Souhrn vlastnosti biocidniho pfipravku pro kategorii
biocidnich pFipravki
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1. Administrativni informace

1.1. Nazev kategorie biocidnich p¥ipravki

Cast I. - Prvni Groven informaci

BACTY SP IPA

1.2. Typ p¥ipravku (typy pfFipravki)

Typ pfipravku 02 - Dezinfekéni prostfedky a algicidy, jez nejsou ur€eny k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat (Dezinfekeni prostfedky)

1.3. Drzitel povoleni

Jméno (nazev) a adresa
drzitele povoleni

Cislo povoleni

Referencni ¢islo zaznamu v
registru R4BP 3

Datum udéleni povoleni

Datum skonceni
platnosti povoleni

Jméno (nazev)

Conformat

Adresa

140 avenue Paul DOUMER 92500 RUEIL-MALMAISON Francie

CZ-0020509-0000

CZ-0020509-0000

18/04/2019

02/10/2028

1.4. Vyrobce (vyrobci) biocidnich p¥ipravki

Néazev vyrobce
Adresa vyrobce

Umisténi vyrobnich zavodi

XLK

140 avenue Paul Doumer 92500 Rueil Malmaison Francie

SIMAGEC 54 Avenue de la Plaine 13106 Rousset Francie

ARDEPHARM Les iles ferays 07300 Tournon Francie

29/04/2021

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU




1.5. Vyrobce(i) ucinné latky / a€innych latek

Uginna latka 1355 - propan-2-ol

Néazev vyrobce ExxonMobil Petroleum & Chemical B.V.B.A.

Adresa vyrobce Polderdijkweg 3B B-2030 Antwerpen Belgie

Umisténi vyrobnich zavodl Baton Rouge Chemical Plant (BRCP) 4999 Baton Rouge, Louisiana 70897 Spojené staty

Uginna latka 1355 - propan-2-ol

Néazev vyrobce ExxonMobil Petroleum & Chemical B.V.B.A.

Adresa vyrobce Polderdijkweg 3B B-2030 Antverpy Belgie

Chemicky zavod Baton Rouge (BRCP) 4999 Baton Rouge, Louisiana 70897 Spojené statyf

Umisténi vyrobnich zavodl

2. SloZeni a forma kategorie pripravk(

2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni kategorie biocidnich pfipravki

Obecny nazev Nazev podle IUPAC  Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
propan-2-ol aginna latka 67-63-0 200-661-7 44,4 -70,7
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU 2
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2.2. Typ(y) sloZeni (forma)

other: see the pdf SPC of the Family
AE - Davkovac aerosolu
AL - Jakakoliv jina kapalina

utérky

Cast II. - Druha Uroven informaci - meta SPC

1. Administrativni informace o meta SPC

1.1. Identifikator meta SPC

Meta SPC 1

1.2. Pfipona k €islu povoleni

11

1.3 Typ pfipravku (typy pFipravka)

Typ pfipravku 02 - Dezinfekéni prostfedky a algicidy, jeZ nejsou ureny k pouZiti u ¢lovéka nebo zvifat (Dezinfekéni prostfedky)

2. SloZzeni meta SPC

2.1.Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZzeni meta SPC

Obecny nazev Nazev podle IUPAC  Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)

propan-2-ol Gcinna latka 67-63-0 200-661-7 70,7 - 70,7
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2.2. Typ(y) slozeni (forma) meta SPC

Forma (formy)

AL - Jakakoliv jina kapalina

3. Standardni véty o nebezpecnosti a pokyny pro bezpe€né zachazeni pro meta

SPC

Standardni véty
0 hebezpecnosti

Pokyny pro bezpecéné
zachazeni

Vysoce hoflava kapalina a pary.
Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

M0Ze zplsobit ospalost nebo zavraté.

Zamezte vdechovani aerosold.

Omyjte potiisnéné ¢asti téla diikladné po manipulaci.

Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe vétranych prostorach.

Pouzivejte ochranné rukavice.

Pouzivejte ochranné bryle.

Necitite-li se dobre, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO.
Necitite-li se dobre, volejte Iékare.

PRI VDECHNUTI:Pfeneste osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadhuijici
dychani.

PRI ZASAZENI OCIi:Né&kolik minut opatrné oplachujte vodou.Vyjméte kontaktni &ocky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracuijte ve vyplachovani.

Pretrvava-li podrazdéni oci:Vyhledejte Iékafskou pomoc.
Skladujte na dobfe vétraném misté.Uchovaveijte obal tésné uzavieny.
Skladujte uzamcené.

Odstrarite obsah /obal pfedanim opravnéné osobé.

4. Povolené (povolend) pouziti pro meta SPC

4.1 Popis pouziti

PouzZiti 1 - Postfik

Typ pfipravku

Typ pfipravku 02 - Dezinfekéni prostfedky a algicidy, jeZ nejsou ur€eny k pouZiti u
¢lovéka nebo zvifat (Dezinfekéni prostredky)
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V pfipadé potieby uvedte Dezinfekeni pFipravek k pfimému pouziti s G€innou latkou propan-2-ol k povrchové

¥ - : 4 dezinfekci (stény, podlahy, pracovni plochy, zafizeni apod.) v €istych prostorach (norma
p:ﬁfi?t); popis povoleného CSN EN ISO 14644-1, tfida 1 aZ 8; GMP EU tfida A aZ C) prdmyslovych provoz( kromé
p veterinafskych a potravinarskych.

