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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/2553
z dnia 17 grudnia 2025 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2020/1147 w odniesieniu do zmian
administracyjnych w pozwoleniu unijnym na pojedynczy produkt biobéjczy ,,ClearKlens product
based on IPA”

(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. 50 ust. 2 akapit pierwszy,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 31 lipca 2020 r. rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2020/1147 () udzielono przedsigbiorstwu
Diversey Europe Operations B.V. pozwolenia unijnego o numerze EU-0022128-0000 na udostgpnianie na rynku
i stosowanie pojedynczego produktu biobdjczego ,ClearKlens product based on IPA”. Zalacznik do tego
rozporzadzenia wykonawczego zawiera charakterystyke tego pojedynczego produktu biobdjczego.

(2) W dniu 21 pazdziernika 2021 r. przedsi¢biorstwo Diversey Europe Operations B.V. przedtozylo Europejskiej Agencji
Chemikaliéw (,Agencja”), zgodnie z art. 11 ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 (),
powiadomienie o zmianie administracyjnej w pozwoleniu unijnym na pojedynczy produkt biobdjczy ,ClearKlens
product based on IPA”, zarejestrowane w rejestrze produktow biobdjczych pod numerem BC-DN070816-28.
Zgloszona proponowana zmiana dotyczy dodania producenta substancji czynne;.

(3) W dniu 10 listopada 2021 r. Agencja zgodnie z art. 11 ust. 3 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 354/2013
przedtozyta Komisji opini¢ (*) w sprawie zgloszonej zmiany administracyjnej w pozwoleniu unijnym na pojedynczy
produkt biobdjczy ,ClearKlens product based on IPA”. W wymienionej opinii Agencja stwierdzila, Ze proponowana
zmiana jest zmiang administracyjna, o ktorej mowa w art. 50 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 i ktéra
wyszczegblniono w tytule 1 sekcja 1 zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 354/2013, oraz ze po
wprowadzeniu tej zmiany warunki okre$lone w art. 19 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nadal beda spelnione.

(4) W dniu 3 stycznia 2022 r. Agencja przekazala Komisji zmieniong charakterystyke produktu biobdjczego zawarta
w pozwoleniu unijnym na pojedynczy produkt biobdjczy ,ClearKlens product based on IPA” we wszystkich
jezykach urzedowych Unii, obejmujacg zmiang administracyjng, o ktéra wystapiono, zgodnie z art. 11 ust. 6
rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 354/2013.

(5) Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i w zwigzku z tym uwaza, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie unijne na pojedynczy
produkt biobdjczy ,ClearKlens product based on IPA” w celu wprowadzenia zmiany administracyjnej wnioskowanej
przez przedsigbiorstwo Diversey Europe Operations B.V.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.

() Rozporzadzenie Wykonawcze Komisji (UE) 2020/1147 z dnia 31 lipca 2020 r. udzielajgce pozwolenia unijnego na pojedynczy
produkt biobdjczy ,ClearKlens product based on IPA” (Dz.U. L 252 z 4.8.2020, s. 1, ELL: http://data.europa.eufelijreg_impl/2020/
11470j).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobéjczych, na
ktére udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 109
2 19.4.2013, s. 4, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/354/oj).

(*) Opinia ECHA nr UAD-C-1543546-33-00/F z dnia 10 listopada 2021 r. w sprawie zmian administracyjnych w pozwoleniu unijnym na
pojedynczy produkt biobdjczy ,ClearKlens product based on IPA”, https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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(6) Z wyjatkiem zmian dotyczacych zmiany administracyjnej, wszystkie inne informacje zawarte w charakterystyce
produktu biobdjczego ,ClearKlens product based on IPA” okreslonej w zalaczniku do rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2020/1147 pozostajg niezmienione.

(7)  Aby zwickszy¢ przejrzystos¢ i ulatwi¢ uzytkownikom i zainteresowanym stronom dostep do skonsolidowanej wersji
charakterystyki produktu biobdjczego, ktéra ma zosta¢ opublikowana przez Agencje, nalezy zastapi¢ w calosci
zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/1147. W zwiazku ze zmienionym w lutym 2024 r.
formatem stosowanym do generowania charakterystyki produktu biobdjczego umieszczanej w rejestrze produktéw

biobdjczych charakterystyka produktu biobdjczego w tym zalaczniku powinna réwniez zawieraé pewne drobne
zmiany redakcyjne i graficzne.

