozliwe.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynied¢ na $wieze powietrze
i umiesci¢ w pozycji ulatwiajacej oddychanie. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Niezwlocznie przemy¢ skére duza iloscia wody. Nastepnie zdjaé cata
zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Nadal przemywaé skére wodg przez 15 minut.
Skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usungé. Nadal plukaé przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ pod numer
112 | po karetke w celu uzyskania pomocy lekarskiej.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukac jame ustng. Poda¢ co§ do picia, jesli osoba poszkodowana
jest w stanie przelykaé. NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwoni¢ pod numer 112 | po karetke w celu uzyskania
pomocy lekarskiej.

Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do $rodowiska: Jezeli jest to bezpieczne zahamowaé
wyciek. Usungl Zrédla zaplonu. Nalezy zachowal szczegélng ostrozno$¢ w celu uniknigcia gromadzenia sig
statycznych fadunkéw elektrycznych. Nie dopuszczaé do obecnosci otwartego ognia. Nie palic.

Zapobiegaé przedostaniu si¢ do kanalizacji Sciekowych i wod publicznych.

PrzecieraC przy uzyciu materialu chfonnego (na przyklad szmatkg). Rozlany materiat nalezy jak najszybciej zebrad,
uzywajac do tego obojetnych cial stalych, takich jak np. glina lub ziemia okrzemkowa. Zebra¢ mechanicznie (przy
pomocy miotly lub lopaty). Usuwaé zgodnie z odpowiednimi miejscowymi przepisami.

4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Mozna usuwaé jako odpady majagce postaé cial stalych lub spali¢ w odpowiednich instalacjach zgodnie
Z miejscowymi przepisami.

Skazone opakowanie: Ponowne uzycie zanieczyszczonych materialéw opakowaniowych nie jest dozwolone.

Niemozliwe do wyczyszczenia opakowania nalezy usuwaé podobnie jak produkt.
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4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace stosowania w meta SPC 7.

Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 7

5.1. Instrukcje stosowania

Zob. instrukcja stosowania dla danego zastosowania.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

Chroni¢ przed dzieémi.

5.3.  Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Zob. instrukgje i rodki dla danego zastosowania.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zob. instrukcja dla danego zastosowania.

5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Okres trwato$ci: 24 miesiace.
Wymagania dotyczace pomieszczen i zbiornikéw stuzacych do magazynowania:
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety w suchym, chtodnym i odpowiednio wietrzonym miejscu.

Dodatkowe informacje dotyczace warunkéw magazynowania: Nie przechowywaé razem z Zywnoscia, napojami
i pasza dla zwierzat.

Przechowywad w temperaturze ponizej 40°C.

Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

Nalezy pamigta o europejskiej wartosci referencyjnej 129,28 mg/m’ dla substancji czynnej 2-Propanol (nr CAS:
67-63-0), ktora zostala wykorzystana do oceny ryzyka dla produktu biobdjczego.

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa pracownikéw
przed ryzykiem zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegblowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 131 z 5.5.1998, s. 11).

W odniesieniu do ,Kategorii uzytkownikéw” nalezy mie¢ na uwadze nastgpujace: ProfesjonaliSci (w tym
uzytkownicy przemystowi) to wyszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego prawodawstwo krajowe.

Pelny tytut normy EN podany w sekgji ,Srodki zmniejszajace ryzyko” jest nastepujacy:

EN 166 — Ochrona oczu zabezpieczajgca przed substancjami chemicznymi
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Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 7

7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Meliseptol | Obszar rynku: UE
Pro rapid
Numer zezwolenia EU-0033840-0009 1-7
Nazwa Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
ZWyCzajowa

Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 25 % (wlw)
czynna

Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 20 % (wfw)
czynna

Rozdzial 1. META SPC 8 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 8 identyfikator

Identyfikator Meta SPC: meta SPC 8

1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer 1-8

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone
do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

Rozdzial 2. SKEAD W META SPC 8

2.1. Informacje jako$ciowe i ilo§ciowe dotyczace skladu z meta SPC 8

Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)

Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 25-25 % (wlw)
czynna

Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 20 - 20 % (ww)
czynna

2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 8

Rodzaj(e) postaci uzytkowych impregnowane chusteczki
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Rozdzial 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI

Z META SPC 8

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H226: Latwopalna ciecz i pary.
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H336: Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

P210: Przechowywac z dala od Zrddet ciepta, gorgcych
powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédel zaptonu. Palenie wzbronione.

