Zhrnutie charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov

N&azov skupiny vyrobkov: BACTY SP IPA

Typ(y) vyrobku: Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie su ur€ené na priamu
aplikéciu na ludi alebo zvierata

Cislo autorizacie: SK22-013-00-000

Referencéé éislo zaznamu v

R4BP 3: SK-0028599-0000
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Cast'I.

1. Administrativne informacie

1.1. Nazov skupiny vyrobkov

- Prva uroven informacii

BACTY SP IPA

1.2. Typ(y) vyrobku

Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie su uréené na priamu aplikaciu na ludi alebo zvierata

1.3. Drzitel autorizacie

Nazov a adresa drzitel'a
autorizacie

Cislo autorizacie
Referencé ¢islo zaznamu v
R4BP 3

Datum autorizacie

Datum skon€enia
platnosti autorizacie

Néazov/Meno

Conformat

Adresa

140 avenue Paul DOUMER 92500 RUEIL-MALMAISON Francuzsko

SK22-013-00-000

SK-0028599-0000

06/07/2022

02/10/2028

1.4. Vyrobcalvyrobcovia biocidnych vyrobkov

Meno/Nazov vyrobcu

Adresa vyrobcu

Miesto vyrobnych priestorov

XLK

140 avenue Paul Doumer 92500 Rueil Malmaison Francizsko

SIMAGEC, 54 avenue de la Plaine 13106 Rousset Franclizsko

ARDEPHARM, Les iles ferays 07300 Tournon Franctzsko

0710712022

ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK VYROBKU




1.5. Vyrobca(ovia) tucinnej(ych) latky(latok)

Uginna latka 1355 - propan-2-ol

Meno/Néazov vyrobcu ExxonMobil Petroleum & Chemical B.V.B.A.

Adresa vyrobcu Polderdijkweg 3B B-2030 Antverpy Belgicko

. . . . B R hemical PI BRCP) 4 B R 70897 Lousi jené St
Miesto vyrobnych priestorov ar?]tgrrilegugeC emical Plant (BRCP) 4999 Baton Rouge 70897 Lousiana Spojené Staty

2. ZlozZenie a uprava skupiny vyrobkov

2.1. Kvalitativne a kvantitativne udaje o zloZeni skupiny

EC Obsah (%)

Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS

propan-2-ol Uginna latka 67-63-0 200-661-7 44,4 -70,8

2.2. Typ(y) upravy

AE — aerosol
AL — iné kvapaliny

Utierka
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Cast’ Il. - Druha tGroven informacii - meta SPC

1. Administrativne informacie o meta SPC

1.1. Identifikator meta SPC

Meta SPC 1

1.2. Pripona cCisla autorizacie

11

1.3 Typ(y) vyrobku

Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené na priamu aplikaciu na ludi alebo zvierata

2. ZloZzenie v ramci meta SPC

2.1.Kvalitativne a kvantitativne tdaje o zlozeni v ramci meta SPC

BeZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)

propéan-2-ol Uginna latka 67-63-0 200-661-7 70,7 -70,7

2.2. Typ(y) upravy v ramci meta SPC

Upravalipravy AL — iné kvapaliny

3. Vystrazné a bezpe€nostné upozornenia v meta SPC

V)'/strainé upozornenia Spdsobuje vadzne podrazdenie oci.
Velmi horlava kvapalina a pary.

Mbéze spdsobit’ ospalost’ alebo zavraty.

07107/2022 ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK VYROBKU




Bezpecnostné upozornenia

Zabrante vdychovaniu pér.

Po manipulacii starostlivo umyte ruky.

Pouzivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore.
Noste ochranné rukavice a ochranné okuliare/ochranu tvére.

Pri zdravotnych problémoch volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM
alebo lekara..

PO VDYCHNUTI:Presufite osobu na gerstvy vzduch a umozZnite jej pohodine dychat.

PO ZASIAHNUTI OCi:Opatrne niekolko minGt oplachujte vodou.Ak pouZivate kontaktné
SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich. Pokracuijte vo vyplachovani.

Ak podrazdenie o€i pretrvava:Vyhladajte lekarsku pomoc.
Uchovavajte na dobre vetranom mieste.Nadobu uchovavajte tesne uzavretd.
Uchovavajte uzamknuté.

Zneskodnite obsah v autorizovanom centre pre zber nebezpecného odpadu v sulade s
miestnou, regionalnou, vnutrostatnou a/alebo medzinarodnou legislativou.

ZneSkodnite nadobu v autorizovanom centre pre zber nebezpe¢ného odpadu v stlade
s miestnou, regionalnou, vnutrostatnou a/alebo medzinarodnou legislativou.

4. Autorizované poutzitia podla meta SPC

4.1 Opis pouzitia

Pouzitie 1 - Dezinfekcia ruénym striekanim

Typ vyrobku

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych Stadii)

Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené na priamu
aplikéaciu na ludi alebo zvierata

Vyrobok pripraveny na pouzitie a ureny na dezinfekciu povrchov (steny, podlahy, lavice,
zariadenia) v Cistych priestoroch (ISO 14644-1 triedy 1 az 8, GMP triedy A az C)
v priemysle.