Cilovy organismus (cilové Latinsky nazev: bakterie

i Zatnd vWvoiové Obecny nazev: Bacgeria
otrg:_nl)smy) (v€etné vyvojového Vyvojoylé stadium: Zadné informace
stadia

Latinsky nazev: kvasinky
Obecny nazev: Yeasts =
Vyvojové stadium: Zadné informace

Latinsky nazev: plisné
Obecny nazev: ury; .
Vyvojové stadium: Zadné informace

.. Vnitfni
Oblast pouziti

Pouziti ve vnitfnich prostorach.

i Metoda: Postrik
Metoda(y) aplikace Podrobny popis:
PFipravek je ur€en k povrchové dezinfekci postfikem.

Aplikaéni davka(y) a &etnost | Mira aplikace: -
ap|ikaCI' Redéni (%) 0 )
Pocet a nacasovani aplikace:
Pripravek je dodavan ve formeé k pfimému pouziti bez dalSiho fedéni.
Kontaktni doba: 5 minut
Teplota: 20°C

Kategorie uZivatel( profesiondl

Velikost baleni a obalovy Lahev s postfikovatem, z HDPE, 750 ml nebo 1 I.
material

4.1.1 Navod k danému zptisobu pouziti

PFipravek aplikujte pomoci postfikovace ze vzdalenosti 10 az 30 cm rovnomérné na oSetfovanou plochu v dostate€éném mnozstvi
(cca 50 ml/m?) tak, aby oSetfenéa plocha byla vihka alespori pét minut. Pokud je tfeba, pfipravek Ize nanaSet i pomoci utérky.

4.1.2 Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zpUsobu pouZiti

viz kapitola 5.2.
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4.1.3 Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepfimych Géincich, pokyny pro prvni
pomoc a pohotovostni opatfeni na ochranu Zivotniho prostiedi pro dany zplisob pouZiti

viz kapitola 5.3.

4.1.4 Pokyny pro bezpeéné zneskodnéni pFipravku a jeho obalu pro dany zplisob pouZiti

viz kapitola 5.4.

4.1.5 Podminky skladovani a doba pouzitelnosti pfipravku za normalnich podminek
skladovani pro dany zplsob pouZiti

viz kapitola 5.5.

4.2 Popis pouziti

Pouziti 2 - Stirani

. Typ pfipravku 02 - Dezinfekéni prostredky a algicidy, jez nejsou uréeny k pouZiti u
Typ pfipravku ¢lovéka nebo zvitat (Dezinfekéni prostiedky)

V pfipadé potieby uvedte Dezirlferlféni pFirf)araEvey k pFirE(Iémhu pouZziti s'u(':linnr:)u Iétlflou p’ropag-)z-ol kadezilnfelfcih .
¥ ’ : 4 pevnych povrchu (stény, podlahy, pracovni plochy, zafizeni apod.) v prlimyslovych Cistyc
S:‘)eusirl]tll{ popis povoleného prostorach (norma CSN EN ISO 14644-1, tfida 1 az 8; GMP EU tfida A az C).

Cilovy organismus (cilové Latinsky nazev: bakterie

: X X wvvaiové Obecny nazev: Bacteria
o{g:_n')smy) (vEetné vyvojového Vyvojo{//é stadium: Zadné informace
stadia

Latinsky nazev: kvasinky
Obecny nazev: Yeasts =
Vyvojové stadium: Zadné informace

Latinsky nazev: plisné
Obecny nazev: U’?! -
Vyvojové stadium: Zadné informace

. Vnitfni
Oblast pouziti

Pouziti ve vnitfnich prostorach.

. Metoda: Stirani
Metoda(y) aplikace Podrobny popis:

Pripravek je uréen k povrchové dezinfekci stiranim.

Mira aplikace: -
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Soox o v Redéni (%): 0

Apl_lkac’nl davka(y) a Cetnost Pocet a nacasovani aplikace:

aplikaci PFipravek je dodavan ve formé k pfimému pouZiti bez daliho fedéni.
Kontaktni doba: 5 minut

Teplota: 20°C

Kategorie uZivatel(i profesional

Velikost baleni a obalovy Obaly z HDPE, 51,101, 20 1.
material

4.2.1 Navod k danému zptisobu pouziti

PFipravek aplikujte pomoci utérky, hadru rovnomérné na oSetfovanou plochu v dostate€ném mnozstvi tak, aby oSetfena plocha byla
vlhka alespon pét minut.

4.2.2 Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zplisobu pouZziti

viz kapitola 5.2.

4.2.3 Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepfimych Géincich, pokyny pro prvni
pomoc a pohotovostni opatfeni na ochranu Zivotniho prostiedi pro dany zplisob pouZiti

viz kapitola 5.3.

4.2.4 Pokyny pro bezpeéné zneskodnéni pFipravku a jeho obalu pro dany zplisob pouZiti

viz kapitola 5.4.

4.2.5 Podminky skladovani a doba pouzitelnosti pfipravku za normalnich podminek
skladovani pro dany zplsob pouZiti

viz kapitola 5.5.

