CS

PRILOHA

SOUHRN VLASTNOSTI BIOCIDNiHO PRiIPRAVKU

E-FDL
Typ pripravku (typy pfipravki)
PTO02: Dezinfekéni prostfedky aalgicidy, jez
nejsou uréeny k pouziti u ¢lovéka nebo zvirat
PT04: Oblast potravin a krmiv

Cislo povoleni: EU-0027467-0000 1-6

Cislo zaznamu v registru R4BP: EU-0027467-0015



Kapitola 1. ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1. Obchodni nazev (ndzvy) pripravku

Obchodni nazev (nazvy)

E-FDL

1.2. DrZite povoleni

Jméno (nézev) a adresa drzitele povoleni

Jméno
(nézev)

Knieler & Team GmbH

Adresa

Kattrepel sbriicke 1 20095 Hamburg Némecko

Cislo povoleni

EU-0027467-0000 1-6

Cislo zAznamu v registru R4BP

EU-0027467-0015

Datum udéleni povoleni

11/08/2022

Datum skondeni platnosti povoleni

31/07/2032

1.3. Vyrobce (vyrobci) pFipravku

Jméno (nézev) vyrobce

Knieler & Team GmbH

Adresa vyrobce

Kattrepel sbriicke 1 20095 Hamburg Némecko

Umisténi vyrobnich zavodu

Knieler & Team GmbH, Kattrepel sbriicke 1 20095
Hamburg Némecko

A.F.P. Antiseptica Forschungs- und
Produktionsgesell schaft mbH, Otto-Brenner-Stral3e
16-18 21337 Liineburg Némecko

1.4. Vyrobce (vyrobci) ac¢inné latky (aéinnych latek)

Uginna latka

propan-1-ol

Jméno (nézev) vyrobce

OQ Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH)

Adresa vyrobce

Rheinpromenade 4a 40789 Monheim am Rhein
Némecko

Umisténi vyrobnich zavodu

OQ Chemicals Corperation (formerly Oxea
Coperation), 2001 FM 3057 TX 77414 Bay City
Spojené staty americké

Uginna latka

propan-1-ol

Jméno (nézev) vyrobce

BASF SE

Adresa vyrobce

Carl-Bosch-Str. 38 67056 Ludwigshafen Némecko

Umisténi vyrobnich zavodu

BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38 67056 Ludwigshafen
Némecko

Uginna latka

propan-1-ol

Jméno (nézev) vyrobce

SASOL Chemie GmbH & Co. KG

Adresa vyrobce

Secunda Chemical Operations, Sasol Place, 50
Katherine Street 2090 Sandton Jihoafricka republika
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Umisténi vyrobnich zavodu

Secunda Chemical Operations, PDP Kruger Street
2302 Secunda Jihoafrické republika

Uginna latka

propan-2-ol

Jméno (nézev) vyrobce

Stockmeier Chemie GmbH & Co. KG

Adresa vyrobce

Am Stadtholz 37 33609 Bielefeld Némecko

Umisténi vyrobnich zavodu

INEOS Solvent Germany GmbH, Rémerstrasse 733
47443 Moers Némecko

Uginna latka

propan-2-ol

Jméno (ndzev) vyrobce

Brenntag GmbH

Adresa vyrobce

Stinnes-Platz 1 45472 Milheim an der Ruhr
Némecko

Umisténi vyrobnich zavodu

Shell Nederland Raffinaderij B.V. 3196 KK
Rotterdam-Pernis Nizozemsko

Exxon Mobil LA 70805 Baton Rouge Spojené stéaty
americké

Uginna latka

propan-2-ol

Jméno (ndzev) vyrobce

INEOS Solvent Germany GmbH

Adresa vyrobce

Romerstrasse 733 47443 Moers Némecko

Umisténi vyrobnich zavodu

INEOS Solvent Germany GmbH, Rémerstrasse 733
47443 Moers Némecko

INEOS Solvent Germany GmbH, Shamrockstrasse 88
44623 Herne Némecko
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Kapitola 2. SLOZENI A TYP SLOZENI PRIPRAVKU

2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o slozeni pripravku

Obecny nazev Néazev IUPAC

Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
propan-1-ol udinna latka 71-23-8 200-746-9 25
propan-2-ol ucdinna latka 67-63-0 200-661-7 40

2.2. Typ (typy) sozeni

AL Jakékoliv jina kapalina
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Kapitola 3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE

ZACHAZENI

Standardni véty o nebezpecénosti

H226: Horlava kapainaapary.
H318: Zplsobuje vazné poskozeni oci.
H336: MUze zpUsobit ospalost nebo zavraté.

