Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -09- p /e

..l,gn.is.}o.h.o.x M) 15 PP

Vernacare HCS Limited
1 Western Avenue
Chorley

Lancashire

PR7 7NB Zjednoczone
Kroélestwo

wydaje si¢ na rzecz:

Vernacare HCS Limited, 1 Western Avenue, Chorley, Lancashire, PR7 7NB Zjednoczone
Krélestwo

- Pozwolenie nr PL/2019/0408/MR/BPF na udost¢pnianie na rynku i stosowanie rodziny
produktéw biobéjczych Azowipe product family zawierajgcej produkty biobéjcze:

produkt 1: PL/2019/0408-001/MR/BPF
nazwa 1: Azowipe

produkt 2: PL/2019/0408-002/MR/BPF
nazwa 1: Azospray

zgodnie z zaakceptowanymi charakterystykami stanowigcymi zalgczniki do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa rodziny produktéw biobéjczych:
Azowipe product family
Rodzina produktéw biobéjczych zawiera produkty biobéjcze:

produkt 1:

nazwa 1: Azowipe
produkt 2:

nazwa 2: Azospray

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Vernacare HCS Limited, 1 Western Avenue, Chorley, Lancashire, PR7 7NB Zjednoczone
Krélestwo
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B Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:

Vernacare Limited, 1 Western Avenue, Chorley, Lancashire,
Kroélestwo

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca
substancji czynnej) i jej zawartosé w produkcie biobojczym,
CAS oraz nazwa i adres wytworcey:

PR7 7NB Zjednoczone

na ustalenie tozsamosci
jej numer WE i numer

Kroélestwo
5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Rodziny Produktow Biobojczych stanowiaca

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 10.04.2029 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie

uwzglednia ona w catosci zadanie strony.
Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 jart. 129 § 2 u
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 201

Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Zalgczniki:

1. Charakterystyka rodziny produktow biobojczych
2. META charakterystyka produktow biobojczych 1
3. META charakterystyka produktow biobdjczych 2

Otrzymuja:
1. Strona
2.aa

Substancja czynna: Wytworca:

Propan-2-ol e Brenntag GmbH, Stinnes Platz 1, 45472
WE: 200-661-7, CAS: 67-63-0 Miilhelm an der Ruhr, Niemcy

zaw. [70 - 70 g/100 g] e Professional Disposables International Ltd.,

Aber Park CH6 S5SEX Flint, Zjednoczone

zatacznik do niniejszej

decyzji stanowi aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2019/0408/MR/BPF
na udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktow biobdjczych Azowipe product
family zawierajgcej produkty biobojcze: produkt 1: Azowipe, produkt 2: Azospray.

art. 107 § 4 Kodeksu

postegpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.), poniewaz

stawy z dnia 14 czerwca
9 r., poz. 2096 ze zm.),

stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
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Urzad Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-11-00, fax + 48 22-492-1 1-09

NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Rodziny Produktéw Biobdjczych

Nazwa rodziny produktéw biobéjczych:

Azowipe product family

Grupa produktowa:

2 — Srodki dezynfekcyjne lub glonobojcze
nieprzeznaczone do

bezposredniego stosowania wobec ludzi ani
zwierzat

Grupa produktowa: 4 — Dziedzina zywnosSci i pasz

Numer pozwolenia: PL/2019/0408/MR/BPF

' 02-222 Warszawa
2-14-162 REGON: 015249501
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa rodziny produktow biobéjczych: Azowipe product family
zawierajaca produkty biobdjcze:

produkt 1:

nazwa 1: Azowipe
produkt 2:

nazwa 1: Azospray

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Vernacare HCS Limited

Adres 1 Western Avenue, Chorley, Lancashire, PR7 7NB Zjednoczone Krolestwo

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

‘T‘Iumer pozwolenia PL/2019/0408/MR/BPF
Data wydania pozwolenia 2019 -09- 0
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2029-04-10

