PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych

Warszawa, T
_..'_lm_‘_s_)_o.‘.m}t\&]w] m) I\ 1% 209 -1 21

Evans Vanodine Europe
6-9 Trinity Street

D02 EY47 Dublin 2
Irlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z pdzn. zm.) oraz w zwiazku z art. 6

ust.

4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r.

w sprawie zmian produktow Dbiobojczych, na ktore udzielono pozwolenia zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109
z19.04.2013 r., str.4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 1., poz. 2231)

1) dokonuje sie:

zmiany danych obje¢tych pozwoleniem nr PL/2019/0396/MR/BPF z dnia 19.06.2019 r,

na udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych Evans’ lodine-
based surface disinfection biocidal product family

zawierajacej produkty biobdjcze:

produkt 1: PL/2019/0396-001/MR/BPF

nazwa 1: FAM
produkt 2: PL/2019/0396-002/MR/BPF - "‘:,Tr-\
nazwa 2: Rapicid TN

zgodnie 2z zaakceptowanymi charakterystykami stanowigcymi zalgczniki
do niniejszej decyzji

. T; r"f"‘-w\ N "* i _‘ A
w zakresie: ETETIR' PR
oy .ot

- nazwy i adresu posiadacza pozwolenia: 4N

Z:

Evans Vanodine International PLC, Brierley Road, Walton Summit, PR5 8 AH Preston,
Lancashire, Zjednoczone Krélestwo

Evans Vanodine Europe, 6-9 Trinity Street, D02 EY47 Dublin 2, Irlandia

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobdjczego:

I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobdjczego.

DRB-RBE.4241.69.2019.58
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Inne postanowienia decvzji

Charakterystyka Rodziny Produktow Biobdjczych stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji
stanowi aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2019/0396/MR/BPF z dnia
19.06.2019 r. na udostgpnianie na rynku i stosowanie rodziny produktow biobdjczych Evans’
lodine-based surface disinfection biocidal product family, zawierajacej produkty biobdjcze:
produkt 1: FAM, produkt 2: Rapicid.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2019/0396/MR/BPF w zakresie aktualizacji
zapisow dotyczacych nazwy i adresu posiadacza pozwolenia uwzglednia w catosci zadanie
strony. W zwigzku z tym od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie
art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.).

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm., dalej:
kpa). stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.
Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. z 2018 r., poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych. Wpis
od skargi Wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 11 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. 7 dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
)
Z upowaznienie Prezesa

WICEPREZES
Is. Produktiw Biobtjczych

Barbara daworska-Luczak

Zalgezniki:

1. Charakterystyka Rodziny Produktéw Biobdjczych
2.  META Charakterystyka Produktéw Biobéjezych 1
3. META Charakterystyka Produktéw Biobéjczych 2

Otrzymuja:
1. Strona
2.aa
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Zalecznik nr . 0o porwolenianr ..

Urzad Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-11-00, fax + 48 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Rodziny Produktow Biobdjczych

Nazwa rodziny produktow biobéjezych:

Evans’ lodine-based surface disinfection
biocidal product family

Grupa produktowa: 3 — Higiena weterynaryjna

Numer pozwolenia: PL/2019/0396/MR/BPF
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa rodziny produktéow biobdjczych: Evans’ lodine-based surface
disinfection biocidal product family zawierajaca produkty biobéjcze:

produkt 1: FAM

produkt 2: Rapicid

1.2. Na'lwa i adres posiadacza pozwolenia:

l vans Vdnodlnc Europe
6 9 lrmltv Street, D02 E Y47 Dublin 2, ll’ld.ndld

Nazwa

Adres

1.3. Numer pozw olema, data wydania puzwolcma i data jego wygasnigcia:

\umer pomolema PL./2019/0396/MR/BPF 3
Data wydania pozwolenia 2019-05-19
_!)dta _v;*yc-laniz: jzmiz.iny pozwolenia 2018 -1i- ) o ‘
Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia | 2029-03-06

1.4. Producent produktu biobéjczego:

I Evans Vanodine International P1.C

iBricrlcv Road, Walton Summit, PR5 8AH Preston,
| L ancashire, Zjednoczone Krolestwo