4.3 Popis pouziti
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Pouziti 3 - Stirani — utérky

Typ pfipravku

V pfipadé potieby uvedte
presny popis povoleného
pouziti

Cilovy organismus (cilové

organismy) (véetné vyvojového

stadia)

Oblast pouziti

Metoda(y) aplikace

Aplikaéni davka(y) a Cetnost
aplikaci

Kategorie uZivateld

Velikost baleni a obalovy
material

Typ pfipravku 02 - Dezinfekéni prostfedky a algicidy, jez nejsou urceny k pouZiti u
¢lovéka nebo zvifat (Dezinfekéni prostredky)

Dezinfekeni pfipravek k pfimému pouZiti s G€innou latkou propan-2-ol k dezinfekci
pevnych povrchi (stény, podlahy, pracovni plochy, zafizeni apod.) v prémyslovych &istych
prostorach (norma CSN EN ISO 14644-1, tfida 1 az 8; GMP EU tfida A az C).

Latinsky nazev: bakterie
Obecny néazev: Bacteria
Vyvojové stadium: Zadné informace

Latinsky nazev: kvasinky
Obecny nazev: Yeasts =
Vyvojové stadium: Zadné informace

Vnitini

PouZziti ve vnitfnich prostorach.

Metoda: Pretirani
Podrobny popis:
PFipravek je uréen k povrchové dezinfekci stirdnim pomoci navihéené utérky.

Mira aplikace: -

Redeéni (%): 0

Pocet a nacasovani aplikace:

PFipravek je dodavan ve formeé k pfimému pouziti.

Aplika¢ni davka zavisi na velikosti utérky, utérka o velikosti 23x23 cm dezinfikuje povrch
o velikosti 1-2 m2.

Kontaktni doba: 5 minut

Teplota: 20°C

profesional

Utésnény vak (vicevrstvy sacek s plastovym zipem, LLDPE + PET + AL + LLDPE).
Suché utérky a satek s obsahem biocidnicho pfipravku ve vicevrstvém obalu (PET +
VMPET + metalocen-LLDPE), 200 az 2500 ml.

4.3.1 Navod k danému zplisobu pouZiti

Pripravek aplikujte pomoci utérky (pfed pouzitim utérky navihéete) rovnomérné na oSetfovanou plochu v dostate€ném mnozstvi
(utérka o velikosti 23x23 cm dezinfikuje povrch o velikosti 1-2 m?) tak, aby oSetfena plocha byla vihka alespoii pét minut.
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4.3.2 Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zplisobu pouZziti

viz kapitola 5.2.

4.3.3 Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepfimych Géincich, pokyny pro prvni
pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho prostiedi pro dany zpUsob pouZiti

viz kapitola 5.3.

4.3.4 Pokyny pro bezpeéné znesSkodnéni pFipravku a jeho obalu pro dany zplisob pouZiti

viz kapitola 5.4.

4.3.5 Podminky skladovani a doba pouzitelnosti pfipravku za normalnich podminek
skladovani pro dany zplsob pouziti

viz kapitola 5.5.

5. Obecné pokyny pro poutziti pfipravkd zahrnutych v meta SPC

5.1. Pokyny pro pouzivani

PFed pouzitim si vzdy prectéte pfilozené pokyny (etiketu, pfibalovy leték) a dodrzujte vSechny zde uvedené instrukce.

Povrch nechejte uschnout.

Pouzivejte pouze v &istych prostorach (norma CSN EN I1SO 14644-1, tfida 1 az 8; GMP EU tfida A aZ C). K zaji§téni pozadované
Urovné Ucinnosti aplikujte pfipravek v souladu s hygienickym a dezinfekénim planem.

V pfipadé, Ze je oSetfeni dezinfekci neGcinné, informujte drzitele povoleni.

5.2. Opatieni ke zmirnéni rizika

V mistnosti s intenzitou vétrani 21 h - béhem aplikace pfipravku noste ochranné rukavice odolné proti chemickym latkam (material
rukavic ur¢i drzitel povoleni v informacich o pfipravku) a respirator (s APF 10).
V mistnosti s intenzitou vétrani > 21 h -* béhem aplikace pfipravku noste pouze ochranné rukavice odolné proti chemickym latkam
(material rukavic urci drzitel povoleni v informacich o pfipravku).
P¥i aplikaci pfipravku postfikem pouZijte osobni ochranné pomlicky k zamezeni expozice obli¢eje vytvoienym aerosolem a
dale dodrZujte tato opatieni:

Zamezte neimysinému Uniku pfipravku (napf. rozliti pfipravku);

Omezte pocet exponovanych pracovniki na minimum;
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Stanovte kontrolni a fidici systém k zajiSténi dodrzovani opatfeni ke zmirnéni rizika v€etné provoznich podminek;
Zaijistéte 3koleni zaméstnancl o osvédéenych postupech;
Zéasady osobni hygieny.

Osobni ochranné pomticky pf¥i aplikace pFipravku postfikem:

- Ochrana oci

Béhem aplikace pfipravku zamezte vstupu osob, které piipravek neaplikuji, do mistnosti s intenzitou vétrani 21 ht.
Zamezte pfimému nebo nepfimému kontaktu s potravinami a krmivy.

Nevylévejte pripravek do pddy, do vodnich tok, do odpadu, kanalizace, dbejte, aby nemohl po3kodit Zivotni prostiedi.

Pouzivejte pouze jednorazové osobni ochranné pomticky (OOP), ubrousky, utérky a jiné tkaniny.

5.3. Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepfimych Gcincich, pokyny pro prvni

omoc a haléhavé pripady

Osobé v bezvédomi nepodavejte nic Usty, nevyvolavejte zvraceni. Je-li postizeny v bezvédomi, umistéte jej do stabilizované polohy|
a vyhledejte okamzité Iékafskou pomoc (pokud mozno predlozte bezpecnostni list nebo Stitek pripravku). Uchovavejte nadobu nebo
Stitek na dostupném misté.