1.4. Producent produktu biobojczego:

Nazwa producenta Vernacare Limited

Adres producenta 1 Western Avenue, Chorley, Lancashire, PR7 7NB
Zjednoczone Krdlestwo

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Pluswipes Limited, Pywell Road,

Willowbrook, East Industrial Estate,
Northant, NN17 5XJ Corby, Zjednoczone

Kroélestwo
1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:
Substancja czynna Propan-2-ol
Nazwa producenta 1 Brenntag GmbH
Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1.1 Adres | Shell Chemicals Europe B.V, Haven
3222, Vondelingenweg 601 3196 KK
Vondelingenenplaat Rotterdam, Holandia
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1.2 Adres | Exxon Mobil Chemical Plant, 4999 Scenic
Highway Louisiana 70897 Baton Rouge,
Stany Zjednoczone

Nazwa producenta 2 Professional Disposables International Ltd.

Adres producenta 2 Aber Park CH6 SEX Flint, Zjednoczone Krolestwo

Lokalizacja zakladu produkcyjnego 2.1 Adres | Exxon Mobil Chemical Plant, 4999 Scenic
Highway Louisiana 70897 Baton Rouge,
Stany Zjednoczone
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2. Sklad i postaé uzytkowa rodziny produktéw biobdjczych

2.1. Sklad jako$ciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych
i substancji niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna
do wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa . Zawartos¢
Nazwa powszechna IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE [2/100 g]
Propan-2-ol Propan-2-0l | Substancja 67-63-0 200-661-7 | 70 - 70
czynna

2.2. Postaé¢ uzytkowa: META 1: chusteczki nasgczone ptynem,

META 2 : ptyn, gotowy do uzycia

3. Lista produktow wchodzacych w  sklad rodziny
produktow biobéjczych

Produkty biobdjcze objete Meta Charakterystyka Produktéw Biobéjczych 1:

Produkt 1

Nazwa/nazwy produktu Azowipe

Numer pozwolenia PL/2019/0408-001/MR/BPF
Data notyfikacji 2019 -03- 07

Produkt 2

Nazwa/nazwy produktu Azospray

Numer pozwolenia PL/2019/0408-002/MR/BPF
Data notyfikacji 2019 -08- ¢

Informacje na temat warunkéw udostepniania na rynku i stosowania poszczegblnych
produktéw wchodzacych w skiad niniejszej rodziny znajduja sie w odpowiednich sekcjach
wlasciwej dla danego produktu Meta Charakterystyki Produktéw Biob6jczych.

. Urzedu Reiestrad|
o sjestracii Produktéw Leczniczyve i [/

YO yrobaw edy
W wMedycznych i Produkdée obdjczyc ’
Al. Jerozolimskie 181C, awa i
NIP: 621-32-14-182 REGON: 015249501 D eLguls \
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-11-00, fax + 48 22-492-1 1-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

META Charakterystyka Produktéw Biobéjczych 2

Grupa produktowa: 2 — Srodki dezynfekcyjne lub glonobdjcze
nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi ani
zwierzat

1. Produkty biobdjcze objete Meta ChPB 2:

produkt 2: Azospray

2. Sklad i postaé uzytkowa produktéw objetych informacja Meta
ChPB 2

2.1. Sklad jakosciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych
i substancji niebedgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest
niezbedna do wlasciwego stosowania produktu:

[ Nazwa powszechna | Nazwa IUPAC | F unkcja | Nr CAS Nr WE [Za;s(')z:)rtg(])sc
Propan-2-ol Propan-2-o] substancja | o, o0 200-661-7 | 70-70
czynna

2.2. Postaé uzytkowa: plyn, gotowy do uzycia

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace
srodki  ostroznos$ci produktéw  objetych informacja

Meta ChPB 2:

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008
Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia Flam. Liq. 2

Eye Irrit. 2

STOT SE 3
Zwrot okreslajacy H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
zagrozenie H319 Dziata drazniaco na oczy.

