PT

ANEXO

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO PRODUTO BIOCIDA (SPC BP)

D-FDT
Tipo(s) de produto

PT02: Desinfetantes e al gicidas n&o destinados
a aplicacdo direta em seres humanos ou animais

PT04: Superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos para animais

NUmero de autorizacédo: EU-0027467-0000 1-9

NuUmer o da decisdo de autorizacdo R4BP: EU-0027467-0020



Capitulo 1. INFORMACAO ADMINISTRATIVA

1.1. Nome(s) comercial(ais) do produto

‘ Nome(s) comercial(ais) do produto D-FDT

1.2. Titular da autorizagdo

Nome e enderego do titular da autorizagdo Nome Knieler & T?am GmbH
Endereco Kattrepel sbriicke 1 20095 Hamburg Alemanha
NUmero de autorizacdo EU-0027467-0000 1-9
NUmero da decisdo de autorizacao RABP EU-0027467-0020
Data da autorizagdo 11/08/2022
Data de caducidade da autorizacéo 31/07/2032
1.3. Fabricante(s) do produto
Nome do fabricante Knieler & Team GmbH
Endereco do fabricante Kattrepelsbriicke 1 20095 Hamburg Alemanha
Localizagdo das instal agdes de fabrico Knieler & Team GmbH, Kattrepel sbriicke 1 20095

Hamburg Alemanha

A.F.P. Antiseptica Forschungs- und
Produktionsgesell schaft mbH, Otto-Brenner-Straf3e
16-18 21337 L lineburg Alemanha

1.4. Fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s)

Substancia ativa Propan-1-ol

Nome do fabricante OQ Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH)

Enderego do fabricante Rheinpromenade 4a 40789 Monheim am Rhein
Alemanha

Localizagdo das instal agbes de fabrico OQ Chemicals Corperation (formerly Oxea
Coperation), 2001 FM 3057 TX 77414 Bay City
Estados Unidos

Substancia ativa Propan-1-ol

Nome do fabricante BASF SE

Endereco do fabricante Carl-Bosch-Str. 38 67056 Ludwigshafen Alemanha

Localizacdo das instal agdes de fabrico BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38 67056 Ludwigshafen
Alemanha

Substéncia ativa Propan-1-ol

Nome do fabricante SASOL Chemie GmbH & Co. KG

Endereco do fabricante Secunda Chemical Operations, Sasol Place, 50
K atherine Street 2090 Sandton Africado Sul

Localizagdo das instalagdes de fabrico Secunda Chemical Operations, PDP Kruger Street
2302 Secunda Africado Sul
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Substancia ativa

Propan-2-ol

Nome do fabricante

Stockmeier Chemie GmbH & Co. KG

Enderego do fabricante

Am Stadtholz 37 33609 Bielefeld Alemanha

Localizagdo das instal agbes de fabrico

INEOS Solvent Germany GmbH, Rémerstrasse 733
47443 Moers Alemanha

Substancia ativa

Propan-2-ol

Nome do fabricante

Brenntag GmbH

Endereco do fabricante

Stinnes-Platz 1 45472 Mulheim an der Ruhr Alemanha

Localizacdo das instalagdes de fabrico

Shell Nederland Raffinaderij B.V. 3196 KK
Rotterdam-Pernis Paises Baixos

Exxon Mobil LA 70805 Baton Rouge Estados Unidos

Substancia ativa

Propan-2-ol

Nome do fabricante

INEOS Solvent Germany GmbH

Endereco do fabricante

Romerstrasse 733 47443 Moers Alemanha

Localizacdo das instalagdes de fabrico

INEOS Solvent Germany GmbH, Rémerstrasse 733
47443 Moers Alemanha

INEOS Solvent Germany GmbH, Shamrockstrasse 88
44623 Herne Alemanha
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Capitulo 2. COMPOSICAO E FORMULACAO DO PRODUTO