P233: Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
P240: Uziemi¢ i polaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.
P241: Uzywac elektrycznego przeciwwybuchowego
sprzetu.

P242: Uzywad nieiskrzacych narzedzi.

P243: Podja¢ dzialania zapobiegajace wytadowaniom
elektrostatycznym.

P261: Unika¢ wdychania par.

P271: Stosowa¢ wylgcznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P280: Stosowac ochrong oczu [ochrong twarzy.

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies$¢
poszkodowanego na §wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

P312: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac
si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo
usung¢. Nadal plukac.

P403+P233: Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

P310: Natychmiast skontaktowac si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC|lekarzem.

P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ wodna
instalacja tryskaczowa/suchy proszek/dwutlenek wegla/
pianka odporna na dziatanie alkoholu do gaszenia.

P403+P235: Przechowywad w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywa¢ w chlodnym miejscu.

P405: Przechowywa¢ pod zamknieciem.

P501: zawarto$¢ usuwac do placoéwki zajmujacej sie
usuwaniem odpadéw niebezpiecznych zgodnie

Z przepisami ustawowymi.

P501: pojemnik usuwaé do placoéwki zajmujacej sie
usuwaniem odpadéw niebezpiecznych zgodnie

Z przepisami ustawowymi.
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Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan
Tabela 1
Gotowe do uzycia chusteczki do dezynfekcji powierzchni

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny opis

zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Pratki
Nazwa zwyczajowa: wirusy otoczkowe
Nazwa zwyczajowa: wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Obszar(y) zastosowania Uzytkowanie w pomieszczeniach
Produkt jest stosowany przez wycieranie w celu dezynfekgji
odpornych na dzialanie alkoholu matych, twardych, nieporowatych
powierzchni (dezynfekcja w obecnosci zabrudzen) w szpitalach
i innych placéwkach opieki zdrowotnej, takich jak otoczenie
pacjenta, karetki pogotowia, gabinety zabiegowe i domy opieki,
wlaczajac w to np. opieke domowa nad pacjentami (z wylaczeniem
powierzchni majacych kontakt z zywnoscia).

Sposob(-oby) nanoszenia Metoda: wycieranie
Szczegdlowy opis:
Gotowy do uzycia produkt jest nanoszony metoda przecierania.

Stosowane dawki i czgstotliwos¢ stosowania | nierozcieficzony; produkt gotowy do uzycia
Liczba i harmonogram aplikacji:
Stosowana dawka: Nalezy uzy¢ dostatecznej ilosci produktu, tak
aby zapewnic¢ catkowite pokrycie.
chusteczka wielko$ci 18,0 x20,0 cm — 2-4 chusteczki na m?
chusteczka wielkosci 24,0 x 30,0 cm — 1-2 chusteczki na m?
Czesto$¢ stosowania: Typowa czestotliwos¢ stosowania w pokoju
pacjenta: 1-2 razy dziennie.

Kategoria(-e) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy Dozownik HDPE z zamknigciem z PP, zawierajacy opakowanie

opakowaniowe typu flow-pack z PET/PE z 60 chusteczkami z PET (wraz
z opakowaniem uzupelniajgcym)
Opakowanie typu flow-pack z PET/PE zawierajace 100 chusteczek
z PET, z pokrywka klapkowa z PP
Opakowanie typu flow-pack XL z PET/PE zawierajace
42 chusteczki z PET, z pokrywka klapkowg z PP

4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Jest to gotowa do uzycia, nasaczona chusteczka dezynfekujaca. Powierzchnie powinny by¢ wyraznie czyste przed
rozpoczeciem dezynfekcji. W przypadku ograniczonego spektrum dzialania wirusobdjczego powierzchnie przed
uzyciem produktu nalezy oczyscié, a nadmierng ilo§¢ wody usungé przed dezynfekcja.Powierzchnie przeznaczong
do dezynfekcji nalezy zwilzy¢ odpowiednia iloscig chusteczek, tak aby zapewnié¢ catkowite zwilzenie przez caly
podany czas dzialania. Nalezy uzywaé wylacznie wilgotnych chusteczek.
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Minimalny czas wystawienia na dzialanie (20°C):
—  w przypadku zwalczania bakterii, pratkow, drozdzakéw i wiruséw otoczkowych: 1 minuta

—  ograniczone spektrum dzialania wirusobéjczego: 2 minut
chusteczka wielkosci 18,0 x 20,0 cm — 2-4 chusteczki na m?

chusteczka wielkosci 24,0 x 30,0 cm — 1-2 chusteczki na m?