V pfipadé nadychani: Pfesurite postizenou osobu na €erstvy vzduch. UdrZujte postizeného v teple a klidu. Jsou-li pfiznaky vazné €i
pretrvavajici nebo doSlo k nadychani velkého mnozstvi, ihned vyhledejte Iékafskou pomoc.

V pfipadé pozitilkontaktu s tsty: Vyplachnéte Usta vodou. Jsou-li pfiznaky vazné Ci pretrvavajici nebo doSlo k poziti velkého
mnozstvi, ihned vyhledejte Iékafskou pomoc.

V pripadé kontaktu s pokozkou: Svléknéte veSkery kontaminovany odév a omyjte pokozku velkym mnozstvim vody. Pokud se
objevi jakékoliv symptomy, vyhledejte Iékafskou pomoc.

P¥i zasaZeni ocCi: Ihned vyplachujte o€i velkym mnoZstvim vody nejméné 10 minut (obcas pfi tom nadzvednéte horni i dolni vicko) a
soucasné odstrante kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny, a pokud je Ize snadno vyjmout. Pokud dojde k podrazdéni nebo poruse
vidéni, vyhledejte |ékafskou pomoc.

V pfipadé aniku do Zivotniho prostfedi zachytte a shromaZdéte rozlity pfipravek vhodnym absorpénim materidlem a umistéte jej do
kontejneru pro likvidaci nebezpe¢ného odpadu.

Telefonni Cislo pro naléhavé situace:
Toxikologické informacni stfedisko

Klinika pracovniho lékarstvi VFN a 1. LF UK
Na Bojisti 1, 120 00, Praha 2

tel: 224 919 293 a 224 915 402

5.4. Pokyny pro bezpec¢nou likvidaci pfipravku a jeho obalu

PFipravek, jeho obaly a materialy kontaminované pfipravkem musi byt likvidovany jako nebezpec¢ny odpad pfedanim opravnéné
osobé. Pripravek nesmi byt uvolnén do Zivotniho prostfedi ani do kanalizace.
EWC (Evropsky katalog odpadd): 20 01 29* - Detergenty obsahujici nebezpecné latky

5.5. Podminky skladovani a doba trvanlivosti ptipravku pfi béznych podminkach
skladovani

Skladuijte pfi teplotach do 30°C.
Doba pouZitelnosti: 2 roky

6. Dalsi informace

Drzitel povoleni je povinen oznamit kompetentnim Gfadum jakékoliv informace o snizené G&innosti pfipravku.
Do dvou let od vydani povoleni musi drzitel povoleni poskytnout Udaje probihajicich testli skladovatelnosti.
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7. Treti aroven informaci: jednotlivé pfipravky v meta SPC

7.1 Obchodni nazev (nazvy), ¢islo povoleni a konkrétni sloZeni jednotlivych biocidnich

pripravk

Obchodni nazev

Cislo povoleni

(Referencni ¢islo zaznamu v registru R4BP 3 -

Vnitrostatni povoleni)

BACTY SP Isopropyl alcohol 70% —
rozstfikovac

Trzni prostor: CZ

CZ-0020509-0001 1-1

Obecny nazev

Nazev podle IUPAC

9<

Funkce slo CAS

Cislo ES Obsah (%)

propan-2-ol

Gc¢inna latka 67-63-0

200-661-7 70,7

Obchodni nazev

Cislo povoleni

(Referencni ¢islo zdznamu v registru R4BP 3 -

Vnitrostatni povoleni)

BACTY SP Isopropyl alcohol 70% — lahev

Trzni prostor: CZ

CZ-0020509-0002 1-1

Obecny nazev

Nazev podle IUPAC

9(

Funkce slo CAS

Cislo ES Obsah (%)

propan-2-ol

Gc¢inna latka 67-63-0

200-661-7 70,7
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Obchodni nazev BACTY SP Isopropyl alcohol 70% — BiB Trzni prostor: CZ

Cislo povoleni
CZ-0020509-0003 1-1

(Referencni ¢islo zaznamu v registru R4BP 3 -
Vnitrostatni povoleni)

slo CAS Cislo ES Obsah (%)

9<

Obecny nazev Nazev podle IUPAC Funkce

propan-2-ol Gcinna latka 67-63-0 200-661-7 70,7

1. Administrativni informace o meta SPC

1.1. Identifikator meta SPC

Meta SPC 2

1.2. Pfipona k ¢islu povoleni

1-2

1.3 Typ pfipravku (typy pfipravki)

Typ pfipravku 02 - Dezinfekéni prostfedky a algicidy, jez nejsou ureny k pouziti u €lovéka nebo zvifat (Dezinfekéni prostfedky)
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2. SloZzeni meta SPC

2.1.Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZzeni meta SPC

Obecny nazev Nazev podle IUPAC  Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)

propan-2-ol Gcinna latka 67-63-0 200-661-7 70,7-70,7

2.2. Typ(y) slozeni (forma) meta SPC

Forma (formy) AE - Davkovag aerosolu

3. Standardni véty o nebezpecnosti a pokyny pro bezpe€né zachazeni pro meta
SPC

Standardni véty Extrémné hoflavy aerosol.
0 hebezpecnosti
Néadoba je pod tlakem: pfi zahfivani se miZe roztrhnout

ZpUsobuje vazné podrazdéni odi.