Vedecky néazov: Ziadne Udaje
Bezny nazoy. Baktérie
Vyvojové Stadium: Ziadne Udaje

Vedecky nazov: ziadne udaje
Bezny nazov: Kvasinky ~ ~
Vyvojové Stadium: ziadne Udaje

Vedecky néazov: Ziadne Gdaje
Bezny nazov: Huby o
Vyvojové Stadium:Ziadne Udaje

0710712022

ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK VYROBKU




. ... Vnutorné
Oblasti pouZzitia

Vnatorné (priemyselné)

R o Spdsob: sprejovanie
Sposob(y) aplikacie Detailny opis:

Aplika&na(é) davka(y) a Qp'i(';aéné(gé;vga: -
R . iedenie (%):
aplikagné frekvencie Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:
Pripraveny na pouZitie
Cas kontaktu: 5 minut
Teplota: 20°C

Pouzitie vylu€ne len v Cistych priestoroch.

Kategoria(ie) pouZivatelov Profesionaine

Velkosti balenia a obalovy FlaSa s rozstrekovacom: 750 ml a 11 v HDPE.
material

4.1.1 Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

RozpraSovac drzte zvisle a striekajte rovnomerne zo vzdialenosti 10 az 30 cm od dezinfikovaného povrchu tak, aby po€as 5 minat
zostal vihky. V pripade potreby je vyrobok mozné rozotriet handrickou.

4.1.2 Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozrite vSeobecné podmienky Meta SPC 1

4.1.3 Kde je to Specifické pre pouzitie, Udaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych u€inkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové
opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite vSeobecné podmienky Meta SPC 1

4.1.4 Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpe€né zneSkodnenie vyrobku a jeho
obalu

Pozrite vSeobecné podmienky Meta SPC 1
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4.1.5 Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za

beZnych skladovacich podmienok

Pozrite vSeobecné podmienky Meta SPC 1

4.2 Opis pouzitia

Pouzitie 2 - Dezinfekcia povrchov utieranim vihkym mopom

Typ vyrobku
Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych Stadii)

Oblasti pouzitia

Sposob(y) aplikacie

Aplikacna(é) davka(y) a
aplika¢né frekvencie

Kategoria(ie) pouzivatel'ov

Vel'kosti balenia a obalovy
material

Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené na priamu
aplikéaciu na ludi alebo zvierata

Vyrobok pripraveny na pouZitie a uréeny na dezinfekciu povrchov (steny, podlahy, lavice,
zariadenia) v €istych priestoroch (ISO 14644-1 triedy 1 az 8, GMP triedy A az C)
v priemysle.

Vedecky néazov: Ziadne Gdaje
Bezny nazoy. Baktérie
Vyvojové Stadium: Ziadne Udaje

Vedecky nazov. ziadne Udaje
Bezny nazov: Kvasinky ~ ~
Vyvojové Stadium: ziadne Udaje

Vedecky néazov: Ziadne Udaje
Bezny nazov: Huby o
Vyvojové Stadium:Ziadne Udaje

Vnitorné

Vnutorné (priemyselné)

Spésob: Utieranie vihkym mopom
Detailny opis:

Aplikacna davka: -

Riedenie (%): 0

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:
Pripraveny na pouZzitie

Cas kontaktu: 5 mindt

Teplota: 20°C

Pouzitie vylucne len v Cistych priestoroch.

Profesionéalne

Bandaska z HDPE: 5I, 10l a 20I.
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4.2.1 Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

Vyrobok nanéSajte rovhomerne za pomoci vihkého mopu tak, aby povrch minimélne pocas 5 minut zostal vihky.

4.2.2 Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozrite vSeobecné podmienky Meta SPC 1

4.2.3 Kde je to Specifické pre pouzitie, iUdaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych u€inkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové
opatrenia ha ochranu Zivotného prostredia

Pozrite vSeobecné podmienky Meta SPC 1

4.2.4 Kde je to Specifické pre pouZitie, navod na bezpeéné zneSkodnenie vyrobku a jeho
obalu

Pozrite vSeobecné podmienky Meta SPC 1

4.2.5 Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za
beZnych skladovacich podmienok

Pozrite vSeobecné podmienky Meta SPC 1

4.3 Opis pouzitia

Pouzitie 3 - Dezinfekcia povrchov pomocou utierok

. Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie su uréené na priamu
Typ vyrobku aplikéaciu na ludi alebo zvierata

Kde ie t I tné . Vyrobok pripraveny na pouZitie a ur¢eny na dezinfekciu povrchov (steny, podlahy, lavice,
.e jeto r.e evan ,ne’ presvr_my zariadenia) v Cistych priestoroch (ISO 14644-1 triedy 1 az 8, GMP triedy A az C)
opis autorizovaného pouzitia v priemysle.

ielové i A Vedecky néazov: ziadne Udaje
C!el 9"9 Prga\‘,m,zmy (vratane Bezny r%/ézov: Baktérie : .
vyvojovych Stadii) Vyvojové stadium: Ziadne daje

Vedecky néazov: Ziadne Gdaje
Bezny nazoy: Kvasinky ~ ~
Vyvojové Stadium: Ziadne Udaje
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. ... Vnutorné
Oblasti pouZzitia

Vnatorné (priemyselné)

R L Sposob: Aplikacia za pomoci utierok, ktoré je potrebné napustit’ vyrobkom
Sposob(y) aplikacie Detailny opis:

ApIikaéné(é) dévka(y) a Aplikaéné davka: 1 utierka (23 *23 cm) /1 az 2 m?
aplika¢né frekvencie Riedenie (%): 0
Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:
Pripraveny na pouZzitie
1 utierka (23*23 cm) /1 az 2 m?
Cas kontaktu: 5 minut
Teplota: 20°C

Pouzitie vylu€ne len v €istych priestoroch.