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Wrylacznie do uzytku profesjonalnego.

Unikaé zanieczyszczenia oczu.

W przypadku suchej skéry nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.
Tylko do stosowania na malych powierzchniach.

Bez uszczerbku dla stosowania przez pracodawcéw dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych
w dziedzinie bezpieczefistwa i higieny pracy przewidziane sg naste¢pujace $rodki ochrony indywidualnej (SOI)

Uzywanie Srodkéw ochrony oczu (gogli) [zgodnych z normga europejska EN 166] podczas obchodzenia sig
z produktem jest obowigzkowe.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub posrednie: Moze wywolywal uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu

Informacje og6lne: Natychmiast zdja¢ odziez, ktéra zostata skazona lub przesigknieta.
W przypadku zlego samopoczucia zasiggna¢ porady lekarskiej.

Ogolne porady dotyczace pierwszej pomocy: Wynies¢[wyprowadzi¢ osobe poszkodowang ze skazonego obszaru.
W przypadku zlego samopoczucia zasiegnaé porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza. Pokazal te karte, jezeli to
mozliwe.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ na $wieze powietrze
i umiesci¢ w pozycji ulatwiajacej oddychanie. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Niezwlocznie przemy¢ skére duza iloscia wody. Nastepnie zdjaé cata
zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Nadal przemywaé skére wodg przez 15 minut.
Skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunac. Nadal ptukac przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ pod numer
112 | po karetke w celu uzyskania pomocy lekarskiej.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukac jame ustng. Poda¢ co§ do picia, jesli osoba poszkodowana
jest w stanie przetykaé. NIE wywolywal wymiotéw. Zadzwoni¢ pod numer 112 | po karetke w celu uzyskania
pomocy lekarskiej.

Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do $rodowiska: Jezeli jest to bezpieczne zahamowaé
wyciek. Usungl Zrédla zaplonu. Nalezy zachowaé szczegblng ostrozno$¢ w celu uniknigcia gromadzenia sig
statycznych fadunkéw elektrycznych. Nie dopuszczaé do obecnosci otwartego ognia. Nie palic.

Zapobiegaé przedostaniu si¢ do kanalizacji $ciekowych i wod publicznych.

PrzecieraC przy uzyciu materialu chtonnego (na przyklad szmatkg). Rozlany materiat nalezy jak najszybciej zebrad,
uzywajac do tego obojetnych ciat stalych, takich jak np. glina lub ziemia okrzemkowa. Zebra¢ mechanicznie (przy
pomocy miotly lub lopaty). Usuwaé zgodnie z odpowiednimi miejscowymi przepisami.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Mozna usuwal jako odpady majace postal cial stalych lub spalié w odpowiednich instalacjach zgodnie
z miejscowymi przepisami.

Skazone opakowanie: Ponowne uzycie zanieczyszczonych materialéw opakowaniowych nie jest dozwolone.

Niemozliwe do wyczyszczenia opakowania nalezy usuwaé podobnie jak produkt.
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4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

4.2.

4.2.1.

w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogblne wskazéwki dotyczgce stosowania w meta SPC 8.

Opis zastosowan

Tabela 2

Gotowe do uzycia chusteczki do dezynfekcji powierzchni

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: bakterie

Nazwa zwyczajowa: drozdzaki

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt jest stosowany przez wycieranie w celu dezynfekcji
odpornych na dziatanie alkoholu matych, twardych, nieporowatych
powierzchni majacych kontakt z zywnoscia (dezynfekcja

w obecnosci zabrudzen) w szpitalach i innych placéwkach opieki
zdrowotnej, w tym w stotéwkach szpitalnych i duzych kuchniach
(np. przetwarzanie, przygotowywanie i obchodzenie si¢

Z Zywnoscia).

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: wycieranie

Szczegbtowy opis:
Gotowy do uzycia produkt jest nanoszony metoda przecierania.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania

nierozcieficzony; produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Stosowana dawka: Nalezy uzy¢ dostatecznej ilosci produktu, tak
aby zapewni¢ calkowite pokrycie.

chusteczka wielkosci 18,0 x 20,0 cm — 2-4 chusteczki na m?
chusteczka wielko$ci 24,0 x 30,0 cm — 1-2 chusteczki na m?
Czesto$¢ stosowania: Typowa czgstotliwos¢ stosowania w kuchni:
1-2 razy dziennie.