Adres Brlcrlcy Road, Walton Summit, PR5 SAHI‘Y
| Preston, Lancashire, Zjednoczone Krélestwo |

Nazwa producenta

Adres producenta

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Jod

Substancja czynna

Nuwa producenta 1

Adr(,s producenta 1

ACF Minera S.A.
San Mdrtln N° 499 lqulquc Chile

I ;)kdlll.db_]d 1aklddu produkc.)mug,o 1

Nazwa produ(,cmd ‘

e

Adres producenta 2

Adres Iagunds mine, Pozo Almon‘u. Chile
SQM h.A.

Los Militares 4290, Piso 4 Las Condés_ _Santiago,
Chile

r Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2

Nueva Victoria plant, Pedro de Valdivia

plant, None None, Chile

Adres

Nazwa produccnta 3

Adres produu.ntd 3

Lokalizacja zakladu produkggzi hego 3

Nazwa produccntd 4

Cosayach Nitratos S.A.

" ISE Chemicals (‘orporatioh

| Hnos Amunétegui 178, Santiago, Chile
- Adres

Cosayach S.A. Compania de Salitre y Yodo,
Chile

Adres producenta 4

3-1, K\obshl 1-Chrome, Chuo-ku, Tokyo. Jdpomd

Lokalizacja zaktadu produkeyjnego 4

Strona2z3

Adrcs | Shirasato Plant, 3695 Kitaimaizumi.
I Oamishirasato City. Chiba, Japonia
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2. Sklad i posta¢ uzytkowa rodziny produktow biobojczych

2.1. Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych
i substancji niebedacych substancjami czynnymi, o Ktorych wiedza jest niezb¢dna
do wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa - , | \ | . _ | Zawartosé
| powszechna Nazwa IUPAC El‘unkc]a_ I\r(,A_Ab | Nr WE | gnoog) i
| Jod ' Jod '[S“bsm“cja 7553-56-2 | 231-442-4 | 1,80 - 2,84
17 | czynna |
| substancja
Aalcabale C9-CI1 | nicbedaca | cor3g 463 | 614-482-0 | 18.00 - 24.90
| etoksylowane _ substancjg |
| czynng
substancja
Kwas siarkowy - niebedaca
Kwas siarkowy (VI) . 7664-93-9 | 231-639-5 | 7,00 - 10,00
(VD) ‘ substancjg |
e czynng ]
substancja
Kwas fosforowy | Kwas fosforowy (V) | D988 | g0cs 25 | 231-633-2 | 9,00 - 13,00
' substancjg |
Jczyong | 1 1

2.2. Posta¢ uzytkowa: plynny koncentrat do sporzadzania roztworow wodnych
3. Lista produktéow wchodzacych w sklad rodziny
produktéw biobéjczych

Produkty biobéjcze objete Meta Charakterystyka Produktéw Biobdjczych 1:

!ﬁrodukt 1 | !
_Naz“*afngzwyf pmqutu l FAM | |
i Numer pozwolenia PL./2019/0396-001/MR/BPF J
F)"ata notyfikacji | | [ 9019 .. ) | | !
Produkty biobé6jcze objete Meta Charakterystyka Produktéw Biobéjczych 2:
Produkz | R —
 Nazwa/nazwy produktu | Rapicid J
| Numer pozwolenia ' PL/2019/0396-002/MR/BPF | B
L\ Data not);ﬁkacji .- - [ L | S i j

Informacje na temat warunkow udost¢pniania na rynku i stosowania poszczegllnych
produktow wchodzacych w skiad niniejszej rodziny znajdujg si¢ w odpowiednich sekcjach
wlasciwej dla danego produktu Meta Charakterystyki Produktow Biobgjczych.

7 upowainienia Prezesa
WICEPREZES
ds Prﬁiuktéw-l.‘)@éjczydl

_ e
Garbara Jyﬁa{uczak

L
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Zataczni v A4 o pozwolena it .