Kategoria(ie) pouZivatelov Profesionaine

Velkosti balenia a obalovy Uzatvorené vrecko (vrecko so stlaGacim uzaverom, LLDPE + PET + AL + LLDPE).
material Suché utierky a uzatvorené vrecko su vo vrecusku (vrecko so stlacacim uzaverom, PET
+ VMPET + metalocén-LLDPE) s objemom 200 az 2500 ml.

4.3.1 Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouzitie

Vyrobok nanasajte rovhomerne za pomoci utierky napustenej (25 ml na jednu utierku) tesne pred jej pouzitim v pripade vyrobku
(BACTY SP ISOPROPYL ALCOHOL 70% BiB) na povrchy, ktoré je potrebné dezinfikovat tak, aby ich povrch zostal vihky minimélne
pocas 5 minut.

4.3.2 Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozrite vSeobecné podmienky Meta SPC 1

4.3.3 Kde je to Specifické pre pouzitie, udaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové
opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Pozrite vSeobecné podmienky Meta SPC 1

4.3.4 Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpe€né zneSkodnenie vyrobku a jeho
obalu
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Pozrite vSeobecné podmienky Meta SPC 1

4.3.5 Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za
beZnych skladovacich podmienok

Pozrite vSeobecné podmienky Meta SPC 1

5. VSeobecné upozornenia o pouziti v meta SPC

5.1. Pokyny na pouZivanie

Dodrziavajte podmienky pouzivanie vyrobku (koncentracia, as kontaktu, teplota, pH).

Povrch nechajte vyschnat.

Pouzitie vyluéne len v Cistych priestoroch (podla ISO 14644-1 triedy 1 az 8, GMP triedy A az C).
Pozri platné hygienické podmienky za U€elom zabezpecenia potrebného stupnia ucinnosti.
Informuijte drZitela povolania na uvedenie na trh v pripade nedcinnosti oSetrenia vyrobkom.

5.2. Opatrenia ha zmiernenie rizika

Zabrarnite priamemu alebo nepriamemu kontaktu s potravinami.

V miestnosti s mierou vymeny vzduchu nizSou ako je 21 vymen/hodina (21 v/hod.), noste rukavice odolné voc&i chemickym latkam
(material rukavic musi vySpecifikovat' drzitel povolenia v informaciach o vyrobku) a prostriedky na ochranu dychacich ciest (s APF
10) pocas aplikacie vyrobku.

V miestnosti s mierou vymeny vzduchu vysSou alebo rovnou 21 vymenam/hodina (21 v/hod.), noste rukavice odolné voci chemickym
latkam (material rukavic musi vySpecifikovat drzitel povolenia v informéciach o vyrobku) pocas aplikacie vyrobku.

Pocas aplikacie striekanim sa zavedenim technickych a organizacnych opatreni riadenia musi v maximalnej miere obmedzit
vystaveniu tvare, a to:

- Minimaliz&ciou Spliechania;

- Minimalizaciou poc¢tu vystavenych osob;

- Zavedenim systému riadenia/dohladu s cielom skontrolovat, ¢i si zavedené opatrenia riadenia spravne aplikované a i su postupy
riadne dodrziavané;

- Skolenim a dohladom nad personalom pri pouZivani osvedéenych postupov;

- Dobrou osobnou hygienou.

Okrem toho, odborny pracovnik musi nosit' prostriedky na ochranu o¢i.

Pre osoby, ktoré neaplikuju vyrobok, nevstupovat do miestnosti po€as aplikacie vyrobku a je miera vymeny vzduchu nizSia ako 21
vymen/hodina (21 v/hod.).

Osobné ochranné prostriedky (OOP) ako aj utierky a tkaniny pouzivané na nanasanie je potrebné po pouziti vyhodit a nesmu sa
prat.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych uéinkoch, navod