EUHO066: Opakovana expozice muize zpusobit
vysuseni nebo popraskani kuze.

Pokyny pro bezpeéné zachézeni

P210: Chrante pied teplem, horkymi povrchy,
jiskrami, otevienym ohném ajinymi zdroji zapaeni.
Z&kaz koureni.

P233: Uchovavejte obal tésné uzavieny.
P261: Zamezte vdechovéni par.

P271: PouZivejte pouze venku nebo v dobfe
vétranych prostoréch.

P280: Pouzivejte ochranné bryle.

P304 + P340: PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na
Cerstvy vzduch a ponechteji v poloze usnadnuijici
dychani.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCi: Né&kolik
minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni
¢ocky, jsou-li nasazeny, a pokud je [ze vyjmout
snadno. Pokradujte ve vyplachovéni.

P310: Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE
STREDISKO nebo Iékaf.

P403 + P235: Skladujte nadobre vétraném misté.
Uchovavejte v chladu.

P405: Skladujte uzamdcené.

P501: Odstrarte obal schvalené sbérné misto
odpadu.
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K apitola 4. POVOLENE (POVOLENA) POUZITI

4.1. PopispoufZiti

Tabulka 1. dezinfekce tvrdych, nepor éznich malych povrchii RTU, kapalina

Typ pfipravku

PTO02: Dezinfekéni prostredky aalgicidy, jez nejsou uréeny
k pouZiti u ¢lovéka nebo zvirat

V pfislusnych pfipadech presny popis
povoleného pouZziti

Neni relevantni.

Cilovy organismus (cilové organismy)
(vCetné vyvojového stadia)

Latinsky nézev: ostatni: jiny
Obecny nazev: ostatni: Bakterie
Vyvojoveé stadium; zadné Udaje

Latinsky nézev: ostatni: jiny
Obecny nazev: ostatni: Kvasinky
Vyvojové stadium: zadné Gdaje

Latinsky nézev: ostatni: jiny

Obecny nazev: ostatni: viruses (limited spectrum virucidal
activity)

Vyvojové stadium: zadné Udaje

Oblast(i) pouziti

pouZiti ve vnitfnich prostoréch

zdravotnicka zafizeni a farmaceuticky a kosmeticky primysl,
napr. okoli pacienta, pracovisté, obecné vybaveni (kromé
povrchu pfichazejicich do styku s potravinami): dezinfekce
tvrdych, neporéznich malych povrchi. Pouze pro profesiondni
pouZiti.

Metoda (metody) aplikace

Metoda: Ruéni aplikace

Podrobny popis: Povrchovy dezinfekéni prostiedek pripraveny
k poutziti pri pokojové teploté (20 £2 °C). Cely dezinfikovany
povrch je tfeba navlhéit vylitim nebo postiikem z krétke
vzdélenosti anasledné dikladné otfit ubrouskem. MnoZstvi
vyrobku by mélo byt dostatec¢né (max. 50 ml/m2) nato, aby
povrch zlstal b&hem doby kontaktu vihky.