(8)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2020/1147,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/1147) zastgpuje si¢ tekstem znajdujacym sie w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

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 17 grudnia 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

Charakterystyka produktu biobdjczego

ClearKlens product based on IPA

Grupa produktowa

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

Numer zezwolenia: EU-0022128-0000

Numer zasobu w R4BP: EU-0022128-0000

1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa(-y) handlowa(-e) produktu

Nazwa handlowa

ClearKlens IPA

ClearKlens IPA 70%

ClearKlens IPA 70% v|v
ClearKlens IPA VH1

ClearKlens IPA Airless
ClearKlens IPA Pouch
ClearKlens IPA Non Sterile
ClearKlens IPA Non Sterile VH1
ClearKlens IPA SS

ClearKlens IPA SS VH1
ClearKlens IPA RTU

ClearKlens IPA RTU VH1
Texwipe® Sterile 70% Isopropanol
VHO1 ClearKlens IPA

1.2.  Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia

Nazwa

Diversey Europe Operations B.V.

Adres

De Corridor 4 (Regulatory team) 3621 ZB
Breukelen NL

Numer zezwolenia

EU-0022128-0000

Numer zasobu w R4BP EU-0022128-0000
Data udzielenia zezwolenia 24.8.2020
Data wazno$ci zezwolenia 31.07.2030

1.3.  Producent(-ci) produktu

Nazwa producenta

Diversey Europe Operations B.V.

Adres producenta

Maarssenbroeksedijk 2 3542 DN Utrecht Holandia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Diversey Europe Operations B.V. site 1 Avenida Conde
Duque 5, 7 y 9 ; Poligono Industrial La Postura 28343
Valdemoro (Madrid) Hiszpania

Diversey Europe Operations B.V. site 2 Strada Statale
235 26010 Bagnolo Cremasco (CR) Wlochy
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Diversey Europe Operations B.V. site 3 Cotes Park
Industrial Estate DE55 4PA Somercotes Alfreton
Zjednoczone Krélestwo Wielkiej Brytanii i Irlandii
PéInocnej

Diversey Europe Operations B.V. site 4 Rembrandtlaan
414 7545 ZW Enschede Holandia

Diversey Europe Operations B.V. site 5 Morschheimer
Strasse 12 67292 Kirchheimbolanden Niemcy

Nazwa producenta

Multifill BV

Adres producenta

Constructieweg 25a 3640 AJ Mijdrecht Holandia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Multifill BV site 1 Constructieweg 25a 3640 AJ
Mijdrecht Holandia

Nazwa producenta

Flexible Medical Packaging Ltd

Adres producenta

Unit 8, Hightown, White Cross Industrial Estate LA1
4XS Lancaster, Lancashire Zjednoczone Krélestwo
Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Flexible Medical Packaging Ltd site 1 Unit 8, Hightown,
White Cross Industrial Estate LA1 4XS Lancaster,
Lancashire Zjednoczone Krélestwo Wielkiej Brytanii

i Irlandii PoInocnej

Nazwa producenta

Ardepharm

Adres producenta

Les Iles Ferays 07300 Tournon-sur-Rhéne Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Ardepharm site 1 Les Iles Ferays 07300 Tournon-sur-
Rhone Francja

Nazwa producenta

Entegris Cleaning Process (ECP) S.A.S

Adres producenta

395 rue Louis Lépine 34000 Montpellier Francja

Lokalizacja zakltadow produkcyjnych

Entegris Cleaning Process (ECP) S.A.S site 1 395 rue
Louis Lépine 34000 Montpellier Francja

Producent(-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta

INEOS Solvents GmbH

Adres producenta

Anckelmannsplatz D-20537 Hamburg Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

INEOS Solvents GmbH site 1 Shamrockstrasse 88
D-44623 Herne Niemcy

INEOS Solvents GmbH site 2 Romerstrasse 733
D-47443 Moers Niemcy
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2.1.