na poskytnutie prvej pomoci a huidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
V pripade poruch vedomia, ulozte postihnutého do bezpecnej polohy na bok (v lahu na boku) a zavolajte 155/112. Nepodavajte
tekutiny a nevyvolavajte zvracanie.
Uchovavaijte si k dispozicii balenie a/alebo navod
Pri vdychnuti: vyneste postihnutého na Cerstvy vzduch a ulozte ho do oddychovej polohy v polosede. V pripade objavenia sa
priznakov a/alebo vdychnutia velkej koncentracie, kontaktujte toxikologické informacné centrum alebo zavolajte 155/112.
Pri kontakte s Gstami/pri poziti: vyplachnite dostatoénym mnozstvom vody a kontaktujte toxikologické informa¢né centrum alebo
zavolajte 155/112.
Pri kontakte s pokozkou: vyzlecte si kontaminovany odev a obuv a kontaminovanu ¢ast umyte vodou. Pri objaveni sa prejavov
podrazdenia, kontaktujte toxikologické informacné centrum.
Pri kontakte s o¢ami: vyplachnite oCi dostato€nym mnoZstvom vlaznej vody s otvorenymi vieCkami a nasledne pokracuijte vo
vyplachovani pod jemnym pridom vlaznej vody po€as 10 minut. V pripade, Ze nosite kontaktné SoSovky: okamzite vyplachnite
vlaznou vodou, potom kontaktné SoSovky odstrarite a pokial nie su kontraindikacie, pokracujte vo vyplachovani pod tenkym pradom
vlaznej vody poc€as 10 minut. Pri pretrvavajucich prejavoch podrédZdenia alebo pri objaveni sa poruch videnia, poradte sa s lekarom. |
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5.4. Navod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Zivotného prostredia.
VSetok odpad po vyrobku a nadoby zneskodnite v na to prispdsobenych systémoch zberu.

Biocidny vyrobok nevylievajte do kanalizacie (vylevok, wc...), kanalov, vodnych tokov, na pole, ¢i do akéhokolvek iného vonkajSieho

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beZznych skladovacich podmienok

Neskladuijte viac ako 2 roky.
Neskladuijte pri teplote vysSej ako 30°C.

6. DalSie informacie

Pri nedcinnosti oSetrenia je osoba zodpovedné za uvedenie na trh o tejto skuto¢nosti povinna informovat’ prislusny organ.

7. Tretia troven informacii: konkrétne vyrobky podla meta SPC

7.1 Obchodny nazov, €islo autorizacie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny nazov BACTY SP ISOPROPYL ALCOHOL 70%

TRIGGER Oblast trhu: SK

Cislo autorizacie
SK-0028599-0001 1-1

(Referencé &islo zaznamu v R4BP 3 - Vnutrostatna
autorizacia)

BeZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)

propan-2-ol Uginna latka 67-63-0 200-661-7 70,7
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Obchodny nazov

Cislo autorizacie

(Referencé ¢Eislo zaznamu v R4BP 3 - Vnutrostatna
autorizacia)

BACTY SP ISOPROPYL ALCOHOL 70%
BOTTLE

Oblast trhu: SK

SK-0028599-0002 1-1

BeZny nazov

Nazov IUPAC

Funkcia CAS

EC Obsah (%)

propéan-2-ol

Uginna latka 67-63-0

200-661-7 70,7

Obchodny nazov

Cislo autorizacie

(Referencé ¢Eislo zaznamu v R4BP 3 - Vnutrostatna
autorizacia)

BACTY SP ISOPROPYL ALCOHOL 70%
BiB

Oblast trhu: SK

SK-0028599-0003 1-1

Bezny nazov

Nazov IUPAC

Funkcia CAS

EC Obsah (%)

propéan-2-ol

Uginna latka 67-63-0

200-661-7 70,7
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1. Administrativne informacie o meta SPC

1.1. Identifikator meta SPC

Meta SPC 2

1.2. Pripona ¢isla autorizacie

1-2

1.3 Typ(y) vyrobku

Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st ur€ené na priamu aplikaciu na ludi alebo zvierata

2. Zlozenie v ramci meta SPC

2.1.Kvalitativne a kvantitativne udaje o zloZeni v ramci meta SPC

Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC

Obsah (%)

propéan-2-ol Uginna latka 67-63-0 200-661-7

70,7-70,7

2.2. Typ(y) upravy v ramci meta SPC

Upravaltpravy AE — aerosd|

3. Vystrazné a bezpe€nostné upozornenia v meta SPC

VystraZné upozornenia Spésobuje vazne podrazdenie o€i.
Mimoriadne horlavy aerosol.
Nadoba je pod tlakom: Pri zahriati sa méze roztrhnat’

M6Ze spbsobit ospalost alebo zavraty.
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Bezpecnostné upozornenia

Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier, otvoreného ohfa a inych
zdrojov zapalenia. Nefajcite.

Nestriekajte na otvoreny ohen ani iny zdroj zapélenia.

Neprepichujte alebo nespalujte ju, a to ani po spotrebovani obsahu.

Zabrarite vdychovaniu par.

Po manipul&cii starostlivo umyte ruky.

Pouzivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore.

Noste ochranné rukavice a ochranné okuliare/ochranu tvare.

Pri zdravotnych problémoch volajte lekéara alebo toxikologické informacné centrum.
PO VDYCHNUTI:Presuiite osobu na ¢erstvy vzduch a umozZnite jej pohodine dychat.

PO ZASIAHNUTI OCI:Opatrne niekolko minat oplachujte vodou.Ak pouZivate kontaktné
SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Ak podrazdenie oc€i pretrvava:Vyhladajte lekarsku pomoc.

Uchovavajte na dobre vetranom mieste.Nadobu uchovavajte tesne uzavretd.
Uchovavajte uzamknuté.

Chréanite pred slnecnym ziarenim.Nevystavujte teplotam nad 50°C/ 122 °F.

ZneSkodnite obsah v autorizovanom centre pre zber nebezpeéného odpadu v sulade s
miestnou, regionalnou, vnutrostatnou a/alebo medzinarodnou legislativou.