M0Ze zplsobit ospalost nebo zavraté.

Pokyny pro bezpec€né Chrarite pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji
zachazeni zapaleni. — Zakaz koufeni.

Nestfikejte do otevieného ohné nebo jinych zdrojd zapaleni.
Nepropichujte nebo nespalujte ani po pouziti.

PRI ZASAZENI OCI:Nékolik minut opatrné oplachujte vodou.Vyjméte kontaktni Gocky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

Chrante pfed slunec¢nim zafenim.Nevystavujte teploté pfesahujici 50 °C/ 122 °F.
Zamezte vdechovani aerosold.

Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe vétranych prostorach.

Omyjte potiisnéné ¢asti téla diikladné po manipulaci.

Pouzivejte ochranné bryle.

Pouzivejte ochranné rukavice.

Necitite-li se dobre, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO.
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Necitite-li se dobre, volejte Iékare.

PRI VDECHNUTI:Pfeneste osobu na ¢erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadhujici
dychani.

PFetrvava-li podrazdéni oci:Vyhledejte Iékafskou pomoc.
Skladujte na dobfe vétraném misté.Uchovavejte obal tésné uzavreny.
Skladujte uzamcené.

Odstrarite obsah /obal pfedanim opravnéné osobé..

4. Povolené (povolend) pouziti pro meta SPC

4.1 Popis pouziti

Pouziti 1 - Postrik

Typ pripravku

Typ pfipravku 02 - Dezinfekéni prostfedky a algicidy, jeZ nejsou ur€eny k pouZiti u
¢lovéka nebo zvifat (DezinfekEni prostredky)

V pripadé potieby uvedte
pfesny popis povoleného
pouziti

Dezinfekéeni pFipravek k pfimému pouziti s G€innou latkou propan-2-ol k povrchové
dezinfekci (stény, podlahy, pracovni plochy, zafizeni apod.) v €istych prostorach (norma
CSN EN ISO 14644-1, tfida 1 aZ 8; GMP EU tfida A aZ C) prlimyslovych provoz( kromé
veterinafskych a potravinarskych.

Cilovy organismus (cilové
organismy) (véetné vyvojového
stadia)

Latinsky nazev: bakterie
Obecny nazev: Bagleria
Vyvojové stadium: Zadné informace

Latinsky nazev: kvasinky
Obecny nazev: Yeasts =
Vyvojové stadium: Zadné informace

Latinsky nazev: plisné
Obecny nazev: uné;j .
Vyvojové stadium: Zadné informace

Oblast pouziti

Vnitfni

Pouziti ve vnitfnich prostorach.

Metoda(y) aplikace

Metoda: Postfik
Podrobny popis:
Pfipravek je uréen k povrchové dezinfekci postrikem.

Aplikaéni davka(y) a ¢etnost
aplikaci

Mira aplikace: -

Redeéni (%): 0

Pocet a nacasovani aplikace:

PFipravek je dodavan ve formeé k pfimému pouziti bez dalSiho fedéni.
Kontaktni doba: 5 minut

Teplota: 20°C

29/04/2021
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Kategorie uZivatelQ profesional

Velikost baleni a obalovy Aerosolovy postfikovac (Al) v PP tasce — 400 ml.
material

4.1.1 Navod k danému zptisobu pouziti

Pripravek aplikujte pomoci postfikovace ze vzdalenosti 10 az 30 cm rovnomérné na oSetfovanou plochu v dostate€ném mnozstvi
tak, aby oSetfend plocha byla vihka alespor pé&t minut.

4.1.2 Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zplisobu pouZziti

viz kapitola 5.2.

4.1.3 Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepfimych Géincich, pokyny pro prvni
pomoc a pohotovostni opatfeni na ochranu Zivotniho prostiedi pro dany zplisob pouZiti

viz kapitola 5.3.

4.1.4 Pokyny pro bezpeéné zneskodnéni pFipravku a jeho obalu pro dany zplisob pouZiti

viz kapitola 5.4.

4.1.5 Podminky skladovani a doba pouzitelnosti pfipravku za normalnich podminek
skladovani pro dany zplsob pouZiti

viz kapitola 5..

5. Obecné pokyny pro pouZiti pfipravkl zahrnutych v meta SPC

5.1. Pokyny pro pouzivani

PFed pouZzitim si vZdy pfectéte pfiloZzené pokyny (etiketu, pfibalovy letdk) a dodrZujte vSechny zde uvedené instrukce.

Povrch nechejte uschnout.

Pouzivejte pouze v Gistych prostorach (norma CSN EN I1SO 14644-1, tfida 1 az 8; GMP EU tfida A aZ C). K zajiténi poZzadované
urovné ucinnosti aplikujte pfipravek v souladu s hygienickym a dezinfekénim planem.
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V pFipadé, Ze je oSetfeni dezinfekci neucinné, informujte drzitele povoleni.

5.2. Opatieni ke zmirnéni rizika

V mistnosti s intenzitou vétrani 21 h-1 béhem aplikace pfipravku noste ochranné rukavice odolné proti chemickym latkdm (materidl
rukavic ur€i drzitel povoleni v informacich o pfipravku) a respirator (s APF 10).

V mistnosti s intenzitou vétrani = 21 h-1 b&éhem aplikace pfipravku noste pouze ochranné rukavice odolné proti chemickym latkadm
(material rukavic urci drzitel povoleni v informacich o pfipravku).