41 H336 Moze wywolywaé uczucie sennosci lub zawroty glowy.
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Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto

ostrzegawcze @ @

Niebezpieczenstwo
Zwrot okreslajgcy | H225 Wysoce latwopalna ciecz i pary.
zagrozenie H319 Dziala draznigco na oczy.

H336 Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty glowy.

Srodki ostroznosci P210 Przechowywaé z dala od Zrodet ciepta, zrodet iskrzenia,
otwartego ognia i innych Zrodet zaptonu. Nie pali¢.
P403+P233+P235 Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty.
Przechowywaé w chtodnym miejscu.

P264 Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.

P271 Stosowaé wylgcznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P280 Stosowaé rgkawice ochronne.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIEDO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjac
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usung¢. Nadal
plukac.

P337+P313 W przypadku utrzymywania si¢ dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegnac porady/zglosi¢ si¢ pod opieke
lekarza.

P261 Unika¢ wdychania par/rozpylonej cieczy.
P304+P340+P312 W PRZYPADKU DOSTANIA SIEDO
DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ warunki do
swobodnego oddychania. W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
P405 Przechowywa¢ pod zamknigciem.

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do uprawnionych firm.
utylizacji odpadow.

Uwagi EUHO066 Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac
wysuszanie lub pekanie skory.
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4. Zastosowania objete informacja Meta ChPB 2:

4.1. Zastosowanie 1: Dezynfekcja powierzchni czystych, twardych
i niemajacych kontaktu z zZywnos$cia do stosowania w miejscach
prywatnych, publicznych oraz w przemysle i placéwkach ochrony
zdrowia (np. w laboratoriach, obszarach instalacji sanitarnych,
gabinetach medycznych, w przemysle farmaceutycznym
i kosmetycznym, w szpitalach i gabinetach medycznych), przez
uzytkownika profesjonalnego
Grupa produktowa 2
Szczegotowy opis Produkt gotowy do uzycia stosowany do dezynfekcji czystych,

zastosowania, jesli dotyczy

twardych i  nieporowatych powierzchni, przedmiotéw
nieozywionych oraz materiatéw i wyposazenia, niemajgcych
kontaktu z zywnoscia w miejscach prywatnych, publicznych
oraz w przemysle i placéwkach ochrony zdrowia.

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Bakterie
Drozdze

Obszar zastosowania

Wewnatrz budynkéw w temperaturze pokojowej

Sposdb stosowania

Rozpylenie na powierzchnieg

Dawka i czgstotliwos¢
stosowania

Rozpyli¢ 50 ml na powierzchni 1 m2. Czas kontaktu: 1 minuta

Kategoria uzytkownika

profesjonalny

Wielkos¢ opakowan
i materialy opakowaniowe

Butelka ze spustem (PP, PEHD, EVA, spieniony PE, PELD)
0 wymiarach 264 x 55 x 98 mm i pojemnosci 500 ml zapakowana
w pudetko (karton).

Butelki posiadajg

wigczajacy/wylaczajacy.

zabezpieczenie mechanizm

4.1.1.

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

® Przed dezynfekcja nalezy umyé powierzchnig.

® Dezynfekcj¢ nalezy przeprowadzi¢ w temperaturze pokojowej (20+ 2°C).

Produkt przeznaczony do dezynfekcji wylgcznie matych powierzchni.

e Produkt nanie$¢ na powierzchni¢. Powierzchnie zostawié mokrg przez 1 minute
a nastgpnie przetrzec. Po uzyciu nalezy dokladnie umy¢ rece.

® Nie jest wymagana przerwa migdzy zastosowaniami. Nalezy zapewni¢ aby
dezynfekowana powierzchnia po aplikacji byta mokra przez 1 minute.

4.1.2.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania:

® W miejscach dostepnych dla ludzi pomiegdzy kolejnymi zastosowaniami nalezy
zapewni¢ odpowiednig wentylacje pomieszczen (np. otwarte drzwi).
® W pomieszczeniach dostepnych dla ludzi nie stosowaé produktu wiecej niz dwa razy

na dobg.