2.2.

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta

Shell Chemicals Europe B.V.

Adres producenta

Postbus 2334 3000 CH Rotterdam Holandia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Shell Chemicals Europe B.V. site 1 Vondelingenweg 601
3196 KK Rotterdam-Pernis Holandia

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta

Novapex

Adres producenta

21 Chemin de la Sauvegarde - 21 Ecully Parc - CS
33167 69134 Ecully Cedex Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Novapex site 1 Novapex SAS Usine de Rousillon, Rue
Gaston Monmousseau 38556 Saint Maurice I'Exil,
Cédex Francja

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta

Exxon Mobil Chemicals

Adres producenta

Hermeslaan 2 1831 Machelen Belgia

Lokalizacja zaktadoéw produkcyjnych

Exxon Mobil Chemicals site 1 4045 Scenic Highway LA
70805 Baton Rouge Stany Zjednoczone

Exxon Mobil Chemicals Southampton SO45 1TX
Hampshire Zjednoczone Krélestwo Wielkiej Brytanii

i Irlandii PoInocnej

SKLAD 1 POSTAC UZYTKOWA PRODUKTU

Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace sktadu produktu

Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 63,1 % (w|w)
czynna

Rodzaj(e) postaci uzytkowej

AL Dowolna inna ciecz

ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H225: Wysoce latwopalna ciecz i pary.

H319: Dziala draznigco na oczy.

H336: Moze wywolywac uczucie sennoci lub zawroty
glowy.

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

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

P210: Przechowywac z dala od Zrddet ciepla, gorgcych
powierzchni, Zrédel iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédel zaptonu. Nie palic.

P261: Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

P264: Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.

P403+P235: Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé w chlodnym miejscu.
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4.1.

P501: zawarto$¢ usuwac zgodnie z krajowymi
przepisami.

P501: pojemnik usuwac zgodnie z krajowymi
przepisami.

P303+P361+P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA (lub z wlosami): Natychmiast zdja¢ cala
zanieczyszczong odziez. Sptukaé skére pod
strumieniem wody [lub prysznicem].

P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ pianka
odporna na alkohol do gaszenia.

ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM

Opis zastosowan

Tabela 1

PT02: Srodek dezynfekujacy do nieporowatych, twardych powierzchni — profesjonalisci — przecieranie

mopem

Grupa produktowa

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

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

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

Nazwa naukowa: brak danych
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: brak danych
Nazwa naukowa: brak danych
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: brak danych

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy do czystych,
nieporowatych, twardych powierzchni w zaktadach
produkcyjnych farmaceutycznych i kosmetycznych

z czestotliwoscig wymiany powietrza 60 razy na godzing lub
czgsciej, oraz pomieszczeniach czystych z czgstotliwoscig
wymiany powietrza 150 razy na godzing lub czedciej.

Sposob(-oby) nanoszenia

Metoda: Dezynfekcja przy uzyciu mopa
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka: Uzy¢ 18.4 ml produktu na m2 powierzchni. 0
Liczba i harmonogram aplikacji:

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Pojemniki (polietylen wysokiej gestosci) HDPE, (Polipropylen)PP,
(polietylen)PE): 1 —201

. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy do nieporowatych, twardych powierzchni.
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4.2.

Umy¢ i osuszy¢ powierzchni¢ przed dezynfekcja. Zamoczy¢ mopa w Srodku dezynfekujacym i przetrzed
powierzchni¢ mopem. Catkowicie zwilzy¢ powierzchnie. Poczekad na dzialanie co najmniej 30 sekund.

Uzyte mopy muszg by¢ przechowywane w zamknietych pojemnikach.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Stosowaé produkt w odpowiednio wentylowanych pomieszczeniach. Wymagana minimalna czgstotliwosé
wymiany powietrza to:

— 60 razy na godzing w farmaceutycznych i kosmetycznych zaktadach produkcyjnych;

— 150 razy na godzing w pomieszczeniach czystych.

Nie uzywac wiecej niz 18.4 ml produktu na m?

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

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

Zob. ogdlne instrukcje uzycia.

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

Zob. ogélne instrukcje uzycia.