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Dozownik HDPE z zamknigciem z PP, zawierajacy opakowanie
typu flow-pack z PET/PE z 60 chusteczkami z PET (wraz

z opakowaniem uzupelniajgcym)

Opakowanie typu flow-pack z PET/PE zawierajace 100 chusteczek
z PET, z pokrywka klapkowg z PP

Opakowanie typu flow-pack XL z PET/PE zawierajace

42 chusteczki z PET, z pokrywka klapkowg z PP

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Jest to gotowa do uzycia, nasgczona chusteczka dezynfekujaca. Powierzchnie powinny by¢ wyraznie czyste przed
rozpoczeciem dezynfekcji.Powierzchni¢ przeznaczong do dezynfekcji nalezy zwilzy¢é odpowiednia iloscia
chusteczek, tak aby zapewni¢ calkowite zwilzenie przez caly podany czas dzialania. Nalezy uzywal wylacznie

wilgotnych chusteczek.

Minimalny czas wystawienia na dziatanie (4°C, 10°C, 20°C):

w przypadku zwalczania bakterii i drozdzakéw: 1 minuta

chusteczka wielkosci 18,0 x 20,0 cm — 2-4 chusteczki na m?

chusteczka wielkosci 24,0 x 30,0 cm — 1-2 chusteczki na m?
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Wrylacznie do uzytku profesjonalnego.

Unikaé zanieczyszczenia oczu.

W przypadku suchej skéry nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.
Tylko do stosowania na malych powierzchniach (do 1 m?).

Bez uszczerbku dla stosowania przez pracodawcéw dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych
w dziedzinie bezpieczefistwa i higieny pracy przewidziane sg nastgpujace $rodki ochrony indywidualnej (SOI)

Uzywanie Srodkéw ochrony oczu (gogli) [zgodnych z normga europejska EN 166] podczas obchodzenia sig
z produktem jest obowigzkowe.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub posrednie: Moze wywolywal uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu

Informacje og6lne: Natychmiast zdja¢ odziez, ktdra zostata skazona lub przesigknieta.
W przypadku zlego samopoczucia zasiggna¢ porady lekarskiej.

Ogodlne porady dotyczace pierwszej pomocy: Wynie$¢[wyprowadzi¢ osobg poszkodowang ze skazonego obszaru.
W przypadku zlego samopoczucia zasiegnaé porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza. Pokazaé te karte, jezeli to
mozliwe.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ na $wieze powietrze
i umiesci¢ w pozycji ulatwiajacej oddychanie. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Niezwlocznie przemy¢ skére duzg iloscia wody. Nastepnie zdjaé cata
zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Nadal przemywac skére wodg przez 15 minut.
Skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast ptukaé¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptukac przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ pod numer
112 | po karetke w celu uzyskania pomocy lekarskiej.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptuka¢ jame ustng. Podaé co$ do picia, jesli osoba poszkodowana
jest w stanie przelykaé. NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwoni¢ pod numer 112 | po karetke w celu uzyskania
pomocy lekarskiej.

Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do $rodowiska: Jezeli jest to bezpieczne zahamowaé
wyciek. Usunal Zrédla zaplonu. Nalezy zachowaé szczegélng ostrozno$¢ w celu uniknigcia gromadzenia sig
statycznych fadunkéw elektrycznych. Nie dopuszczaé do obecnosci otwartego ognia. Nie palic.

Zapobiegal przedostaniu si¢ do kanalizacji Sciekowych i wéd publicznych.

Przecieraé przy uzyciu materialu chfonnego (na przyklad szmatka). Rozlany materiat nalezy jak najszybciej zebraé,
uzywajac do tego obojetnych cial stalych, takich jak np. glina lub ziemia okrzemkowa. Zebra¢ mechanicznie (przy
pomocy miotly lub fopaty). Usuwaé zgodnie z odpowiednimi miejscowymi przepisami.

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Mozna usuwaé jako odpady majgce postaé cial stalych lub spali¢ w odpowiednich instalacjach zgodnie
Z miejscowymi przepisami.

Skazone opakowanie: Ponowne uzycie zanieczyszczonych materialéw opakowaniowych nie jest dozwolone.