Aplikacéni davka (dévky) afrekvence

Aplikacéni davka: Miniméni doba expozice: ¢ pro kontrolu
bakterii, kvasinek a obalenych vird: 60 s« pro kontrolu vir(
(omezené spektrum virucidni aktivity): 5 min

Redéni (%): ptipravek k pfimému pouZiti

Pocet anacasovani aplikace:

Rozumna frekvence dezinfekce v pokoji pacientaje 1-2 za

den. Maximalni pocet aplikaci je 6 zaden. Mezi jednotlivymi
aplikacemi neni tfeba dodrzovat zadné bezpecnostni intervaly.
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Kategorie uzivateld pramysl ; odbornici

Velikost baleni a obalovy materidl 100, 500, 750 a 1000 ml v prihledné/bilé vysokohustotni
polyethylen (HDPE) l&hvi s vyklopnym uzavérem z
polypropylen (PP) (pfisluSenstvi: Sroubovaci uzavér z PP se
stfikaci hlavou);

5000 ml v prahlednych/bilych HDPE kanystrech se
Sroubovacim vickem z HDPE.

4.11. Navod k danému zpiisobu pouziti
Pred dezinfekci je vZdy tfeba povrch odistit. Maximalni pocet aplikaci je 6 za den.

4.1.2. Opatieni kezmirnénirizik k danému zpasobu pouZiti

4.1.3. Opatieni kezmirnénirizik k danému zpasobu pouZiti
Viz obecné pokyny pro pouziti meta SPC 6

4.1.4. Udaje o moznych pfimych nebo nepfimych uéincich, pokyny pro prvni
pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu zivotniho prostredi pro dany zptisob
pouZziti

Viz obecné pokyny pro pouziti meta SPC 6

4.1.5. Pokyny pro bezpecné odstranéni pripravku ajeho obalu pro dany zptsob
pouziti
Viz obecné pokyny pro pouziti meta SPC 6

4.1.6. Podminky skladovani a doba skladovatelnosti pfipravku za normalnich
podminek skladovani pro dany zptisob pouziti
Viz obecné pokyny pro pouZiti meta SPC 6

4.2. Popispouziti

Tabulka 2. dezinfekce tvrdych, nepor éznich malych povrchii RTU, kapalina

Typ pFipravku PTO04: Oblast potravin akrmiv

V piislusnych ptipadech presny popis | Neni relevantni.
povoleného pouZiti

Cilovy organismus (cilové organismy) Latinsky nézev: ostatni: jiny
(vCetné vyvojového stadia) Obecny nazev: ostatni: Bakterie
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Vyvojoveé stadium: zadné Gdaje

Latinsky nézev: ostatni: jiny
Obecny néazev: ostatni: Kvasinky
Vyvojové stadium: Zadné Udaje

Oblast(i) pouziti

pouZiti ve vnitfnich prostoréch

zdravotnicka zafizeni a potravinarsky pramysl, napf. pfiprava
pokrm(l a manipulace s nimi v kuchyni/restauraci: dezinfekce
tvrdych, neporéznich malych povrch(i. Pouze pro profesiond ni
pouziti.

Metoda (metody) aplikace

Metoda: Ruéni aplikace

Podrobny popis. Povrchovy dezinfekéni prostiedek pripraveny
k poutziti pri pokojové teploté (20 £2 °C). Cely dezinfikovany
povrch je tfeba navlhéit vylitim nebo postiikem z krétke
vzdélenosti anasledné dikladné otfit ubrouskem. MnozZstvi
pripravku by mélo byt dostateéné (max. 50 ml/m2) nato, aby
povrch zlstal b&hem doby kontaktu vihky.

Aplikacéni davka (dévky) afrekvence

Aplikaéni davka: Miniméni doba expozice: pro kontrolu bakterii
akvasinek pfi 20 °C: 60 s

Redéni (%): pripravek k pfimému pouZiti

Pocet anacasovani aplikace:

Pripravek |ze pouzivat tak casto, jak je tfeba. V kuchynich je
rozumné frekvence 1-2 za den. Mezi jednotlivymi aplikacemi
neni tfeba dodrzovat zadne bezpecénostni intervaly.

Kategorie uzivatell

pramysl ; odbornici

Velikost baleni a obalovy material

100, 500, 750 a 1000 ml v prahledné/bilé vysokohustotni
polyethylen (HDPE) l&hvi s vyklopnym uzavérem

z polypropylen (PP) (prislusenstvi: Sroubovaci uzaveér z PP se
stfikaci hlavou);

5000 ml v prahlednych/bilych HDPE kanystrech se
Sroubovacim vickem z HDPE.