ZneSkodnite nadobu v autorizovanom centre pre zber nebezpe€ného odpadu v sulade
s miestnou, regionalnou, vnutrostatnou a/alebo medzinarodnou legislativou.

4. Autorizované pouzitia podla meta SPC

4.1 Opis pouzitia

PouZitie 1 - Dezinfekcia striekanim aerosélu

Typ vyrobku

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Cielové organizmy (vratane
vyvojovych stadii)

Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené na priamu
aplikaciu na ludi alebo zvierata

Vyrobok pripraveny na pouZitie a ureny na dezinfekciu povrchov (steny, podlahy, lavice,
zariadenia) v €istych priestoroch (ISO 14644-1 triedy 1 az 8, GMP triedy A az C)
v priemysle.

Vedecky nazov: ziadne Udaje
Bezny nazoy: Baktérie
Vyvojové Stadium: ziadne Gdaje

Vedecky nazov: Ziadne Udaje
Bezny nazov: Kvasinky ~ ~
Vyvojové Stadium: Ziadne Gdaje

Vedecky nazov: ziadne Udaje
Bezny nazoy: Huby o
Vyvojové Stadium: ziadne Udaje
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Oblasti pouzitia

Sposob(y) aplikacie

Aplikacna(é) davka(y) a
aplikacné frekvencie

Kategoria(ie) pouzivatel'ov

Vel'kosti balenia a obalovy
material

Vnutorné

Vnatorné (priemyselné)

Spdsob: sprejovanie
Detailny opis:

Aplikacna davka: -

Riedenie (%): 0

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:
Pripraveny na pouzitie

Cas kontaktu: 5 minut

Teplota: 20°C

Pouzitie vylu€ne len v €istych priestoroch.

Profesionalne

Hlinikova 400 ml nadoba v polypropylénovom vrecku.

4.1.1 Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouzitie

RozpraSovac drzte zvisle a striekajte rovnomerne zo vzdialenosti 10 az 30 cm od dezinfikovaného povrchu tak, aby poc¢as 5 minut
zostal vihky. V pripade potreby je vyrobok mozné rozotriet handri¢kou.

4.1.2 Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozrite vSeobecné podmienky Meta SPC 2

4.1.3 Kde je to Specifické pre pouzitie, Udaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych uc€inkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové
opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Pozrite vSeobecné podmienky Meta SPC 2

4.1.4 Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho

obalu

Pozrite vSeobecné podmienky Meta SPC 2
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4.1.5 Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za
beZnych skladovacich podmienok

Pozrite vSeobecné podmienky Meta SPC 2

5. VSeobecné upozornenia o pouziti v meta SPC

5.1. Pokyny na pouZivanie

Dodrziavajte podmienky pouzivanie vyrobku (koncentracia, ¢as kontaktu, teplota, pH).

Povrch nechajte vyschnat.

Pouzitie vylu€ne len v €istych priestoroch (podla ISO 14644-1 triedy 1 a7 8, GMP triedy A az C).

Pozri platné hygienické podmienky za G€elom zabezpecenia potrebného stupiia Ucinnosti. Informujte drzitela povolania na uvedenie
na trh v pripade netcinnosti oSetrenia vyrobkom.

5.2. Opatrenia ha zmiernenie rizika

Zabrante priamemu alebo nepriamemu kontaktu s potravinami.

V miestnosti s mierou vymeny vzduchu nizSou ako je 21 vymen/hodina (21 v/hod.), noste rukavice odolné voc&i chemickym latkam
(material rukavic musi vySpecifikovat drzitel autorizacie v informéaciach o vyrobku) a prostriedky na ochranu dychacich ciest (s APF
10) pocas aplikacie vyrobku.

V miestnosti s mierou vymeny vzduchu vySSou alebo rovnou 21 vymenam/hodina (21 v/hod.), noste rukavice odolné voci chemickym
latkam (material rukavic musi vySpecifikovat drZitel povolenia v informéciach o vyrobku) pocas aplikacie vyrobku.

Pocas aplikacie striekanim sa zavedenim technickych a organizacnych opatreni riadenia musi v maximalnej miere obmedzit'
vystaveniu tvare, a to:

- Minimalizaciou Spliechania;

- Minimalizaciou poctu vystavenych osob;

- Zavedenim systému riadenia/dohladu s cielom skontrolovat, ¢i su zavedené opatrenia riadenia spravne aplikované a ¢i st
postupy riadne dodrziavané;

- Skolenim a dohladom nad personalom pri pouzivani osved&enych postupov;

- Dobrou osobnou hygienou.

Okrem toho, odborny pracovnik musi nosit' prostriedky na ochranu o¢i.

Pre osoby, ktoré neaplikuju vyrobok, nevstupovat do miestnosti po¢as aplikacie vyrobku a je miera vymeny vzduchu nizSia ako 21
vymen/hodina (21 v/hod.).

Osobné ochranné prostriedky (OOP) ako aj utierky a tkaniny pouzivané na nanaSanie je potrebné po pouziti vyhodit a nesmu sa
prat.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych uéinkoch, navod
na poskytnutie prvej pomoci a nlidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

V pripade porich vedomia, uloZte postihnutého do bezpeénej polohy na bok (v lahu na boku) a zavolajte 155/112. Nepodavajte
tekutiny a nevyvolavajte zvracanie.