Niemozliwe do wyczyszczenia opakowania nalezy usuwac podobnie jak produkt.

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogblne wskazéwki dotyczgce stosowania w meta SPC 8.
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Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 8

5.1. Instrukcje stosowania

Zob. instrukcja stosowania dla danego zastosowania.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

Chroni¢ przed dzieémi.

5.3.  Szczegély dotyczqce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zob. instrukgje i $rodki dla danego zastosowania.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zob. instrukcja dla danego zastosowania.

5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Okres trwalo$ci: 24 miesigce.
Wymagania dotyczace pomieszczefi i zbiornikéw stuzgcych do magazynowania:
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty w suchym, chtodnym i odpowiednio wietrzonym miejscu.

Dodatkowe informacje dotyczace warunkéw magazynowania: Nie przechowywaé razem z zywnoscia, napojami
i pasza dla zwierzat.

Przechowywac w temperaturze ponizej 40°C.

Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

Nalezy pamigtac o europejskiej wartosci referencyjnej 129,28 mg/m’ dla substancji czynnej 2-Propanol (nr CAS:
67-63-0), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka dla produktu biobdjczego.

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw
przed ryzykiem zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegblowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 131 z 5.5.1998, s. 11).

W odniesieniu do ,Kategorii uzytkownikéw” nalezy mie¢ na uwadze nastgpujgce: Profesjonalisci (w tym
uzytkownicy przemystowi) to wyszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego prawodawstwo krajowe.

Petny tytul normy EN podany w sekqji ,Srodki zmniejszajace ryzyko” jest nastepujacy:
EN 166 — Ochrona oczu zabezpieczajgca przed substancjami chemicznymi

Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 8

7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Meliseptol | Obszar rynku: UE
Pro wipes
rapid
Numer zezwolenia EU-0033840-0010 1-8
Nazwa Nazwa I[UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
ZWyczajowa
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 25 % (wlw)
czynna
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 20 % (ww)
czynna
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Rozdzial 1. META SPC 9 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1.

1.2.

1.3.

Meta SPC 9 identyfikator

Identyfikator

Meta SPC: meta SPC 9

Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer

1-9

Grupa produktowa

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone
do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

Rozdzial 2. SKLAD W META SPC 9

2.1.

2.2.

Informacje jakosSciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 9

Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)

Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30-30 % (wfw)
czynna

Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45 - 45 % (w|w)
czynna

Rodzaj(e) receptury z meta SPC 9

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

Rozdzial 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI

Z META SPC 9

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H226: Latwopalna ciecz i pary.
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H336: Moze wywotywal uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

P210: Przechowywac z dala od zrddet ciepla, goracych
powierzchni, Zrodel iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédel zaptonu. Palenie wzbronione.

P233: Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
P240: Uziemi¢ i polaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

P241: Uzywac elektrycznego przeciwwybuchowego
sprzgtu.
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P242: Uzywad nieiskrzacych narzedzi.

P243: Podja¢ dzialania zapobiegajace wytadowaniom
elektrostatycznym.

P261: Unika¢ wdychania par.

P271: Stosowa¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P280: Stosowa¢ ochrong oczu [ochrong twarzy.

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na §wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

P312: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac
si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie plukaé woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo
usungé. Nadal ptukad.

P310: Natychmiast skontaktowac si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC|lekarzem.

P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ wodna
instalacja tryskaczowa/suchy proszek/dwutlenek wegla/
pianka odporna na dziatanie alkoholu do gaszenia.

P403+P233: Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

P403+P235: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé w chtodnym miejscu.

P405: Przechowywa¢ pod zamknigciem.

P501: zawarto$¢ usuwac do placowki zajmujacej sig
usuwaniem odpadéw niebezpiecznych zgodnie

Z przepisami ustawowymi.

P501: pojemnik usuwac¢ do placowki zajmujgcej sig
usuwaniem odpad6éw niebezpiecznych zgodnie

Z przepisami ustawowymi.

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC
4.1. Opis zastosowan

Tabela 1

Gotowy do uzycia ptyn do dezynfekcji powierzchni

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: wirusy otoczkowe
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Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt jest stosowany przez rozpylanie lub polewanie, a nastepnie
wycieranie w celu dezynfekcji odpornych na dziatanie alkoholu
malych, twardych, nieporowatych powierzchni (dezynfekcja

w obecnoéci zabrudzen) w szpitalach i innych placéwkach opieki
zdrowotnej, takich jak otoczenie pacjenta, karetki pogotowia,
gabinety zabiegowe i domy opieki, wlaczajac w to np. opieke
domowa nad pacjentami (z wylaczeniem powierzchni majacych
kontakt z Zywnoscia).