Produktu nie stosowa¢ w miejscach dostepnych dla dzieci.
Unika¢ kontaktu produktu z oczami.

® Produkt nie stosowa¢ w poblizu zrodta ciepta, iskrzenia, otwartego ognia i goragcych
powierzchni. Nie pali¢ w trakcie stosowania.

Strona3z5
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4.1.3. Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

Patrz sekcja 5.3

4.1.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):

Patrz sekcja 5.4

4.1.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktu
biobojczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

Patrz sekcja 5.5
5. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspolne dla
wszystkich zastosowan objetych informacja Meta ChPB 2:
5.1. Instrukcje dotyczace stosowania:
Patrz sekcja 4.1.1
5.2. Srodki zmniejszajace ryzyKo:
Patrz sekcja 4.1.2

5.3. Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich
dzialan niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz
srodki ochrony $§rodowiska w naglych wypadkach:

Skutki uboczne/dziatania niepozadane: Brak innych niz wynikaja z klasyfikacji produktu.

Pierwsza pomoc:

W przypadku:

e kontaktu z oczami: W PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAMI: Pluka¢ ostroznie
woda przez kilka minut. Zdja¢ soczewki kontaktowe, jesli sa i mozna je tatwo zdja¢.
Kontynuowa¢ ptukanie. W razie utrzymywania sig podraznienia nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

e kontaktu ze skéra: Umy¢ skore woda. W razie utrzymywania sig podraznienia lub
objawow zglosi¢ si¢ do lekarza.

e kontaktu z drogami oddechowymi: Jesli oddychanie jest utrudnione, wyprowadzi¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu odpoczynek w pozycji wygodnej
do oddychania. W razie utrzymywania si¢ objawow zglosi¢ si¢ do lekarza.

e kontaktu z jamg ustng: W przypadku potknigcia przeptuka¢ usta wodg (tylko jesli
poszkodowany jest przytomny). Poda¢ poszkodowanemu duze ilosci wody do picia.
Nie wywolywaé wymiotow. Zglosi¢ si¢ do lekarza.

W razie wypadku skontaktowa¢ si¢ z osrodkiem informacji toksykologicznej
(http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-biobéjcze/kontrola-zatrué/oérodki-informacji-
toksykologicznej).

Srodki ochrony $rodowiska:

e Unika¢ uwolnienia produktu i przedostania si¢ opakowan po produkcie do gleby, wod
powierzchniowych i kanalizacji.
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* W razie rozlania niewielkich ilosci produktu i pod warunkiem, ze pomieszczenie jest
wentylowane, odczeka¢ az wyciek odparuie.

* Wrazie rozlania duzych iloéci produktu usungé zrédta zaptonu/zebraé rozlany ptyn przy
pomocy absorbentu (tj. piasek, wermikulit, trociny lub ziemia okrzemkowa)
do oznaczonego, zamykanego pojemnika i traktowaé jak odpad niebezpieczny.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego
opakowania:

® Opakowania po produkcie, zanieczyszczone materialy (tacznie z absorbentami uzytymi
do zbierania wyciek6w produktu), pozostatosci produktu po zastosowaniu zamknigte w
oznakowanym pojemniku nalezy usuwa¢ w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie
posiadajgcej  uprawnienia do odzysku i  unieszkodliwiania odpadow
niebezpiecznych (np. w spalarni). Nie mieszaé ze strumieniem odpadéw komunalnych.

5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$é¢ okresu przechowywania
produktow biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

® Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla
dzieci oraz zwierzat. Przechowywa¢ z dala od czynnikéw utleniajacych. Chroni¢ przed
zamarzaniem. Nie przechowywac razem z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugos$¢ okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji, w temperaturze pokojowe;.