2.1. Informacao qualitativa e quantitativa sobre a composi¢éo do produto

Denominagéo Nome lUPAC  |Fungdo Numero CAS Numero CE Teor (%)
comum

Propan-1-ol substénciaativa |71-23-8 200-746-9 14,925
Propan-2-ol substancia ativa |67-63-0 200-661-7 4473

2.2. Tipo(s) deformulacéo

AL qualquer outro liquido

27/05/2024 - IUCLID 6



Capitulo 3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA

Adverténcias de perigo

H225: Liquido e vapor facilmente inflamaveis.
H318: Provoca lesBes oculares graves.
H336: Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

EUHO066: Pode provocar pele seca ou gretada por
exposi¢cdo repetida.

Recomendagdes de prudéncia

P210: Manter afastado do calor, superficies quentes,
faisca, chama aberta e outras fontes de igni¢cdo. N&o
fumar.

P233: Manter o recipiente bem fechado.
P261: Evitar respirar as vapores.

P271: Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem
ventilados.

P304 + P340: EM CASO DE INALACAO: Retirar
apessoa paraumazonaao ar livre e manté-lanuma
posicao que ndo dificulte arespiracéo.

P305 + P351 + P338: SEENTRAR EM CONTACTO
COM 0OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com
agua durante vérios minutos. Se usar lentes de
contacto, retire-as, se tal |he for possivel. Continuar a
enxaguar.

P310: Contacte imediatamente um Centro de
informag&o antivenenos ou um médico

P403+P235: Armazenar em local bem ventilado.
Conservar em ambiente fresco.

P405: Armazenar em local fechado achave.

P501: Eliminar recipiente em ponto de recolha de
residuos autorizado.

27/05/2024 - IUCLID 6




Capitulo 4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S)

4.1. Descricdo de utilizacbes

Tabela 1. desinfecéo de pequenas superficies duras ndo porosas RTU, toalhetes

Tipo de produto

PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta
em seres humanos ou animais

Se aplicavel, uma descricéo exata da
utilizag8o autorizada

Nao relevante.

Organismo(s)-alvo (incluindo estédio de
desenvolvimento)

Nome cientifico: outro: other
Nome comum: outro: Bacteria
Estadio de desenvol vimento: nenhuns dados

Nome cientifico: outro: other
Nome comum: outro: Y easts
Estadio de desenvolvimento: nenhuns dados

Nome cientifico: outro: other
Nome comum: outro: Enveloped viruses
Estadio de desenvolvimento: nenhuns dados

Campo(s) de utilizagcdo

utilizaco em interiores

instal acBes de cuidados de salide e indUstria farmacéutica e
cosmética, p. ex., area circundante ao paciente, areas/mesas de
trabalho, equipamento geral (excluindo superficies de contacto
com alimentos): desinfecdo de pequenas superficies duras/ndo
porosas. Apenas para utilizagao profissional.

Método(s) de aplicacdo

Método: Aplicagdo manual

Descricdo detalhada: Desinfetante de superficies pronto a utilizar
atemperatura ambiente (20+2 °C) . A superficie a ser desinfetada
€ limpa e humedecida com uma quantidade suficiente do produto,
garantindo uma cobertura compl eta.

Frequéncia de aplicagéo e dosagem

Taxa de aplicagdo: Tempo minimo de exposi¢ao: ¢ para o controlo
de bactérias, leveduras e virus com envelope: 60 seg.; Deixar a
superficie completamente molhada.

Diluic8o (%): produto pronto a utilizar

Numero e calendario da aplicagéo:

Uma frequénciarazoavel de desinfegdo no quarto do paciente € de
1-2 por dia. O niimero méaximo de aplicactes é de 6 por dia. Nao
€ necessario considerar interval os de seguranca entre as fases de
aplicagdo.

Categoria(s) de utilizadores

industrial ; profissional

Capacidade e material daembalagem

Embalagem "flow pack" de folhalaminada PE branca com tampa
articulada HDPE, 80 toal hetes de celulose;
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Saco doseador de folhalaminada PE, 70 toal hetes de celulose
utilizados com caixa doseadora

Exclusivamente paraB-FDT (produto 9.2):

Doseador de folhalaminada PE com tampa enroscada PE, 100
toalhetes PP/PE.