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkiéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-11-00, fax + 48 22-492-11-09

NIP 521-32-14-182

REGON 015249601

Peldotr o v h6) MR BPF] an] Y8 [ 1003

META Charakterystyka Produktow Biobdjczych 1

Grupa produktowa: 3 — Higiena weterynaryjna

1. Produkty biobdjcze obj¢te Meta ChPB 1:

produkt 1: FAM

2. Skiad i posta¢ uzytkowa produktow objetych informacja

Meta ChPB 1

2.1. Skiad jakoSciowy i iloSciowy z uwzgl¢dnieniem substancji czynnych
i substancji niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest
niezbedna do wlasciwego stosowania produktu:
' Nazwa 1 Nazwa ‘ . ‘ e _ 7 : Zawartosé
powszechna IUPAC funkga [ArCAS INTWE  |jgnoog |
Jod Jod  substancja | 9oss 560 | 31-442-4 | 1,800 - 2,490 ‘
- Czynna -l - e = oo
substancja '
AERPECIEAL L niebedaca | (0430.46-3 | 614-482-0 | 18,000 - 18,575
etoksylowane substancja
_| cZzynng =
substancja _
Kwes slatkowy (V) |-V miebedaca | 004 039 | 231-639-5 | 7,000 - 7.995
siarkowy (VI) | substancja |
—_ |czynng I
substancja
Kwas fosforowy | W88 nicbedaca | 00 385 | 231-633-2 | 9.000 - 12.495
fosforowy (V) | substancja
| | czynng |

2.2

Posta¢ uzytkowa: plynny koncentrat do sporzadzania roztworéw wodnych

Stronalz11

DRB-RBE.4241.69.2019.SS



3. Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace

srodki

ostroznosci  produktéow objetych informacja

Meta ChPB 1:

Klasyfikacja

Kategoria zagroZzenia

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008

Skin Corr. 1

| Zwrot okreslajgey

H290 Moze powodowaé korozje metali.
H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.
Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc

| zagrozenie
H412
| dlugotrwate skutki.
Oznakowanie
Piktogram GHS
1 hasto ostrzegawcze

| Zwrot okreslajgcy
zagrozenie

1

Nichezpieczenstwo
H290 Moze powodowac korozje metali.
H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.
H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne,
| diugotrwale skutki.

| e e = - &
i Srodki ostroznosci

| Uwagi

pokazac pojemnik lub etykiete.

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P260 Nie wdychac¢ mgly.

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

' P280 Stosowac¢ r¢kawice ochronne, odziez ochronng. ochrong oczu, |

' ochrong twarzy.

' P301+P330+P331 W PRZYPADKU
| usta, NIE wywolywaé wymiotow.

| P303+P3614P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA
(lub z wlosami): Natychmiast zdja¢ cala zanieczyszczong odziez.
Splukaé¢ skorg¢ pod strumieniem wody [lub prysznicem].

P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: wyprowadzié lub wynie$¢ poszkodowanego na
Swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego
oddychania.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli s i mozna je tatwo usung¢. Nadal plukac.

POLKNIECIA: Wyplukaé

lekarzem.

P363 Wyprac zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.
P405 Przechowywa¢ pod zamknigciem.

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

powodujge

P310 Natychmiast skontaktowaé¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC/

' P101 W razie konieczno$ci zasiggnigcia porady lekarza nalezy |

1

i

Nie dotyczy.

Strona2z 11
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4. Zastosowania objete informacjg Meta ChPB 1:

4.1. Zastosowanie 1: Dezynfekcja materialow i powierzchni majgcych
zwigzek z miejscem bytowania zwierzat metoda pianowa przez
uzytkownika profesjonalnego

Grupa produktowa 13
Szezegotowy opis Brak
zastosowania, jesli dotyczy | B
Zwalczane organizmy . Bakterie
szkodliwe | Drozdze
' Mykobakterie
| i
___ ) | Wirusy
Obszar zastosowania | Wewngtrz pomieszczen
Sposob stosowania ' Metoda pianowa
Dawka i czestotliwosé | Wspolczynnik rozcienczenia: 1:75
stosowania ' 300 ml roztworu roboczego na 1 m?