6. Inne informacje dotyczace Meta ChPB 2:

Techniczna zawarto$¢ substancji czynnej na 100 g produktu wynosi: Propan-2-ol
(70,6 g).

7. Informacje dotyczace produktéow objetych zakresem
Meta ChPB 2:

7.1. Nazwa handlowa, numer pozwolenia i informacje na temat skladu
poszczegolnych produktéw w zawartych w rodzinie produktéw
biobdjczych:

Produkt 2:
Nazwa(y) handlowa(e): Azospray
Numer pozwolenia: PL/2019/0408-002/MR/BPF

Nazwa . ZawartoS$¢
Funk Nr CAS Nr WE
Nazwa powszechna IUPAC unkcja r [/100 g]
Propan-2-ol Propan-2-0ol | Substandia | ¢, os 200-661-7 70
czynna
jestragji Prgjuktﬁw Lec?@%m’ Reiestrapifbr
cdycznych i Preduktéw Bipbgietyoh  lecivozbfch i I/
Al Jerozolimskie 181C, (02-222 Var awa {
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015245601 /
L Uls 1 ,(,J( " i (
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-1 1-00, fax + 48 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

META Charakterystyka Produktow Biobéjczych 1

Grupa produktowa: 2 — Srodki dezynfekcyjne lub glonobdjcze
nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi ani
zwierzat

Grupa produktowa: 4 — Dziedzina zywnosSci i pasz

1. Produkty biobéjcze objete Meta ChPB 1:

produkt 1: Azowipe

2. Skiad i postaé uzytkowa produktéw objetych informacjg Meta
ChPB 1

2.1. Sklad jakosciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych
i substancji niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest
niezbedna do wlasciwego stosowania produktu:

Zawartos$¢

[2/100 g]

Nazwa powszechna | Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS Nr WE

substancja
czynna

Propan-2-ol Propan-2-o0l 67-63-0 200-661-7 | 70-70

2.2. Postaé uzytkowa: chusteczki nasgczone pltynem

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace
srodki  ostroznosci produktéw  objetych informacja
Meta ChPB 1:

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008
Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia Flam. Liq. 2
Eye Irrit. 2
STOT SE 3
Urzayi, Rejestracii Produktéw Leczniczych,
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Zwrot okreslajacy H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
zagrozenie H319 Dziala draznigco na oczy.
H336 Moze wywolywaé uczucie sennosci lub zawroty glowy.

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

Niebezpieczenstwo

Zwrot okreslajacy H225 Wysoce latwopalna ciecz i pary.
zagrozenie H319 Dziala draznigco na oczy.
H336 Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty glowy.

Srodki ostroznosci P210 Przechowywacé z dala od zrodet ciepla, zrodet iskrzenia,
otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie pali¢.
P403+P233+P235 Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé¢ pojemnik szczelnie zamknigty.
Przechowywa¢ w chtodnym miejscu.

P264 Doktadnie umyé rece po uzyciu.

P271 Stosowa¢ wylacznie na zewngtrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P280 Stosowac r¢kawice ochronne.

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

P337+P313 W przypadku utrzymywania sig dziatania
draznigcego na oczy: Zasiggnaé porady/zglosi¢ si¢ pod opiekg
lekarza.

P261 Unika¢ wdychania par/rozpylonej cieczy.
P304+P340+P312 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na §wieze powietrze i zapewni¢ warunki do
swobodnego oddychanla W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
P405 Przechowywa¢ pod zamknigciem.

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwa¢ do uprawnionych firm.
utylizacji odpadow.