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

w normalnych warunkach przechowywania
Zob. ogdlne instrukcje uzycia.
Opis zastosowan

Tabela 2

PT02: Srodek dezynfekujacy do nieporowatych, twardych powierzchni - profesjonaliici - szmatka

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

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: brak danych
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: brak danych
Nazwa naukowa: brak danych
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: brak danych

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy do czystych,
nieporowatych, twardych powierzchni w laboratoriach

z czestotliwoscia wymiany powietrza 8 razy na godzing lub
czesciej, farmaceutycznych i kosmetycznych zakladach
produkcyjnych z czestotliwoscia wymiany powietrza 60 razy na
godzing lub czgsciej, oraz pomieszczeniach czystych

z czestotliwo$cig wymiany powietrza 150 razy na godzing lub
czesciej.

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Dezynfekcja przy uzyciu szmatki
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czgstotliwos¢ stosowania | Stosowana dawka: Uzy¢ 18.4 ml produktu na m2 powierzchni. 0
Liczba i harmonogram aplikacji:

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2553/oj
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy — Pojemniki (Polietylen wysokiej gestosci (HDPE), Polipropylen
opakowaniowe (PP, PE (Polietylen)): 1 - 201

— Pojemniki (HDPE, PP, PE) z pompka: 200 | (wylacznie do
pomieszczefi czystych)

— DPPL(duzy pojemnik do przewozu luzem) z pompka (HDPE, PP,
PE): 950 1i 1 000 1 (wylacznie do pomieszczen czystych)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Gotowy do uzycia rodek dezynfekujacy do nieporowatych, twardych powierzchni.

Umy¢ i osuszy¢ powierzchni¢ przed dezynfekcjg. Zamoczy¢ szmatke w $rodku dezynfekujacym i przetrzed
powierzchnie. Calkowicie zwilzy¢ powierzchnie. Poczekaé na dzialanie co najmniej 30 sekund.
W pomieszczeniach czystych doktadna wymagana ilo$¢ produktu moze by¢ réwniez dozowana za pomocs lancy
o niskim natezeniu przeplywu lub do wiadra poprzez system rur. Uzyte szmatki muszg by¢ wyrzucane
w zamknigtych pojemnikach.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Stosowaé produkt w odpowiednio wentylowanych pomieszczeniach. Wymagana minimalna czgstotliwosé
wymiany powietrza to:

— 8 razy na godzing w laboratoriach;
— 60 razy na godzine w farmaceutycznych i kosmetycznych zaktadach produkcyjnych;

— 150 razy na godzing w pomieszczeniach czystych.
Nie uzywacé wigcej niz 18.4 ml produktu na m2.

W przypadku dezynfekcji przez przecieranie mozna rozwazy¢ zastosowaé nastepujacy osobisty Srodek
ograniczajacy ryzyko, chyba ze mozna go zastapi¢ $rodkami technicznymi iflub organizacyjnymi: Podczas
postugiwania si¢ produktem stosowaé ochrone oczu.

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

Zob. ogdlne instrukeje uzycia.

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

Zob. ogdlne instrukcje uzycia.

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

Zob. ogdlne instrukcje uzycia.
Opis zastosowan

Tabela 3

PT02: Srodek dezynfekujacy do nieporowatych, twardych powierzchni — profesjonalisci — rozpylanie

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

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego zezwoleniem
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Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: brak danych
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: brak danych
Nazwa naukowa: brak danych
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: brak danych

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy do czystych,
nieporowatych, twardych powierzchni w laboratoriach

z czgstotliwo$cia wymiany powietrza 8 razy na godzing lub
czedciej, farmaceutycznych i kosmetycznych zaktadach
produkeyjnych z czestotliwo$cig wymiany powietrza 60 razy na
godzing lub czgsciej, oraz pomieszczeniach czystych

z czestotliwo$cig wymiany powietrza 150 razy na godzing lub
czesciej.