P¥i aplikaci pfipravku postfikem pouZijte osobni ochranné pomlicky k zamezeni expozice obli¢eje vytvoienym aerosolem a
dale dodrZujte tato opatieni:

e Zamezte nedmysinému uniku pfipravku (napf. rozliti pfipravku);

Omezte pocet exponovanych pracovniki na minimum;

Stanovte kontrolni a Fidici systém k zajiSténi dodrZzovani opatfeni ke zmirnéni rizika v€etné provoznich podminek;

Zajistéte Skoleni zaméstnancli o osvédéenych postupech;

Zéasady osobni hygieny.

Osobni ochranné pom{cky pfi aplikace pfipravku postfikem:

- Ochrana oci

Béhem aplikace pfipravku zamezte vstupu osob, které pfipravek neaplikuji, do mistnosti s intenzitou vétrani 21h -1.

Zamezte pfimému nebo nepfimému kontaktu s potravinami a krmivy.

Nevylévejte piipravek do ptdy, do vodnich tokd, do odpadu, kanalizace, dbejte, aby nemohl poskodit Zivotni prostiedi.

Pouzivejte pouze jednorazové osobni ochranné pomticky (OOP), ubrousky, utérky a jiné tkaniny.

5.3. Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepfimych Ggincich, pokyny pro prvni
omoc a haléhavé pripady

Osobé v bezvédomi nepodavejte nic Usty, nevyvolavejte zvraceni. Je-li postizeny v bezvédomi, umistéte jej do stabilizované polohy
a vyhledejte okamzité Iékafskou pomoc (pokud mozno predlozte bezpecnostni list nebo Stitek pripravku). Uchovavejte nadobu nebo
Stitek na dostupném misté.

V pfipadé nadychani: Pfesurite postizenou osobu na €erstvy vzduch. Udrzujte postizeného v teple a klidu. Jsou-li pfiznaky vazné Ci
pretrvavajici nebo doslo k nadychani velkého mnozstvi, ihned vyhledejte Iékafskou pomoc.

V pfipadé poziti/kontaktu s Usty: Vyplachnéte Usta vodou. Jsou-li pfiznaky vazné ¢i pretrvavajici nebo doslo k poziti velkého
mnozstvi, ihned vyhledejte IékaFskou pomoc.

V pfipadé kontaktu s pokozkou: Sviéknéte veSkery kontaminovany odév a omyjte pokozku velkym mnozstvim vody. Pokud se objevi
jakékoliv symptomy, vyhledejte Iékafskou pomoc.

P¥i zasazeni o€i: Ihned vyplachujte oci velkym mnoZstvim vody nejméné 10 minut (ob¢as pfi tom nadzvednéte horni i dolni vicko) a
soucasneé odstrante kontaktni Cocky, jsou-li nasazeny, a pokud je Ize snadno vyjmout. Pokud dojde k podrazdéni nebo poruse
vidéni, vyhledejte |ékafskou pomoc.

V pfipadé uniku do Zivotniho prostfedi zachytte a shromazdéte rozlity pfipravek vhodnym absorpénim materidlem a umistéte jej do
kontejneru pro likvidaci nebezpe¢ného odpadu.

Telefonni &islo pro naléhavé situace:
Toxikologické informaéni stfedisko

Klinika pracovniho lékarstvi VFN a 1. LF UK
Na Bojisti 1, 120 00, Praha 2

tel: 224 919 293 a 224 915 402

5.4. Pokyny pro bezpec¢nou likvidaci pfipravku a jeho obalu

PFipravek, jeho obaly a materialy kontaminované pfipravkem musi byt likvidovany jako nebezpec¢ny odpad pfedanim opravnéné
osobé. Pripravek nesmi byt uvolnén do Zivotniho prostfedi ani do kanalizace.
EWC (Evropsky katalog odpadd): 20 01 29* - Detergenty obsahujici nebezpecné latky

5.5. Podminky skladovani a doba trvanlivosti ptipravku pfi béznych podminkach
skladovani
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Skladuijte pfi teplotach do 30°C.
Doba pouzitelnosti: 2 roky

6. Dalsi informace

Drzitel povoleni je povinen oznamit kompetentnim Gfadum jakékoliv informace o snizené G&innosti pfipravku.
Do dvou let od vydani povoleni musi drzitel povoleni poskytnout Udaje probihajicich testli skladovatelnosti.

7. Treti aroven informaci: jednotlivé pfipravky v meta SPC

7.1 Obchodni nazev (nazvy), ¢islo povoleni a konkrétni sloZeni jednotlivych biocidnich
pripravka

Obchodni nazev BACTY SP Isopropyl alcohol 70% Spray Trzni prostor: CZ

Cislo povoleni
CZ-0020509-0004 1-2

(Referencni €islo zaznamu v registru R4BP 3 -
Vnitrostatni povoleni)

slo CAS Cislo ES Obsah (%)

(_')(

Obecny nazev Nazev podle IUPAC Funkce

propan-2-ol Gcinna latka 67-63-0 200-661-7 70,7

1. Administrativni informace o meta SPC

1.1. Identifikator meta SPC
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Meta SPC 3

1.2. Pfipona k €islu povoleni

1-3

1.3 Typ pf¥ipravku (typy pFipravka)

Typ pfipravku 02 - Dezinfekéni prostfedky a algicidy, jeZ nejsou ur€eny k pouZiti u ¢lovéka nebo zvirat (Dezinfekéni prostfedky)

2. SloZzeni meta SPC

2.1.Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZzeni meta SPC

Obecny nazev Nazev podle IUPAC  Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)

propan-2-ol ucinna latka 67-63-0 200-661-7 44,4 - 49,9

2.2. Typ(y) slozeni (forma) meta SPC

Forma (formy) utérky

3. Standardni véty o nebezpecnosti a pokyny pro bezpe€né zachazeni pro meta
SPC

Standardni véty Zpiisobuje vazné podrazdéni o&i.