Uchovavaijte si k dispozicii balenie a/alebo navod.

Pri vdychnuti: vyneste postihnutého na €erstvy vzduch a uloZte ho do oddychovej polohy v polosede. V pripade objavenia sa
priznakov a/alebo vdychnutia velkej koncentracie, kontaktujte toxikologické informa¢né centrum alebo zavolajte 155/112.

Pri kontakte s Gstami/pri poziti: vyplachnite dostatoénym mnozstvom vody a kontaktujte toxikologické informacné centrum alebo
zavolajte 15/112.

Pri kontakte s pokozkou: vyzlecte si kontaminovany odev a obuv a kontaminovanu €ast umyte vodou. Pri objaveni sa prejavov
podrazdenia, kontaktujte toxikologické informacné centrum.

Pri kontakte s o¢ami: vyplachnite o€i dostato€nym mnozstvom vlaznej vody s otvorenymi vie€kami a nasledne pokracujte vo
vyplachovani pod jemnym pradom vlaznej vody po€as 10 minat. V pripade, Ze nosite kontaktné SoSovky: okamzZite vyplachnite
vlaznou vodou, potom kontaktné SoSovky odstrarite a pokial nie su kontraindikacie, pokracujte vo vyplachovani pod tenkym pradom
vlaznej vody poc€as 10 minut. Pri pretrvavajdcich prejavoch podrazdenia alebo pri objaveni sa porich videnia, poradte sa s lekarom.
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5.4. Navod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Zivotného prostredia.
VSetok odpad po vyrobku a nadoby zneskodnite v na to prispdsobenych systémoch zberu.

Biocidny vyrobok nevylievajte do kanalizacie (vylevok, wc...), kanalov, vodnych tokov, na pole, ¢i do akéhokolvek iného vonkajSieho

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beZznych skladovacich podmienok

Neskladuijte viac ako 2 roky.
Neskladuijte pri teplote vysSej ako 30°C.

6. DalSie informacie

Pri netcinnosti oSetrenia je osoba zodpovedné za uvedenie na trh o tejto skutocnosti povinna informovat’ prisluSny organ.

7. Tretia troven informacii: konkrétne vyrobky podla meta SPC

7.1 Obchodny nazov, €islo autorizacie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny nazov BACTY SP ISOPROPYL ALCOHOL 70%

SPRAY Oblast trhu: SK

Cislo autorizacie
SK-0028599-0004 1-2

(Referencé &islo zaznamu v R4BP 3 - Vnutrostatna
autorizacia)

BeZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)

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

07107/2022 ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK VYROBKU

16




1. Administrativne informacie o meta SPC

1.1. Identifikator meta SPC

Meta SPC 3

1.2. Pripona ¢isla autorizacie

1-3

1.3 Typ(y) vyrobku

Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st ur€ené na priamu aplikaciu na ludi alebo zvierata

2. Zlozenie v ramci meta SPC

2.1.Kvalitativne a kvantitativne udaje o zloZeni v ramci meta SPC

Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC

Obsah (%)

propéan-2-ol Uginna latka 67-63-0 200-661-7

44,4 -70,8

2.2. Typ(y) upravy v ramci meta SPC

Upravaltpravy Utierka
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3. Vystrazné a bezpe€nostné upozornenia v meta SPC

Vystrazné upozornenia

Bezpeénostné upozornenia

Velmi horlava kvapalina a pary.
Spoésobuje vazne podrazdenie ogi.

Mbéze spbsobit’ ospalost’ alebo zavraty.

Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier, otvoreného ohfia a inych
zdrojov zapalenia. Nefajcite.

Zabrante vdychovaniu par.

Po manipulacii starostlivo umyte ruky.

Pouzivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore.

Pri zdravotnych problémoch volajte lekara alebo toxikologické informacné centrum.
PO VDYCHNUTI:Presufite osobu na ¢erstvy vzduch a umozZnite jej pohodine dychat.

PO ZASIAHNUTI OCi:Opatrne niekolko minGt oplachujte vodou.Ak pouZivate kontaktné
SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Ak podrazdenie oci pretrvava:Vyhladajte lekarsku pomoc.
Uchovavajte na dobre vetranom mieste.Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.
Uchovavajte uzamknuté.

ZneSkodnite nadobu v autorizovanom centre pre zber nebezpe¢ného odpadu v stlade
s miestnou, regionalnou, vnutrostatnou a/alebo medzinarodnou legislativou.

ZneSkodnite obsah v autorizovanom centre pre zber nebezpe¢ného odpadu v sulade s
miestnou, regionalnou, vnutrostatnou a/alebo medzinarodnou legislativou.

4. Autorizované pouzitia podla meta SPC

4.1 Opis pouzitia

PouZitie 1 - Dezinfekcia vih¢enou utierkou

Typ vyrobku

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych stadii)

Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené na priamu
aplikaciu na ludi alebo zvierata

Vyrobok pripraveny na pouzitie a ur¢eny na dezinfekciu povrchov (steny, podlahy, lavice,
zariadenia) v Cistych priestoroch (ISO 14644-1 triedy 1 az 8, GMP triedy A az C)
v priemysle.