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Dezynfekcja przy uzyciu rozpylacza

Szczegbtowy opis:

Opcjonalnie mozliwe jest przecieranie w celu rozprowadzenia
produktu.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania

Stosowana dawka: Uzy¢ 18.4 ml produktu na m2 powierzchni. 0
Liczba i harmonogram aplikacji:

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

— Worek z rozpylaczem (PE): 0.9 - 201

— Worek w butelce (wielowarstwowy koekstrudowany,
pieciowarstwowy worek poli(etylen-co-octan winylu)) (EVA/)
EVA(chlorek poliwinylidenu )/(PVDC)/EVA/EVA w butelce
z HDPE, PP lub PE): 0.9 - 21

— Butelka z rozpylaczem (HDPE, PP, PE): 0.5 - 1.5 1

— Butelka z rozpylaczem typu airless (polietylen niskiej
gestosci(LDPE): 0.25 - 11

4.3.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Gotowy do uzycia $rodek dezynfekujacy do nieporowatych, twardych powierzchni.

Umy¢ i osuszy¢ powierzchni¢ przed dezynfekcja. Rozpyli¢ na powierzchnig, w razie potrzeby przetrze¢ w celu
rozprowadzenia produktu. Catkowicie zwilzy¢ powierzchni¢. Poczekaé na dziatanie co najmniej 30 sekund. Uzyte

szmatki muszg zosta¢ usuniete w zamknietych pojemnikach.

Liczba aplikacji wedlug typu opakowania niezbedna do uzyskania dawki 18.4 ml produktu na m2 powierzchni:

—  Worek z rozpylaczem: zastosowac 19 rozpylen na m2 powierzchni;

—  Sterylny rozpylacz (worek w butelce): zastosowaé 16 rozpylei na m2 powierzchni;

—  Butelka z rozpylaczem: zastosowa¢ 14 rozpylei na m2 powierzchni;

—  Butelka z rozpylaczem typu airless: zastosowac 21 rozpylen na m2 powierzchni.

4.3.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Stosowaé produkt w odpowiednio wentylowanych pomieszczeniach.Wymagana minimalna czgstotliwo$¢ wymiany

powietrza to:

— 8 razy na godzing w laboratoriach;

— 60 razy na godzing w farmaceutycznych i kosmetycznych zakladach produkcyjnych;

— 150 razy na godzing w pomieszczeniach czystych.
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. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,

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

Zob. ogdlne instrukeje uzycia.

Zob. ogblne instrukcje uzycia.

w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogblne instrukcje uzycia.

Opis zastosowan

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

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

Tabela 4

PT02: Srodek dezynfekujacy do nieporowatych rekawiczek - profesjonalici — dezynfekcja nieporowatych

rekawiczek

Grupa produktowa

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

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy

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

Nazwa naukowa: brak danych
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: brak danych
Nazwa naukowa: brak danych
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: brak danych

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy do czystych,
nieporowatych, rekawiczek w laboratoriach z czestotliwoscig
wymiany powietrza 8 razy na godzing lub czgsciej,
farmaceutycznych i kosmetycznych zakladach produkcyjnych

z czestotliwoscia wymiany powietrza 60 razy na godzing lub
czesciej, oraz pomieszczeniach czystych z czestotliwoscig wymiany
powietrza 150 razy na godzing lub czgscie;j.

Sposob(-oby) nanoszenia

Metoda: Srodek dezynfekujacy do nieporowatych rekawiczek
Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania

Stosowana dawka: Nal6z 3 ml na rekawiczki. 0
Liczba i harmonogram aplikacji:

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

Dozowanie automatyczne

— Opakowania (HDPE, PP, PE): 1 — 201

— Opakowania (HDPE, PP, PE) z pompka: 200 | (wylacznie do
pomieszczeni czystych)

— DPPL z pompka (HDPE, PP, PE): 950 1i 1 000 | (wylacznie do
pomieszczen czystych)

Dozowanie rgczne

Worek z rozpylaczem (PE): 0.9 — 20 ]

Worek w butelce (wielowarstwowy koekstrudowany,

pieciowarstwowy worek EVA/EVA[PVDC/EVA[EVA w butelce

z HDPE, PP lub PE): 0.9 - 21

Butelka z rozpylaczem (HDPE, PP, PE): 0.5 - 1.51

Butelka z rozpylaczem typu airless (LDPE): 0.25 - 11
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4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

5.1.