0 hebezpecnosti
Vysoce hoflava kapalina a pary.

M0Ze zplsobit ospalost nebo zavraté.

Pokyny pro bezpecéné Chrarite pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji
zachazeni zapaleni. — Zakaz koufeni.

Zamezte vdechovani aerosold.

Omyjte potfisnéné ¢asti téla diikladné po manipulaci.
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Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe vétranych prostorach.

Pouzivejte ochranné rukavice.

PouzZivejte ochranné bryle.

Necitite-li se dobie, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI{ STREDISKO.
Necitite-li se dobre, volejte Iékare.

PRI VDECHNUTI:Pfeneste osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadhujici
dychani.

PRI ZASAZENI OCIi:Nékolik minut opatrné oplachujte vodou.Vyjméte kontaktni &ocky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracuijte ve vyplachovani.

PFetrvava-li podrazdéni oci:Vyhledejte Iékafskou pomoc.
Skladujte na dobfe vétraném misté.Uchovavejte obal tésné uzavreny.
Skladujte uzamcené.

Odstrarite obsah /obal pfedanim opravnéné osobé.

4. Povolené (povolend) pouziti pro meta SPC

4.1 Popis pouziti

Pouziti 1 - Stirani - utérky

. Typ pripravku 02 - Dezinfek€éni prostfedky a algicidy, jeZ nejsou ureny k pouZiti u
Typ pfipravku Clovéka nebo zvifat (Dezinfekéni prostfedky)

V pfipadé potieby uvedte Dezinferl]«“:ni pfiﬁraévek k pFin(”jllémhu pouziti s l](“:linnr?u latkou propag-)Z-oI k dezi?fekcL A
z - H 2 pevnych povrchi (stény, podlahy, pracovni plochy, zafizeni apod.) v primyslovych gistycl
S:ﬁjsirl‘tslf popis povoleného prostorach (norma CSN EN ISO 14644-1, tfida 1 az 8; GMP EU tfida A az C).

Cilovy organismus (cilové Latinsky nazev: bakterie

H X X wIvoiové Obecny nazev: Baceria
Oggg_nl)smY) (v€etné vyvojového Vyvojové stadium: Zadné informace
stadia

Latinsky nazev: kvasinky
Obecny nazev: Yeasts =
Vyvojové stadium: Zadné informace

. Vnitfni
Oblast pouziti

Pouziti ve vnitfnich prostorach.

. Metoda: Stirani - utérky
Metoda(y) aplikace Podrobny popis:
Pfipravek je uréen k povrchové dezinfekci stirdnim pomoci vihéené utérky.
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Aplikaéni davka(y) a Eetnost | Mira aplikace: -
aplikaci Redéni (%):0
Pocet a nacasovani aplikace:
Pfipravek je dodavan ve formeé k pfimému pouziti.
Aplika¢ni davka zavisi na velikosti utérky, utérka o velikosti 23x23 cm dezinfikuje povrch
o velikosti 1-2 m2.
Kontaktni doba: 5 minut
Teplota: 20°C

Kategorie uZivatelQ profesional

Velikost baleni a obalovy Vicevrstvé pouzdro (PET + VMPET + metalocen-LLDPE), 200 ml az 2500 ml.

material Pouzdro obsahuje 20 az 200 utérek (100 % polyester nebo 55 % celuléza / 45%
polyester).

4.1.1 Navod k danému zptisobu pouziti

PFipravek aplikujte pomoci utérky rovnomérné na oSetfovanou plochu v dostate€ném mnozstvi (utérka o velikosti 23x23 cm
dezinfikuje povrch o velikosti 1-2 m2) tak, aby oSetfena plocha byla vlhka alespor pét minut.

4.1.2 Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zpUsobu pouZiti

viz kapitola 5.2.

4.1.3 Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepfimych Géincich, pokyny pro prvni
pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho prostiedi pro dany zplsob pouZiti

viz kapitola 5.3.

4.1.4 Pokyny pro bezpecéné zneskodnéni pripravku a jeho obalu pro dany zplisob pouZiti

viz kapitola 5.4.

4.1.5 Podminky skladovani a doba pouzitelnosti pfipravku za normalnich podminek
skladovani pro dany zplsob pouZiti

viz kapitola 5.5.

2910412021 SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



5. Obecné pokyny pro poutziti pfipravkd zahrnutych v meta SPC

5.1. Pokyny pro pouzivani

PFed pouzitim si vzdy prectéte pfilozené pokyny (etiketu, pfibalovy leték) a dodrzujte vSechny zde uvedené instrukce.
Povrch nechejte uschnout.

K zajiSténi pozadované trovné Gcinnosti aplikujte pfipravek v souladu s hygienickym a dezinfekénim planem.
Pouzivejte pouze v Gistych prostorach (norma CSN EN I1SO 14644-1, tfida 1 aZ 8; GMP EU tfida A aZ C).

V pfipadé, Ze je oSetfeni dezinfekci neGcinné, informujte drzitele povoleni.