4.21. Navod k danému zplisobu pouziti

Pred dezinfekci je vzdy tfeba povrch odistit.

4.2.2. Opatieni kezmirnénirizik k danému zpasobu pouZiti

4.2.3. Opatieni kezmirnénirizik k danému zptsobu pouZziti

Viz obecné pokyny pro pouZiti meta SPC 6
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4.2.4. Udaje o moznych pfimych nebo nepfimych Géincich, pokyny pro prvni
pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu zivotniho prostredi pro dany zptisob
pouziti

Viz obecné pokyny pro pouZiti meta SPC 6

4.2.5. Pokyny pro bezpe¢né odstranéni pripravku ajeho obalu pro dany zpiisob
pouziti
Viz obecné pokyny pro pouZiti meta SPC 6

4.2.6. Podminky skladovani a doba skladovatelnosti pfipravku za normalnich
podminek skladovani pro dany zpasob pouZiti
Viz obecné pokyny pro pouZiti meta SPC 6

27/05/2024 - IUCLID 6



K apitola 5. OBECNY NAVOD K POUZITI?!
5.1. Navod k pouZiti

Pouze pro profesiondlni pouZiti.

5.2. Opatieni ke zmirnéni rizik
Uchovéavejte mimo dosah déti.
PFi manipulaci s pfipravkem je povinné pouzivat ochranu oci.

5.3. Udaje o moznych pfimych nebo nepfimych ucéincich, pokyny pro prvni pomoc
a pohotovostni opatieni na ochranu zivotniho prostredi

Obecné zasady prvni pomoci: Odsurite postiZenou osobu od kontaminované oblasti. Pokud se necitite dobre,
vyhledgite Iékafskou pomoc. Pokud je to mozné, ukazte tento list.

PRI VDECHNUTI: Dovedte postiZzenou osobu na ¢erstvy vzduch a ponechte v klidu v poloze pohodiné pro
dychéani. Zavolejte TOXIKOL OGICKE STREDISKO nebo lékare.

PRI KONTAKTU S POKOZKOU: Pokozku okamzité omyjte velkym mnoZstvim vody. Poté odloZte veskeré
kontaminované obleceni a pred dalSim pouzitim ho vyperte. Pokradujte v omyvani pokozky vodou po dobu
15 minut. Zavolegjte TOXIKOLOGICKE STREDISKO nebo Iékare.

PRI ZASAZENI OCi: Ihned n&kolik minut vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ogky, jsou-li nasazeny a
Ize je vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani nejméné 15 minut. Zavolejte na cislo 112/155 a poZéadejte
o lékarskou pomoc.

Informace pro zaméstnance zdravotni péce/lékare: OCi je také treba opakované vyplachovat i nacesté k
lékari, pokud dojde k zasaZeni o¢i akalickymi chemikadiemi (pH > 11), aminy a kyselinami, jako je kyselina
octova, kyselina mravenci nebo kyselina propionova

PRI POZITi: Okamzité vyplachnéte Usta. Pokud je postiZzena osoba schopna polykat, dejte ji nééeho napit.
NEVYVOLAVEJTE zvraceni. Zavolejte na &islo 112/155 a pozadejte o lékarskou pomoc.

Opatreni v pripadé nahodného uniku:

Pokud je to bezpecné, zastavte Unik. Odstrante zdroje zapéleni. Dbejte zvySené opatrnosti, abyste zabranili
vzniku statického elektrického néboje. Z&kaz rozdélavani otevieného ohné. Z&kaz koureni.

Zabrante vstupu do kanalizace a verejnych vod.

INavod k pouiti, opatieni ke zmirnéni rizik ajiné ndvody k pouZiti uvedené v tomto oddile plati pro povolené pouZiti.
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Otfete savym materidlem (napf. tkaninou). Rozlité tekutiny nechte co nejdfive naséknout do inertnich pevnych
latek, napriklad jilu nebo kiemeliny. Mechanicky je odstrante (kostétem, lopatou). Likvidaci provadéijte v
souladu s prislusnymi mistnimi predpisy.