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: rozpylanie lub polewanie, a nastgpnie wycieranie

Szczegbtowy opis:
Gotowy do uzycia produkt jest nanoszony poprzez polewanie lub
rozpylanie za pomoca spryskiwacza, a nastgpnie wycieranie.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania

nierozcieficzony; produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Stosowana dawka: Nalezy uzy¢ dostatecznej ilosci produktu, tak
aby zapewni¢ calkowite pokrycie.

18-21 ml na m? powierzchni.

W przypadku rozpylania za pomoca spryskiwacza odpowiada to
okoto 23-26 rozpyleniom na m? lub 12-13 rozpyleniom na 0,5 m>
Czgsto$¢ stosowania: Typowa czestotliwo$¢ stosowania w pokoju
pacjenta: 1-2 razy dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

butelki z barwionego/przezroczystego HDPE zamykane nakretkami
typu flip-top z barwionego PP.

Wymiary: 250/500/1 000ml
(akcesorium: glowica natryskowa z PP)

kanister z barwionego/przezroczystego HDPE z nakretkami
z barwionego HDPE.

Wymiary: 5 000 ml

4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Jest to gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy do powierzchni.

Powierzchnie powinny by¢ wyraznie czyste przed rozpoczeciem dezynfekgji.

Cala powierzchnia przeznaczona do dezynfekcji powinna by¢ zmoczona odpowiednig iloScig produktu poprzez
polanie lub spryskanie jej z niewielkiej odleglosci przy uzyciu glowicy natryskowej z pompka (co moze ulatwiaé
nanoszenie), a nastgpnie dokladnie wytarta szmatka.

Nalezy zadba¢ o to, aby powierzchnia przeznaczona do dezynfekcji byla catkowicie zamoczona.

Minimalny czas wystawienia na dziatanie (20°C):

—  w przypadku zwalczania bakterii, pratkow, drozdzakéw i wiruséw otoczkowych: 1 minuta

Nie stosowaé wigcej niz 21 ml na m?

Wylacznie do uzytku profesjonalnego.

Unikaé zanieczyszczenia oczu.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku suchej skéry nalezy stosowaé odpowiedni plyn pielegnacyjny.

Tylko do stosowania na matych powierzchniach.
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Bez uszczerbku dla stosowania przez pracodawcéw dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych
w dziedzinie bezpieczefistwa i higieny pracy przewidziane sg nastgpujace $rodki ochrony indywidualnej (SOI)

Uzywanie Srodkéw ochrony oczu (gogli) [zgodnych z normga europejska EN 166] podczas obchodzenia sig
z produktem jest obowigzkowe.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub posrednie: Moze wywolywal uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu

Informacje og6lne: Natychmiast zdja¢ odziez, ktdra zostata skazona lub przesigknieta.
W przypadku ztego samopoczucia zasiegnaé porady lekarskiej.

Ogolne porady dotyczace pierwszej pomocy: Wynies¢[wyprowadzi¢ osob¢ poszkodowang ze skazonego obszaru.
W przypadku zlego samopoczucia zasiegnaé porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza. Pokazal te karte, jezeli to
mozliwe.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ na $wieze powietrze
i umiesci¢ w pozycji ulatwiajacej oddychanie. Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Niezwlocznie przemy¢ skére duzg iloscia wody. Nastepnie zdjaé cata
zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Nadal przemywac skére woda przez 15 minut.
Skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usungé. Nadal ptukaé przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ pod numer
112 | po karetke w celu uzyskania pomocy lekarskie;j.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukac jame ustng. Poda¢ co§ do picia, jesli osoba poszkodowana
jest w stanie przetykad. NIE wywolywal wymiotéw. Zadzwoni¢ pod numer 112 | po karetke w celu uzyskania
pomocy lekarskie;j.

Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do $rodowiska: Jezeli jest to bezpieczne zahamowad
wyciek. Usungé zrédla zaplonu. Nalezy zachowal szczeg6lng ostrozno$¢ w celu uniknigcia gromadzenia sig
statycznych tadunkow elektrycznych. Nie dopuszczaé do obecnosci otwartego ognia. Nie palié.