5.2. Opatieni ke zmirnéni rizika

V mistnosti s intenzitou vétrani 21 h-1 béhem aplikace pfipravku noste ochranné rukavice odolné proti chemickym latkadm (materidl
rukavic ur€i drzitel povoleni v informacich o pfipravku) a respirator (s APF 10).

V mistnosti s intenzitou vétrani = 21 h-1 béhem aplikace pfipravku noste pouze ochranné rukavice odolné proti chemickym latkam
(material rukavic urci drzitel povoleni v informacich o pfipravku).

Béhem aplikace pfipravku zamezte vstupu osob, které pripravek neaplikuji, do mistnosti s intenzitou vétrani 21 h-1.

Zamezte pfimému nebo nepfimému kontaktu s potravinami a krmivy.

Nevylévejte pripravek do pddy, do vodnich tokd, do odpadu, kanalizace, dbejte, aby nemohl poskodit Zivotni prostiedi.

Pouzivejte pouze jednorazové osobni ochranné pom(icky (OOP), ubrousky, utérky a jiné tkaniny.

5.3. Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepfimych téincich, pokyny pro prvni
omoc a haléhavé pripady

Osobé v bezvédomi nepodavejte nic Usty, nevyvolavejte zvraceni. Je-li postizeny v bezvédomi, umistéte jej do stabilizované polohy|
a vyhledejte okamzité lékafskou pomoc (pokud mozno predlozte bezpe&nostni list nebo Stitek pripravku). Uchovaveijte nadobu nebo
Stitek na dostupném misté.

V pfipadé nadychani: Pfesurite postizenou osobu na €erstvy vzduch. Udrzujte postizeného v teple a klidu. Jsou-li pfiznaky vazné Ci
pfetrvavajici nebo doslo k nadychani velkého mnozstvi, ihned vyhledejte Iékafskou pomoc.

V pFipadé poziti/kontaktu s Usty: Vyplachnéte Usta vodou. Jsou-li pfiznaky vazné €i pretrvavajici nebo doslo k poziti velkého
mnozstvi, ihned vyhledejte Iékafskou pomoc.

V pfipadé kontaktu s pokoZzkou: Sviéknéte veSkery kontaminovany odév a omyjte pokozku velkym mnoZstvim vody. Pokud se objevi
jakékoliv symptomy, vyhledejte Iékafskou pomoc.

P¥i zasazeni oci: Ihned vyplachujte oci velkym mnozstvim vody nejméné 10 minut (ob¢as pfi tom nadzvednéte horni i dolni vicko) a
soucasné odstrante kontaktni €ocky, jsou-li nasazeny, a pokud je Ize snadno vyjmout. Pokud dojde k podrazdéni nebo poruse
vidéni, vyhledejte Iékafskou pomoc.

V pfipadé uniku do Zivotniho prostfedi zachytte a shromazdéte rozlity pfipravek vhodnym absorpénim materidlem a umistéte jej do
kontejneru pro likvidaci nebezpe¢ného odpadu.

Telefonni éislo pro naléhavé situace:

Toxikologické informagni stfedisko

Klinika pracovniho lékarstvi VFN a 1. LF UK

Na Bojisti 1, 120 00, Praha 2

tel: 224 919 293 a 224 915 402

5.4. Pokyny pro bezpecnou likvidaci pfipravku a jeho obalu
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5.4. Pokyny pro bezpe€nou likvidaci pfipravku a jeho obalu

Pfipravek, jeho obaly a materialy kontaminované pfipravkem musi byt likvidovany jako nebezpeény odpad pfedanim opravnéné
osobé. Pripravek nesmi byt uvolnén do Zivotniho prostfedi ani do kanalizace.
EWC (Evropsky katalog odpadd): 20 01 29* - Detergenty obsahujici nebezpecné latky

5.5. Podminky skladovani a doba trvanlivosti pfipravku pf¥i béZnych podminkach
skladovani

Skladuijte pfi teplotach do 40°C.
Doba pouzitelnosti: 2 roky

6. DalsSi informace

Drzitel povoleni je povinen oznamit kompetentnim traddm jakékoliv informace o snizené Géinnosti pfipravku.
Do dvou let od vydani povoleni musi drzitel povoleni poskytnout Gdaje probihajicich testll skladovatelnosti.

7. Treti aroven informaci: jednotlivé pfipravky v meta SPC

7.1 Obchodni nazev (nazvy), ¢islo povoleni a konkrétni slozeni jednotlivych biocidnich
pFipravkl

Obchodni nazev BACTY SP Isopropyl alcohol 70% — utérky P| Trzni prostor: CZ

Cislo povoleni
€Z-0020509-0005 1-3

(Referencéni €islo zaznamu v registru R4BP 3 -
Vnitrostatni povoleni)

slo CAS Cislo ES Obsah (%)

9<

Obecny nazev Nazev podle IUPAC Funkce

propan-2-ol ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 44,4

2910412021 SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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Obchodni nazev BACTY SP Isopropyl alcohol 70% — utérky C| Trzni prostor: CZ

Cislo povoleni
CZ-0020509-0006 1-3

(Referencni ¢islo zaznamu v registru R4BP 3 -
Vnitrostatni povoleni)

slo CAS Cislo ES Obsah (%)

Q<

Obecny nazev Nazev podle IUPAC Funkce

propan-2-ol Gcinna latka 67-63-0 200-661-7 49,9

2910412021 SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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