Produkt stosowa¢ nie cz¢sciej niz:

e raz w roku - bydto mleczne,
co 17-19 miesigcy - cieleta,
dwa razy w roku - trzoda chlewna,
raz na 12-18 miesigcy - kury nioski.
co 7 tygodni - brojlery,
dwa razy w roku - indyki,
co 8 tvgodni —~ kaczki,
dwa razy w roku - gesi.

e raz wroku - owce,

. e raz wroku - kozy.

Kategoria uéyikownika | profesjonalny

Butelka, (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L
Kanister (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L
Beczka (HDPE) o pojemnoscei 1-1000 L
IBC (HDPE) o pojemnoséci 1-1000 L

Wielkos¢ opakowan .
i materiaty opakowaniowe |

4.1.1. Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Przed dezynfekcjg umy¢ i wyptukaé powierzchnie.

e Przela¢ lub odmierzyé odpowiednig ilo$é koncentratu (za pomoca urzadzenia
dozujgcego). a nastgpnie rozcienczy¢ z wodg. Napelni¢ zbiornik rozpylacza
plecakowego (niskoci$nieniowego) roztworem roboczym.

e Powierzchnie spryska¢ produktem dezynfekujacym tak, aby byly dokladnie
zwilzone i1 pozostawi¢ do wyschnigeia na 30 minut. W przypadku dezynfekcji
powierzchni porowatych produkt pozostawi¢ do wyschnigcia na przynajmniej
4 godziny.

e Po dezynfekeji oprozni¢ 1 wyczysci¢ zbiornik oraz sprzgt do rozpylania poprzez
plukanie wodg.

4.1.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

e Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne wykonane z (posiadacz pozwolenia powinien
okresli¢ rodzaj materiatu), nieprzepuszezalny kombinezon (co najmniej typu 4,
EN 14605; posiadacz pozwolenia powinien okreSli¢ rodzaj materiatu).

e Stosowanie ochrony oczu podczas obchodzenia si¢ z produktem jest obowiazkowe.
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e Przed zastosowaniem produktu przykry¢ zbiorniki z wodg i z paszg dla zwierzat.

4.1.3. Szczegély dotyczace prawdopodobnych bezpos$rednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.3

4.1.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.4

4.1.5. Warunki przechowywania oraz dlugo§é¢ okresu przechowywania produktu
biobdjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):
patrz sekcja 5.5

4.2. Zastosowanie 2: Dezynfekcja materialow i powierzchni majacych
zwigzek z miejscem bytowania zwierzat metoda natryskowg przez
uzytkownika profesjonalnego

' Grupa produktowa 3 )
| Szczegbdlowy opis ' Brak
zastosowania, jesh dotyczy |
| Zwalczane organizmy Bakterie
' szkodliwe Drozdze
Mykobakterie
| | Wirusy -
Obszar zastosowania Wewnatrz pomieszcezen
Sposéb stosowania Metoda natryskowa
Dawka i czestotliwosé Wspétczynnik rozcienczenia: 1:75
stosowania 300 ml roztworu roboczego na 1 m?

| Produkt stosowac nie czesciej niz:
e raz wroku - bydlo mleczne,
co 17-19 miesigcy - cielgta,
dwa razy w roku - trzoda chlewna,
raz na 12-18 miesiecy - kury nioski,
co 7 tygodni - brojlery,
dwa razy w roku - indyki,
co 8 tygodni - kaczki,
dwa razy w roku - gesi,
raz w roku - owce,
e raz w roku - kozy.

Kategoria uzytkownika | profesjonalny
Butelka, (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L
Kanister (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L
Beczka (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L
IBC (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L

Wielkos¢ opakowan _
i materialy opakowaniowe |

|

4.2.1. Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:
e Przed dezynfekejg umy¢ 1 wyplukaé powierzchnie.

e Przela¢ lub odmierzy¢ odpowiednig ilo§¢ koncentratu (za pomocg urzadzenia
dozujgcego), a nastgpnie rozcienczy¢ z woda. Napelnié zbiornik rozpylacza
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plecakowego (niskoci$nieniowego) roztworem roboczym.

e Powierzchnie spryskaé produktem dezynfekujgcym tak. aby byly dokladnie zwilzone
i pozostawi¢ do wyschnigcia na 30 minut. W przypadku dezynfekcji powierzchni
porowatych produkt pozostawi¢ do wyschni¢cia na przynajmniej 4 godziny.

e Po

dezynfekcji opréznié i wyczysci¢ zbiornik oraz sprz¢t do rozpylania poprzez

plukanie woda.