4.1.1. Instrugdes especificas de utilizagdo

As superficies devem estar sempre visivelmente limpas antes da desinfegdo. O nimero maximo de aplicacles é
de 6 por dia.

4.1.2. Medidas de mitigacdo do risco especificas
4.1.3. Medidas de mitigacao do risco especificas

Consulte as instructes gerais de utilizacdo do meta SPC 9

4.1.4. Quando aplicavel, asindicacOes de efeitos diretos ou indir etos provaveis,

instrucdes de primeir os socor r os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente
Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo do meta SPC 9

4.1.5. Quando aplicavel, asinstrucoes relativas a eliminacéo segura do produto eda
sua embalagem
Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo do meta SPC 9

4.1.6. Quando aplicavel, as condicbes de ar mazenamento e o prazo de validade do

produto em condigdes nor mais de ar mazenamento
Consulte asinstrucdes gerais de utilizagdo do meta SPC 9
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4.2. Descricdo de utilizagbes

Tabela 2. desinfegao de pequenas superficies duras néo porosas RTU, toalhetes

Tipo de produto

PT04: Superficies em contacto com os géneros alimenticios e
alimentos para animais

Se aplicavel, uma descricdo exata da
utilizag&o autorizada

Nao relevante.

Organismo(s)-alvo (incluindo estadio de
desenvolvimento)

Nome cientifico: outro: other
Nome comum: outro: Bacteria
Estadio de desenvolvimento: nenhuns dados

Nome cientifico: outro: other
Nome comum: outro: Y easts
Estadio de desenvolvimento: nenhuns dados

Campo(s) de utilizagcdo

utilizaco em interiores

instal acBes de cuidados de salide e naindUstria alimentar, p. ex.
ambiente préximo do paciente, preparacdo e manuseamento de
alimentos em cozinhas/restaurantes. desinfecdo de pegquenas
superficies duras/ndo porosas. Apenas para utilizacéo profissional.

Método(s) de aplicacéo

Método: Aplicagdo manual

Descricdo detalhada: Desinfetante de superficies pronto a utilizar
atemperatura ambiente (20+2 °C) . A superficie a ser desinfetada
€ limpa e humedecida com uma quantidade suficiente do produto,
garantindo uma cobertura compl eta.

Frequéncia de aplicagéo e dosagem

Taxa de aplicacdo: Tempo minimo de exposi¢éo: para o controlo
de bactérias e leveduras a 20°C: 60 seg.; Deixar a superficie
completamente molhada.

Diluic8o (%): produto pronto a utilizar

Numero e calendario da aplicagéo:

Os produtos podem ser utilizados as vezes que forem necessarias.
Uma frequénciarazoavel nas cozinhas é de 1-2 por dia. N&o é
necessario considerar interval os de seguranca entre as fases de

aplicagdo.

Categoria(s) de utilizadores

industrial ; profissional

Capacidade e material daembalagem

Embalagem "flow pack" de folhalaminada PE branca com tampa
articulada HDPE, 80 toal hetes de celulose;
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Saco doseador de folhalaminada PE, 70 toal hetes de celulose
utilizados com caixa doseadora

Exclusivamente paraB-FDT (produto 9.2):

Doseador de folhalaminada PE com tampa enroscada PE, 100
toalhetes PP/PE.

4.2.1. Instrucdes especificas de utilizacéo

As superficies devem estar sempre visivelmente limpas antes da desinfecéo.