Uwagi EUHO066 Powtarzajace sie narazenie moze powodowac
wysuszanie lub pekanie skory.
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4. Zastosowania objete informacja Meta ChPB 1
4.1. Zastosowanie 1: Dezynfekcja powierzchni czystych, twardych

Prywatnych, publicznych oraz w Przemysle i placéwkach ochrony
zdrowia (np. w laboratoriach, obszarach instalacji sanitarnych,
gabinetach medycznych, w przemysle farmaceutycznym
i kosmetycznym, w szpitalach i gabinetach medycznych), przez
uzytkownika profesjonalnego

Grupa produktowa 2
Szczegotowy opis Produkt gotowy do uzycia stosowany do dezynfekcji czystych,

zastosowania, jesli dotyczy twardych i nieporowatych powierzchni,  przedmiotéw
nieozywionych oraz materiatow i Wyposazenia, niemajacych
kontaktu z Zywnos$cig w miejscach prywatnych, publicznych
oraz w przemysle i placéwkach ochrony zdrowia.

Zwalczane organizmy Bakterie

szkodliwe Drozdze

Obszar zastosowania Wewnatrz budynkéw w temperaturze pokoj owej

Sposob stosowania Przecieranie chusteczkg - bezposrednia aplikacja na
powierzchnie

Dawka i czestotliwos¢ Trzy chusteczki stosowaé na powierzchni 0,5 m2. "

stosowania Czas kontaktu: 1 minuta,

Kategoria uzytkownika profesjonalny

Wielkos¢ opakowan 1. Chusteczki (60 % wiskozy i 40 % polipropylenu, jedna

1 materialy opakowaniowe chusteczka ma wymiar ok. 206 x 203 mm) pakowane
W pojemnik (HDPE) z pokrywka (HDPE):

® 2001250 chusteczek w pojemniku o wymiarach: 110 x 240 mm.
2. Chusteczki (60 % wiskozy i 40 % polipropylenu, jedna
chusteczka ma wymiar ok. 130 x 180 mm) pakowane
W pojemnik (HDPE) z pokrywka (HDPE):

® 1001 150 chusteczek w pojemniku o wymiarach: 170 x 80 mm.

4.1.1. Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Przed dezynfekcjg nalezy umy¢ powierzchnie.
® Dezynfekcje nalezy przeprowadzi¢ w temperaturze pokojowe; (20 2°C).
® Produkt przeznaczony do dezynfekcji wylgcznie matych powierzchni.

Stosowa¢ trzy chusteczki na powierzchni 0,5 m?2, Zapewnic¢, aby dezynfekowana

Powierzchnie nalezy pozostawié¢ do wyschniecia.

e W strefach czystych nalezy zastosowaé odpowiednig procedure przecierania
powierzchni produktem.

® Chusteczki nalezy zlozy¢ tak, aby mozliwe bylo uzycie calej powierzchni
chusteczki.

® Zazwyczaj chusteczki sg skladane na cztery, a nastepnie skladane ponownie po
kazdym przetarciu powierzchni w celu oddzielenia 1 usuniecia zanieczyszczen.

stracji Produktéw Leczniczych,
ch i Produktéw Biobgjczych UR.DRB.RBR.4231.0056.20 16.MC1
C, 02-222 Warszawa [DRB-RBE.4231.49.2019.AL]
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W ten spos6b uzyskuje sig osiem réznych powierzchni chusteczki, ktorych mozna
uzyé do przecierania.

e Dezynfekowane powierzchnie nalezy przeciera¢ W taki sposob aby fragmenty
pokryte produktem nakladaty si¢ na siebie. Jednoczesnie nalezy przecieraC
powierzchnie od strony czystej do brudnej od suchej do mokrej. Po uzyciu
wszystkich o$miu powierzchni chusteczke (oraz znajdujace sie w niej
zanieczyszczenia) nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego poj emnika.

4.1.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

e W miejscach dostgpnych dla ludzi pomigdzy kolejnymi zastosowaniami nalezy
zapewni¢ odpowiednia wentylacje pomieszczen (np. otwarte drzwi).

e W pomieszczeniach dostgpnych dla ludzi nie stosowaé produktu wigcej niz dwarazy
na dobe.

Produktu nie stosowaé w miejscach dostgpnych dla dzieci.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami.