4.2.2.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania:

e Nosi¢ odpowiednie r¢kawice ochronne wykonane z (posiadacz pozwolenia powinien
okresli¢ rodzaj materiatu), nieprzepuszczalny kombinezon (co najmniej typu 4,
EN 14605; posiadacz pozwolenia powinien okreslic rodzaj materiatu).

e Stosowanie ochrony oczu podczas obchodzenia si¢ z produktem jest obowigzkowe.

e Przed zastosowaniem produkiu przykry¢ zbiorniki z woda 1 z paszg dla zwierzat.

4.2.3. Szczegbly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):
pairz sekcja 5.3

4.2.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.4

4.2.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktu
biobéjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):
patrz sekcja 5.5

4.3. Zastosowanie 3: Dezynfekcja sprzetéw majacych zwigzek z miejscem
bytowania zwierzat metoda zanurzania przez uzytkownika
profesjonalnego

Grupa produktowa 3 S
Szczegblowy opis | Brak

zastosowania, jesli dotyczy | -
Zwalczane organizmy ' Bakterie

szkodliwe Drozdze

Mykobakterie i
Wirusy N

' Obszar zastosowania | Wewnatrz i na zewnatrz pomieszczen
i
Sposdb stosowania | Metoda zanurzania (system otwarty) )
Dawka i czgstotliwosé ' Wspotezynnik rozcienczenia: 1:75 5
stosowania { Zanurzac¢ przez 30 minut w 100 L roztworu roboczego

Produkt stosowa¢ nie czesciej niz:
e co 7 tygodni — brojlery.
e co 8 tygodni - kaczki.

Kategoria uzytkownika | profesjonalny

Wielkos¢ opakowan
i materiaty opakowaniowe

Butelka, (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L
Kanister (HDPE) o pojemnoscei 1-1000 L
Beczka (HDPE) o pojemnosei 1-1000 L
IBC (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L

® o o o
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4.3.1. Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Przed dezynfekcjg umy¢ i wypluka¢ powierzchnie.

e Przela¢ lub odmierzy¢ odpowiednig ilos¢ koncentratu (za pomocg urzadzenia
dozujgcego), a nastgpnie rozeienczy¢ z woda.

e Napehnié czysty pojemnik roztworem roboczym. Umiesci¢ dezynfekowane sprzety
(np. wiadra, klatki, tacki do wylggarni, poidia, skrzynie) w roztworze roboczym na
co najmniej 30 minut. Po tym czasie wyjac 1 pozostawi¢ do wyschnigcia.

e Roztwor roboczy usuwaé do kanalizacji.

4.3.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania:
e Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne wykonane z (posiadacz pozwolenia powinien
okresli¢ rodzaj materiatu), kombinezon ochronny (co najmniej typu 6, EN 13034).
e Stosowanie ochrony oczu podezas obchodzenia si¢ z produktem jest obowigzkowe.
4.3.3. Szczegély dotyczgce prawdopodobnych bezposrednich i poSrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.3
4.3.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.4
4.3.5. Warunki przechowywania oraz dlugo§¢ okresu przechowywania produktu
biobdjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):
patrz sekcja 5.5
4.4, Zastosowanie 4: Dezynfekcja pojazdéw do transportu zwierzat
za pomocg metody natryskowej przez uzytkownika profesjonalnego

| Grupa produktowa [3 _ ]
| Szczegblowy opis ' Brak

zastosowania, jesli dotyczy |

Zwalczane organizmy Bakterie

szkodliwe Drozdze

Mykobakterie
| Wirusy -

Obszar zastosowania Na zewngtrz pomieszczen

Sposob stosowaria | Metoda natryskowa

Dawka i czestotliwose i Wspolczynnik rozceienczenia: 1:75

stosowania 300 ml roztworu roboczego na 1 m?