5.4. Pokyny pro bezpecné odstranéni pripravku ajeho obalu

Likvidaci je nutné provadét v souladu s oficialnimi predpisy. Nevylévejte do kanalizace. Nelikvidujte
spole¢né s komundnim odpadem. Zlikvidujte obsah/obal v autorizovaném sbérném misté. Pred likvidaci
obal zcelavyprazdnéte. Zcela prazdné nddoby |ze recyklovat jako jakékali jiné obaly.

5.5. Podminky skladovani a doba skladovatelnosti pFipravku za normalnich

podminek skladovani

Doba pouzitelnosti: 24 mésic

Skladujte na suchém, chladném a dobfe vétraném misté. Uchovévejte obal tésné uzavieny. Chrarite pred
pfimym slune¢nim svétlem.

Doporucéend skladovaci teplota: 0-30 °C

Neskladujte pti teplotach pod O °C.

Neskladujte v blizkosti potravin, napoji akrmiv pro zvifata. UdrZujte mimo dosah hoflavych materiald.
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Kapitola 6. DALSI INFORMACE

27/05/2024 - IUCLID 6

12



	CS PŘÍLOHA ​ SOUHRN VLASTNOSTÍ BIOCIDNÍHO PŘÍPRAVKU
	Kapitola 1. ADMINISTRATIVNÍ INFORMACE
	1.1.    Obchodní název (názvy) přípravku
	1.2.    Držitel povolení
	1.3.    Výrobce (výrobci) přípravku
	1.4.    Výrobce (výrobci) účinné látky (účinných látek)

	Kapitola 2. SLOŽENÍ A TYP SLOŽENÍ PŘÍPRAVKU
	2.1.    Kvalitativní a kvantitativní informace o složení přípravku
	2.2.    Typ (typy) složení

	Kapitola 3. STANDARDNÍ VĚTY O NEBEZPEČNOSTI A POKYNY PRO BEZPEČNÉ ZACHÁZENÍ
	Kapitola 4. POVOLENÉ (POVOLENÁ) POUŽITÍ
	4.1.    Popis použití
	4.1.1.    Návod k danému způsobu použití
	4.1.2.    Opatření ke zmírnění rizik k danému způsobu použití
	4.1.3.    Opatření ke zmírnění rizik k danému způsobu použití
	4.1.4.    Údaje o možných přímých nebo nepřímých účincích, pokyny pro první pomoc a pohotovostní opatření na ochranu životního prostředí pro daný způsob použití
	4.1.5.    Pokyny pro bezpečné odstranění přípravku a jeho obalu pro daný způsob použití
	4.1.6.    Podmínky skladování a doba skladovatelnosti přípravku za normálních podmínek skladování pro daný způsob použití

	4.2.    Popis použití
	4.2.1.    Návod k danému způsobu použití
	4.2.2.    Opatření ke zmírnění rizik k danému způsobu použití
	4.2.3.    Opatření ke zmírnění rizik k danému způsobu použití
	4.2.4.    Údaje o možných přímých nebo nepřímých účincích, pokyny pro první pomoc a pohotovostní opatření na ochranu životního prostředí pro daný způsob použití
	4.2.5.    Pokyny pro bezpečné odstranění přípravku a jeho obalu pro daný způsob použití
	4.2.6.    Podmínky skladování a doba skladovatelnosti přípravku za normálních podmínek skladování pro daný způsob použití


	Kapitola 5. OBECNÝ NÁVOD K POUŽITÍ
	5.1.    Návod k použití
	5.2.    Opatření ke zmírnění rizik
	5.3.    Údaje o možných přímých nebo nepřímých účincích, pokyny pro první pomoc a pohotovostní opatření na ochranu životního prostředí
	5.4.    Pokyny pro bezpečné odstranění přípravku a jeho obalu
	5.5.    Podmínky skladování a doba skladovatelnosti přípravku za normálních podmínek skladování

	Kapitola 6. DALŠÍ INFORMACE