Vedecky nazov: ziadne Udaje
Bezny nazoy: Baktérie
Vyvojové Stadium: ziadne Gdaje
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Oblasti pouzitia

Sposob(y) aplikacie

Aplikacna(é) davka(y) a
aplika¢né frekvencie

Kategoria(ie) pouzivatel'ov

Vel'kosti balenia a obalovy
material

Vedecky nazov: Ziadne Gdaje
Bezny nazoy: Kvasinky ~ ~
Vyvojové Stadium: Ziadne Udaje

Vnatorné

Vnatorné (priemyselné)

Spdsob: Aplikacia za pomoci vopred navihéenych utierok
Detailny opis:

Aplikacna davka: 1 utierka (23 *23 cm) /1 az 2 m?
Riedenie (%): 0

Pocet a Casovy rozvrh aplikacie:

Pripraveny na pouzitie

1 utierka (23 *23 cm) /1 az 2 m?

Cas kontaktu: 5 mindt

Teplota: 20°C

PouZzitie vylu€ne len v Cistych priestoroch.

Profesionalne

Viacvrstvové uzatvaratelné vrecko (PET + VMPET + metalocén-LLDPE).

4.1.1 Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouzitie

minimalne poc¢as 5 min(t.

Vyrobok nanéSajte na povrch, ktory je potrebné dezinfikovat rovhomerne za pomoci utierky tak, aby tento povrch zostal vihky

4.1.2 Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozrite vSeobecné podmienky Meta SPC 3

4.1.3 Kde je to Specifické pre pouzitie, udaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové
opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Pozrite vSeobecné podmienky Meta SPC 3
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4.1.4 Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho
obalu

Pozrite vSeobecné podmienky Meta SPC 3

4.1.5 Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za
beZnych skladovacich podmienok

Pozrite vSeobecné podmienky Meta SPC 3

5. VSeobecné upozornenia o pouziti v meta SPC

5.1. Pokyny na pouZivanie

Dodrziavajte podmienky pouzivanie vyrobku (koncentracia, ¢as kontaktu, teplota, pH).

Povrch nechajte vyschnat.

Pouzitie vylu€ne len v Cistych priestoroch (podla ISO 14644-1 triedy 1 a7 8, GMP triedy A az C).

Pozrite platné hygienické podmienky za uc¢elom zabezpecenia potrebného stupfa Gc€innosti. Informujte drzitela povolania na
uvedenie na trh v pripade nedcinnosti oSetrenia vyrobkom.

5.2. Opatrenia ha zmiernenie rizika

Zabrante priamemu alebo nepriamemu kontaktu s potravinami.

V miestnosti s mierou vymeny vzduchu nizSou ako je 21 vymen/hodina (21 v/hod.), noste rukavice odolné voc€i chemickym latkam
(material rukavic musi vySpecifikovat drzitel povolenia v informaciach o vyrobku) a prostriedky na ochranu dychacich ciest (s APF
10) pocas aplikacie vyrobku.

V miestnosti s mierou vymeny vzduchu vySSou alebo rovnou 21 vymenam/hodina (21 v/hod.), noste rukavice odolné vo€i chemickym
latkam (material rukavic musi vySpecifikovat drzitel povolenia v informéciach o vyrobku) pocas aplikacie vyrobku.

Pocas aplikacie sa zavedenim technickych a organizacnych opatreni riadenia musi v maximalnej miere obmedzit vystaveniu tvare,
ato:

- Minimalizaciou Spliechania;

- Minimalizaciou poctu vystavenych osob;

- Zavedenim systému riadenia/dohladu s cielom skontrolovat, ¢i su zavedené opatrenia riadenia spravne aplikované a ¢i st
postupy riadne dodrziavané;

- Skolenim a dohladom nad personalom pri pouzivani osved&enych postupov;

- Dobrou osobnou hygienou.

Okrem toho, odborny pracovnik musi nosit' prostriedky na ochranu o¢i.

Pre osoby, ktoré neaplikuja vyrobok, nevstupovat do miestnosti pocas aplikacie vyrobku ak je miera vymeny vzduchu nizSia ako 21
vymen/hodina (21 v/hod.).

Osobné ochranné prostriedky (OOP) ako aj utierky a tkaniny pouzivané na nanaSanie je potrebné po pouziti vyhodit a nesmu sa
prat.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych uéinkoch, navod

na poskytnutie prvej pomoci a ntidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
V pripade poruch vedomia, ulozte postihnutého do bezpecnej polohy na bok (v lahu na boku) a zavolajte 155/112. Nepodavajte
tekutiny a nevyvolavajte zvracanie.
Uchovavaijte si k dispozicii balenie a/alebo navod
Pri vdychnuti: vyneste postihnutého na ¢erstvy vzduch a ulozte ho do oddychovej polohy v polosede. V pripade objavenia sa
priznakov a/alebo vdychnutia velkej koncentracie, kontaktujte toxikologické informaéné centrum alebo zavolajte 155/112.
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Pri kontakte s Ustami/pri poziti: vyplachnite dostatoénym mnozstvom vody a kontaktujte toxikologické informa¢né centrum alebo
zavolajte 155/112.