Zapobiegaé przedostaniu si¢ do kanalizacji $ciekowych i wod publicznych.
PrzecieraC przy uzyciu materialu chfonnego (na przyklad szmatka). Rozlany materiat nalezy jak najszybciej zebrad,
uzywajac do tego obojetnych cial stalych, takich jak np. glina lub ziemia okrzemkowa. Zebra¢ mechanicznie (przy
pomocy miotly lub fopaty). Usuwad zgodnie z odpowiednimi miejscowymi przepisami.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Mozna usuwal jako odpady majgce postal cial stalych lub spalié w odpowiednich instalacjach zgodnie
Z miejscowymi przepisami.

Skazone opakowanie: Ponowne uzycie zanieczyszczonych materialéw opakowaniowych nie jest dozwolone.

Niemozliwe do wyczyszczenia opakowania nalezy usuwaé podobnie jak produkt.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogélne wskazowki dotyczace stosowania w meta SPC 9.
4.2.  Opis zastosowan
Tabela 2

Gotowy do uzycia ptyn do dezynfekcji powierzchni

Grupa produktowa PT04: Dziedzina Zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: bakterie
rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: drozdzaki
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Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt jest stosowany przez rozpylanie lub polewanie, a nastepnie
wycieranie w celu dezynfekcji odpornych na dziatanie alkoholu
malych, twardych, nieporowatych powierzchni (dezynfekcja

w obecnoéci zabrudzen) w szpitalach i innych placéwkach opieki
zdrowotnej, w tym w stotéwkach szpitalnych i duzych kuchniach
(np. przetwarzanie, przygotowywanie i obchodzenie si¢

Z Zywnoscia).

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: rozpylanie lub polewanie, a nastgpnie wycieranie

Szczegbdlowy opis:
Gotowy do uzycia produkt jest nanoszony poprzez polewanie lub
rozpylanie za pomoca spryskiwacza, a nastgpnie wycieranie.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

nierozcieficzony; produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Stosowana dawka: Nalezy uzy¢ dostatecznej ilosci produktu, tak
aby zapewni¢ catkowite pokrycie.

18-21 ml na m? powierzchni.

W przypadku rozpylania za pomoca spryskiwacza odpowiada to
okoto 23-26 rozpyleniom na m? lub 12-13 rozpyleniom na 0,5 m>
Czgsto$¢ stosowania: Typowa czestotliwo$¢ stosowania w kuchni:
1-2 razy dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

butelki z barwionego/przezroczystego HDPE zamykane nakretkami
typu flip-top z barwionego PP.

Wymiary: 250/500/1 000ml
(akcesorium: glowica natryskowa z PP)

kanister z barwionego/przezroczystego HDPE z nakretkami
z barwionego HDPE.

Wymiary: 5 000 ml

4.2.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Jest to gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy do powierzchni.

Powierzchnie powinny by¢ wyraznie czyste przed rozpoczeciem dezynfekgji.

Cala powierzchnia przeznaczona do dezynfekcji powinna by¢ zmoczona odpowiednig iloscig produktu poprzez
polanie lub spryskanie jej z niewielkiej odleglosci przy uzyciu glowicy natryskowej z pompka (co moze ulatwiaé
nanoszenie), a nastepnie dokladnie wytarta szmatka.

Nalezy zadba¢ o to, aby powierzchnia przeznaczona do dezynfekeji byta calkowicie zamoczona.

Minimalny czas wystawienia na dzialanie (4°C, 10°C i 20°C):

—  w przypadku zwalczania bakterii i drozdzakéw: 2 minut

Nie stosowaé wigcej niz:

— 21lmlnam?

Wrylacznie do uzytku profesjonalnego.

Unikaé zanieczyszczenia oczu.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Tylko do stosowania na malych powierzchniach (do 1 m?).

Bez uszczerbku dla stosowania przez pracodawcéw dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych
w dziedzinie bezpieczefistwa i higieny pracy przewidziane sg nastgpujace $rodki ochrony indywidualnej (SOI)
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Uzywanie $rodkéw ochrony oczu (gogli) [zgodnych z normg europejska EN 166] podczas obchodzenia sig
z produktem jest obowigzkowe.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub posrednie: Moze wywolywal uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu

Informacje og6lne: Natychmiast zdja¢ odziez, ktdra zostala skazona lub przesigknieta.
W przypadku zlego samopoczucia zasiggna¢ porady lekarskiej.