5.2.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Gotowy do uzycia $rodek dezynfekujacy do nieporowatych rekawiczek.
Dozowanie automatyczne:

Nanie$¢ 3 ml produktu bezposrednio na czyste dlonie w rekawiczkach, rozprowadzi¢ réwnomiernie i catkowicie
zwilzy¢ powierzchnie. Poczekad na dzialanie co najmniej 30 sekund.

Dozowanie reczne:

Rozpyli¢ 3 ml produktu bezposrednio na czyste dlonie w rekawiczkach, rozprowadzi¢ réwnomiernie i catkowicie
zwilzy¢ powierzchnig. Poczekaé na dziatanie co najmniej 30 sekund.

Liczba aplikacji wedlug typu opakowania niezb¢dna do naniesienia 3 ml produktu na czyste dlonie w rekawiczkach:
—  Worek z rozpylaczem: zastosowa¢ 3 rozpylenia produktu na obie dlonie;

—  Sterylny rozpylacz (worek w butelce): zastosowaé 3 rozpylenia produktu na obie dlonie;

—  Butelka z rozpylaczem: zastosowa¢ 3 rozpylenia produktu na obie dlonie;

—  Butelka z rozpylaczem typu airless: zastosowac 4 rozpylenia produktu na obie dlonie.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Stosowaé produkt w odpowiednio wentylowanych pomieszczeniach. Wymagana minimalna czgstotliwosé
wymiany powietrza to:

— 8 razy na godzing w laboratoriach;
— 60 razy na godzing w farmaceutycznych i kosmetycznych zakladach produkcyjnych;

— 150 razy na godzing w pomieszczeniach czystych.

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

Zob. ogdlne instrukeje uzycia.

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

Zob. ogdlne instrukcje uzycia.

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

Zob. ogblne instrukcje uzycia.

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA ()

Instrukcje stosowania

Zob. instrukcje specyficzne dla zastosowania.

Srodki zmniejszajace ryzyko

Podczas obchodzenia si¢ z produktem nosi¢ nowe rekawiczki ochronne odporne na chemikalia (material, z ktérego
wykonane sg rekawiczki, powinien zosta¢ okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie).

Unikaé kontaktu z oczami.

(") Instrukcje stosowania, Srodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczace stosowania na podstawie niniejszego punktu
obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych zezwoleniem.
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Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Wdychanie: moze powodowac senno$¢ lub zawroty glowy.
Kontakt z oczami: powoduje powazne podraznienie.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na
Swieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w  pozycji umozliwiajacej swobodne
oddychanie. W przypadku zlego samopoczucia skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie plukaé woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je latwo usungl. Nadal ptukaé. W przypadku utrzymywania si¢ dzialania
draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady/zglosic¢ si¢ pod opieke lekarza.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukaé usta. NIE wywolywaé wymiotéw. W przypadku zlego samopoczucia
zasiegna¢ porady/zglosic¢ si¢ pod opieke lekarza.
Srodki ostrozno$ci w zakresie ochrony srodowiska

Produkt nie powinien dostaé si¢ do wody Sciekowej ani rowéw melioracyjnych w stanie nierozcieiczonym lub
niezneutralizowanym.

Zapobiegal przedostaniu si¢ do kanalizacji, wod powierzchniowych i gruntowych. Rozcieficzy¢ duzg ilocia wody.
Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzgce do usuwania skazenia. Zebraé za
pomocg materialu wigzacego ciecze (piasek, diatomit, uniwersalne materialy wigzace, trociny).

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Produkt i jego opakowanie musza by¢ usuwane w sposob bezpieczny, zgodnie z odpowiednimi przepisami
dotyczacymi usuwania odpadéw niebezpiecznych. Unieszkodliwiaé lub spala¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Okres waznosci: 2 lata.

Przechowywac jedynie w pierwotnym opakowaniu.

Przechowywac z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego oraz w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu.

INNE INFORMACJE

Produkt zawiera propan-2-ol (nr CAS: 67-63-0), dla ktérego uzgodniona europejska warto$¢ referencyjna dla
uzytkownika profesjonalnego i stosowang do oceny ryzyka tego produktu. wynosi 129.28 mg/m’
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