Pri kontakte s pokoZzkou: vyzlecte si kontaminovany odev a obuv a kontaminovani €ast umyte vodou. Pri objaveni sa prejavov
podrazdenia, kontaktujte toxikologické informacéné centrum.

Pri kontakte s o¢ami: vyplachnite o€i dostato€nym mnoZzstvom vlaznej vody s otvorenymi vieCkami a nasledne pokracuijte vo
vyplachovani pod jemnym pradom vlaznej vody po€as 10 minut. V pripade, Ze nosite kontaktné SoSovky: okamzite vyplachnite
vlaznou vodou, potom kontaktné SoSovky odstrarite a pokial nie su kontraindikacie, pokracujte vo vyplachovani pod tenkym pradom
vlaznej vody poc€as 10 minut. Pri pretrvavajucich prejavoch podrézdenia alebo pri objaveni sa portch videnia, poradte sa s lekarom.

5.4. Navod na bezpecné znesSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Biocidny vyrobok nevylievajte do kanalizacie (vylevok, wc...), kanalov, vodnych tokov, na pole, €i do akéhokolvek iného vonkajSieho
Zivotného prostredia.
VSetok odpad po vyrobku a nadoby zneSkodnite v na to prispdsobenych systémoch zberu.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Zivotnost” 2 roky.
Neskladuijte pri teplotach vysSich ako 40°C.

6. DalSie informacie

Pri neucinnosti oSetrenia je osoba zodpovedna za uvedenie na trh o tejto skuto€nosti povinna informovat prislusny organ.
Stadie o dlhodobom skladovani v obchodnom baleni musia byt dodané do dvoch rokov od vydania povolania.

Formulacia s utierkami

Nazov vyrobku: BACTY SP ISOPROPYL ALCOHOL 70% WIPES P
Cislo autorizacie: SK22-013-03-001

Obsah U€innej latky (%): 44,4

Nézov vyrobku: BACTY SP ISOPROPYL ALCOHOL 70% WIPES C
Cislo autorizacie: SK22-013-03-003
Obsah G¢€innej latky (%): 49,9

Formulacia bez utierok

Nazov vyrobku: BACTY SP ISOPROPYL ALCOHOL 70% WIPES P
Cislo autorizacie: SK22-013-03-002

Obsah u€innej latky (%): 70,6

Nézov vyrobku: BACTY SP ISOPROPYL ALCOHOL 70% WIPES C
Cislo autorizacie: SK22-013-03-004
Obsah G€innej latky (%): 70,8

7. Tretia troven informacii: konkrétne vyrobky podla meta SPC

7.1 Obchodny nazov, Cislo autorizacie a Specifické zlozenie kazdého vyrobku
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Obchodny nazov

Cislo autorizacie

(Referencé &islo zaznamu v R4BP 3 - Vnutrostatna
autorizacia)

BACTY SP ISOPROPYL ALCOHOL 70%
WIPES P

Oblast trhu: FR

SK-0028599-0005 1-3

BeZny nazov

Nazov IUPAC

Funkcia CAS

EC

Obsah (%)

propan-2-ol

Uginna latka 67-63-0

200-661-7

44,4

Obchodny nazov

Cislo autorizacie

(Referencé ¢Eislo zaznamu v R4BP 3 - Vnutrostatna
autorizacia)

BACTY SP ISOPROPYL ALCOHOL 70%
WIPES C

Oblast trhu: SK

SK-0028599-0006 1-3

BeZny nazov

Nazov IUPAC

Funkcia CAS

EC

Obsah (%)

propéan-2-ol

Uginna latka 67-63-0

200-661-7

49,9

0710712022

ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK VYROBKU

22




0710712022

ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK VYROBKU

23



	Časť I. - Prvá úroveň informácií
	1. Administratívne informácie
	2. Zloženie a úprava skupiny výrobkov
	Časť II. - Druhá úroveň informácií - meta SPC
	1. Administratívne informácie o meta SPC - <b>Meta SPC 1</b>
	2. Zloženie v rámci meta SPC
	3. Výstražné a bezpečnostné upozornenia v meta SPC
	4. Autorizované použitia podľa meta SPC
	5. Všeobecné upozornenia o použití v meta SPC
	6. Ďalšie informácie
	7. Tretia úroveň informácií: konkrétne výrobky podľa meta SPC
	1. Administratívne informácie o meta SPC - <b>Meta SPC 2</b>
	2. Zloženie v rámci meta SPC
	3. Výstražné a bezpečnostné upozornenia v meta SPC
	4. Autorizované použitia podľa meta SPC
	5. Všeobecné upozornenia o použití v meta SPC
	6. Ďalšie informácie
	7. Tretia úroveň informácií: konkrétne výrobky podľa meta SPC
	1. Administratívne informácie o meta SPC - <b>Meta SPC 3</b>
	2. Zloženie v rámci meta SPC
	3. Výstražné a bezpečnostné upozornenia v meta SPC
	4. Autorizované použitia podľa meta SPC
	5. Všeobecné upozornenia o použití v meta SPC
	6. Ďalšie informácie
	7. Tretia úroveň informácií: konkrétne výrobky podľa meta SPC