Produkt nie stosowa¢ w poblizu zrodla ciepta, iskrzenia, otwartego ognia i gorgcych
powierzchni. Nie pali¢ w trakcie stosowania.

4.1.3. Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

Patrz sekcja 5.3

4.1.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):

Patrz sekcja 5.4

4.1.5. Warunki przechowywania oraz dlugosé okresu przechowywania produktu

biobdjczego W normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

Patrz sekcja 5.5

4.2. Zastosowanie 2: Dezynfekcja powierzchni czystych, twardych
i majacych kontakt z zywnoscia, W przemySle spozywczym Oraz
w stolowkach przez uzytkownika profesjonalnego

| Grupa produktowa | 4 B
Szczegbdlowy opis Produkt gotowy do uzycia stosowany do dezynfekcji twardych,
zastosowania, jesli dotyczy nieporowatych 1 czystych powierzchni, majacych kontakt

z zywno$cia w przemysle spozywczym i na stotfowkach.
rZwalczane organizmy Bakterie
szkodliwe Drozdze
Obszar zastosowania Wewnatrz budynkow w temperaturze pokojowej
Sposéb stosowania Przecieranie  chusteczkg - bezposrednia  aplikacja na
powierzchnie
Dawka i czgstotliwosé Trzy chusteczki stosowac na powierzchni 0,5 m’.

stosowania

Czas kontaktu: 1 minuta. J
‘7Kategon'a uzytkownika profesjonalny |

Strona 4z 7 UR.DRB.RBR.4231.0056.2016.MCl
[DRB-RBE.4231 49.2019.AL]



Wielkos¢ opakowan 1. Chusteczki (60 % wiskozy i 40 % polipropylenu, jedna
1 materialy opakowaniowe chusteczka ma wymiar ok. 206 x 203 mm) pakowane

W pojemnik (HDPE) z pokrywka (HDPE):

® 2001250 chusteczek w pojemniku o wymiarach: 110 x 240 mm.
2. Chusteczki (60 % wiskozy i 40 % polipropylenu, jedna
chusteczka ma wymiar ok. 130 x 180 mm) pakowane
W pojemnik (HDPE) z pokrywka (HDPE):

* 1001 150 chusteczek w pojemniku o wymiarach: 170 x 80 mm. |

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2,5,
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-1. Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Przed dezynfekcja nalezy umy¢ powierzchnie.
Dezynfekcje nalezy przeprowadzi¢ w temperaturze pokoj owej (20+ 2°C).
Produkt Przeznaczony do dezynfekcji wylacznie matych powierzchni.

powierzchni.

Powierzchnig nalezy pozostawié do wyschniecia.

W strefach czystych nalezy zastosowac odpowiednig procedure przecierania
powierzchni produktem.

Chusteczki nalezy zlozyé¢ tak, aby mozliwe bylo uzycie calej powierzchni
chusteczki.

zanieczyszczenia) nalezy wyrzucié do odpowiedniego pojemnika.
Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

Unika¢ kontaktu produktu z oczami.

Produkt nie stosowaé¢ w poblizu zrédia ciepla, iskrzenia, otwartego ognia i
goracych powierzchni. Nie pali¢ w trakcie stosowania.

Zapewni¢ odpowiednia wentylacje aby uniknaé¢ gromadzenia si¢ opar6éw produktu.
Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan

niepozadanych, instrukcje w zakresie Pierwszej pomocy oraz §rodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

Patrz sekcja 5.3

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):

Patrz sekcja 5.4

Warunki pPrzechowywania oraz dhlugosé okresu przechowywania produktu
biobéjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

Patrz sekcja 5.5

cji Produktéw Leczniczych,

2ych i Produktow Biobdjczych
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5. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspoélne dla
wszystkich zastosowan objetych informacja Meta ChPB 1:

5.1. Instrukcje dotyczace stosowania:
Patrz sekcja 4.1.114.2.1

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko:
Patrz sekcja 4.1.214.2.2

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

Skutki uboczne/dziatania niepozadane: Brak innych niz wynikajg z klasyfikacji produktu.