Ogolne porady dotyczace pierwszej pomocy: Wynie$¢[wyprowadzi¢ osobe poszkodowang ze skazonego obszaru.
W przypadku zlego samopoczucia zasiegnaé porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza. Pokazal te karte, jezeli to
mozliwe.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ na $wieze powietrze
i umiescié w pozycji ulatwiajacej oddychanie. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub
z lekarzem.W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Niezwlocznie przemy¢ skére duza iloscig wody. Nastepnie
zdjaé calg zanieczyszczona odziez i wypraé przed ponownym uzyciem. Nadal przemywaé skére wodg przez
15 minut. Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Zdja¢ caly zanieczyszczong odziez i wypraé przed ponownym uzyciem.
Przemywac skére woda. W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegnac porady lekarza.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usungé. Nadal ptukaé przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ pod numer
112 | po karetke w celu uzyskania pomocy lekarskiej.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeplukaé jame ustng. Poda¢ co$ do picia, jesli osoba poszkodowana
jest w stanie przelykaé. NIE wywolywa¢ wymiotéw. Zadzwoni¢ pod numer 112 | po karetke w celu uzyskania
pomocy lekarskiej.

Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do $rodowiska: Jezeli jest to bezpieczne zahamowaé
wyciek. Usungl Zrédla zaplonu. Nalezy zachowal szczegélng ostrozno$¢ w celu uniknigcia gromadzenia sig
statycznych fadunkéw elektrycznych. Nie dopuszczad do obecnosci otwartego ognia. Nie palié.

Zapobiegaé przedostaniu si¢ do kanalizacji Sciekowych i wod publicznych.

Przecieraé przy uzyciu materialu chfonnego (na przyklad szmatka). Rozlany materiat nalezy jak najszybciej zebraé,
uzywajac do tego obojetnych cial stalych, takich jak np. glina lub ziemia okrzemkowa. Zebra¢ mechanicznie (przy
pomocy miotly lub fopaty). Usuwaé zgodnie z odpowiednimi miejscowymi przepisami.

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Mozna usuwaé jako odpady majgce postaé cial stalych lub spali¢ w odpowiednich instalacjach zgodnie
z miejscowymi przepisami.

Skazone opakowanie: Ponowne uzycie zanieczyszczonych materialéw opakowaniowych nie jest dozwolone.
Niemozliwe do wyczyszczenia opakowania nalezy usuwa¢ podobnie jak produkt.

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace stosowania w meta SPC 9.

Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 9

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Instrukcje stosowania

Zob. instrukcja stosowania dla danego zastosowania.

Srodki zmniejszajace ryzyko

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska w naglych wypadkach

Zob. instrukeje i $rodki dla danego zastosowania.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zob. instrukcja dla danego zastosowania.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj

65/66



PL

Dz.U. L z 20.10.2025

5.5.

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Okres trwato$ci: 24 miesigce.
Wymagania dotyczace pomieszczefi i zbiornikéw stuzacych do magazynowania:
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty w suchym, chtodnym i odpowiednio wietrzonym miejscu.

Dodatkowe informacje dotyczgce warunkéw magazynowania: Nie przechowywad razem z zZywnoscig, napojami
i pasza dla zwierzat.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 40°C.

Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

Nalezy pamietac o europejskiej wartosci referencyjnej 129,28 mg/m’ dla substancji czynnej 2-Propanol (nr CAS:
67-63-0), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka dla produktu biobdjczego.

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa pracownikow
przed ryzykiem zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegblowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 131 z 5.5.1998, s. 11).

W odniesieniu do ,Kategorii uzytkownikéw” nalezy mie¢ na uwadze nastgpujace: Profesjonalisci (w tym
uzytkownicy przemystowi) to wyszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego prawodawstwo krajowe.

Pelny tytut normy EN podany w sekgji ,Srodki zmniejszajace ryzyko” jest nastepujacy:

EN 166 — Ochrona oczu zabezpieczajaca przed substancjami chemicznymi

Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 9

7.1.

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktéw

Nazwa handlowa Meliseptol | Obszar rynku: UE
Pro pure
88321
Numer zezwolenia EU-0033840-0011 1-9
Nazwa Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
ZWyczajowa
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30 % (w|w)
czynna
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45 % (w|w)
czynna
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