4.2.2. Medidasde mitigacédo do risco especificas
4.2.3. Medidas de mitigacdo do risco especificas

See genera directions for use of meta SPC 9

4.2.4. Quando aplicavel, asindicacfes de efeitos diretos ou indir etos provaveis,

instrucdes de primeir os socorr os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente
See general directions for use of meta SPC 9

4.25. Quando aplicavel, asinstrucoes relativas a eliminacéo segura do produto eda

sua embalagem
See general directions for use of meta SPC 9

4.2.6. Quando aplicavel, as condic¢bes de armazenamento e o prazo de validade do

produto em condic¢des nor mais de ar mazenamento
No specific instructions, see general directions for use of meta SPC 9
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Capitulo 5. ORIENTACOES GERAISPARA A UTILIZAGCAO?

5.1. Instrugbesde utilizacdo
Apenas para utilizago profissional.

For wipes reseal the package after opening.

5.2. Medidasdereducéo do risco
Mantenha fora do alcance das criangas.
Evite o contacto com os olhos.

5.3. Detalhes sobre osefeitos diretosou indiretos provaveis, instrucdes de primeir os
socor ros e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

Medidas gerais de primeiros socorros: Afaste a pessoa af etada da area contaminada. Procure aconsel hamento/
atencdo médica se se sentir indisposto. Se possivel, mostre esta folha

SE INALADO: Desloque-se para o ar fresco e mantenha-se em repouso numa posi¢ao confortével pararespirar.
Contacte um centro de informag&o antivenenos ou um médico.

SE NA PELE: Lave imediatamente a pele com agua em abundancia. Depois, retire toda a roupa contaminada
elave-aantes de areutilizar. Continue alavar a pele com agua durante 15 minutos. Contacte um centro de
informag&o antivenenos ou um médico.

EM CASO DE CONTACTO COM OS OLHOS: Enxague imediatamente com agua durante varios minutos. Se
usar lentes de contacto, retire-as, se tal |he for possivel. Continue a enxaguar durante pelo menos 15 minutos.
Ligue o0 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

Informag&o ao pessoa de cuidados de salide/médico: Os olhos também devem ser lavados repetidamente a
caminho do médico, em caso de exposi¢ao ocular a produtos quimicos alcalinos (pH > 11), aminas e &cidos
como acido acético, acido férmico ou acido propidnico.

SE INGERIDO: Enxague imediatamente a boca. Ofereca algo para beber, se a pessoa exposta conseguir engolir.
NAO induza o vémito. Ligue o 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

Medidas de libertacdo acidental:

Asinstrucdes de utilizagao, as medidas de redugdo do risco e outras instrugdes de utilizagio ao abrigo da presente secgio 3o vélidas para
todas as utilizagOes autorizadas.
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Pare afuga, se for seguro fazé-lo. Retire as fontes de igni¢ao. Tenha especial cuidado para evitar cargas el étricas
estéticas. Sem chamas abertas. Nao fumar.

Evite a entrada em esgotos e aguas publicas.

Limpe com material absorvente (por exemplo, pano). Absorva os derramamentos com sélidos inertes, como
argilaou terra diatomacea, assim que possivel. Levante mecanicamente (varrer, utilizar a pd). Elimine de acordo
com os regulamentos locais rel evantes.

5.4. Instrucgdes para a eliminacao segurado produto e da sua embalagem

A eliminacdo deve ser efetuada de acordo com os regulamentos oficiais. N&o esvazie para os esgotos. Nao
elimine com os residuos domésticos. Elimine o contetido/reci piente num ponto de recolha de residuos
autorizado. Esvazie a embalagem completamente antes da eliminagdo. Quando totalmente vazios, 0s recipientes
s80 reciclaveis como qual quer outra embal agem.

5.5. Condigdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condic¢des

normais de ar mazenamento

Vida dtil: 24 meses

Armazene em area seca, fresca e bem ventilada. Mantenha o recipiente bem fechado. Mantenha-se afastado da
luz solar direta.

Temperatura de armazenamento recomendada: 0-30 °C

N&o armazene atemperaturasinferioresa 0°C

N&o guarde perto de alimentos, bebidas e animais de alimentacdo. Mantenha-se afastado de materiais
combustiveis.
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Capitulo 6. OUTRASINFORMACOES
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