Pierwsza pomoc:

W przypadku:

e kontaktu z oczami: W PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAMI: Pluka¢ ostroznie
woda przez kilka minut. Zdja¢ soczewki kontaktowe, jesli sa i mozna je latwo zdjac.
Kontynuowa¢ pukanie. W razie utrzymywania sig podraznienia nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

e kontaktu ze skéra: Umy¢ skorg woda. W razie utrzymywania sig podraznienia lub
objawow zglosi¢ sig do lekarza.

e kontaktu z drogami oddechowymi: Jesli oddychanie jest utrudnione, wyprowadzi¢
poszkodowanego na $wieze powietrze 1 zapewni¢ mu odpoczynek w pozycji wygodnej
do oddychania. W razie utrzymywania sig obj awow zglosi¢ si¢ do lekarza.

e kontaktu z jama ustng: W przypadku potknigcia przepluka¢ usta woda (tylko jesli
poszkodowany jest przytomny). Poda¢ poszkodowanemu duze ilosci wody do picia.
Nie wywotywa¢ wymiotow. Zglosi¢ sig do lekarza.

W razie wypadku skontaktowaé si¢ z osrodkiem informacji toksykologicznej

(http://www.urpl. gov.pl/pl/produkty-biobéjcze/kontrola—zatrué/os’rodki-informacji-
toksykologicznej).

$rodki ochrony $rodowiska:

e Unika¢ uwolnienia produktu i przedostania sig opakowan po produkcie do gleby, wod
powierzchniowych i kanalizacji.

e W razie rozlania niewielkich ilosci produktu i pod warunkiem, ze pomieszczenie jest
wentylowane, odczekac az wyciek odparuje.

e W razie rozlania duzych ilosci produktu usunaé zrédia zaptonu/zebrac rozlany plyn przy
pomocy absorbentu (tj. piasek, wermikulit, trociny lub ziemia okrzemkowa)
do oznaczonego, zamykanego poj emnika i traktowa¢ jak odpad niebezpieczny.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego
opakowania:

e Opakowania po produkcie, zanieczyszczone materiaty (facznie z absorbentami uzytymi
do zbierania wyciekow produktu), pozostatosci produktu po zastosowaniu zamknigte
w oznakowanym pojemniku nalezy usuwaé w sposob bezpieczny 1 przekaza¢ firmie
posiadajgcej uprawnienia  do odzysku 1 unieszkodliwiania ~ odpadow
niebezpiecznych (np. W spalarni). Nie mieszac ze strumieniem odpadéw komunalnych.
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5.5. Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania
produktéw biob6jczych w normalnych warunkach przechowywania:

® Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym
opakowaniu, w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla
dzieci oraz zwierzat. Przechowywac z dala od czynnikéw utleniajacych. Chronié przed
zamarzaniem. Nie przechowywac razem z Zywno$cig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji, w temperaturze pokojowe;.

6. Inne informacje dotyczgce Meta ChPB 1:

Techniczna zawarto$¢ substancji czynnej na 100 g ptynu wynosi: Propan-2-ol (70,6 g).

7. Informacje dotyczace produktéw objetych zakresem
Meta ChPB 1:

7.1.  Nazwa handlowa, numer pozwolenia i informacje na temat skladu

poszczegolnych produktéw w zawartych w rodzinie produktéow
biobéjczych:

Produkt 1:
Nazwa(y) handlowa(e): Azowipe
Numer pozwolenia: PL/2019/0408-001/MR/BPF

Nazwa . Zawarto$¢
Nazwa powszechna IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE [/100 g]
Propan-2-ol Propan-2-ol | Substancia | ¢, s 200-661-7 70
czynna
v
Urz : YREZES
Oduktdw LeC@l"’f@PZB(":J 7‘,“3"3‘[ Dry 1
?\:;‘.:)h . Za\va i
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