Produkt stosowac tylko w przypadku wystapienia transportu
_ | chorych zwierzat.
Kategoria uzytkownika profesjonalny
Butelka. (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L
Kanister (HDPE) o pojemnoscei 1-1000 L
Beczka (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L
IBC (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L.

i materialy opakowaniowe

4.4.1. Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Przed dezynfekeja umy¢ i wyptukaé powierzchnie.
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e Przela¢ lub odmierzy¢ odpowiednig ilo$¢ koncentratu (za pomocag urzadzenia
dozujgcego), a nastgpnie rozcienczy¢ z woda. Napelni¢ zbiornik rozpylacza
plecakowego (niskoci$nieniowego) roztworem roboczym.

e Dezynfekcje nalezy rozpoczaé od zewngtrznej strony pojazdu uwzgledniajac nadkola,
opony, blotniki, podwozie, zaczynajgc od gérnej czesei pojazdu.

e Nastgpnie nalezy spryska¢ wnetrze pojazdu, zaczynajac od jego goérnej czescel.
Upewni¢ si¢, ze wszystkie powierzchnie wlgcznie z podlogg zostaly pokryte
produktem.

e Produkt pozostawié¢ na dezynfekowanych powierzchniach na co najmniej 30 minut. Po
dezynfekcji oprézni¢ i wyczysci¢ zbiornik oraz sprzet do rozpylania poprzez plukanie
woda.

4.4.2. Srodki ograniczajjce ryzyko dla danego zastosowania:

e Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne wykonane z (posiadacz pozwolenia powinien
okreslic rodzaj materialuj, nieprzepuszczalny kombinezon (co najmniej typu 4,
EN 14605; posiadacz pozwolenia powinien okreslic¢ rodzaj materiatu).

e Stosowanie ochrony oczu podczas obchodzenia si¢ z produktem jest obowigzkowe.

4.4.3. Szczegély dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4

4.4.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktu
biobdjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):
patrz sekcja 5.5

4.5. Zastosowanie 5: Dezynfekcja sprzetu do hodowli ryb metoda
zanurzania przez uzytkownika profesjonalnego

Grupa produktowa 13 ) \
Szczegotowy opis Brak
zastosowania, jesli dotyczy
Zwalczane organizmy Bakterie
+ szkodliwe | Drozdze
| Mykobakterie
_ . Wirusy : |
Obszar zastosowania Na zewnatrz pomieszczen '
Sposob stosowania ‘Metoda zanurzania )
Dawka i czgstotliwose Wspotczynnik rozeieficzenia: 1:75
_stosowania _ 500 L roztworu roboczego — raz w tygodniu
Kategoria uzytkownika profesjonalny
Wielkosé opakowan E e Butelka, (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L.
i materiaty opakowaniowe | e Kanister (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L
e Beczka (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L
e IBC (HDPE) o pojemnosei 1-1000 L
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4.5.1. Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:
e Przed dezynfekcjg umy¢ i wyptukaé powierzchnie.
e Przela¢ lub odmierzy¢ odpowiednig ilo$¢ koncentratu (za pomocg urzadzenia
dozujacego), a nastepnie rozcienczy¢ z woda.
e Napehi¢ czysty pojemnik roztworem roboczym i umiesci¢ sprzet (np. wiadra, klatki,
tacki. sieci rybackie, skrzynie) w roztworze roboczym i pozostawi¢ na co najmniej
30 minut, po tym czasie wyjac i pozostawi¢ do wyschnigcia.
e W przypadku dezynfekcji wigkszych elementow (tj. zbiorniki do przechowywania
ryb) nalezy je umyé, a nastgpnie napelni¢ roztworem roboczym. Produkt pozostawié
na co najmniej 30 minut, a nast¢pnie sptuka¢ woda i1 pozostawi¢ do wyschnigcia.
4.5.2. SrodKi ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
e Nosi¢ odpowiednie r¢kawice ochronne wykonane z (posiadacz pozwolenia powinien
okresli¢ rodzaj materiatu), kombinezon ochronny (co najmniej typu 6, EN 13034).
e Stosowanie ochrony oczu podczas obchodzenia si¢ z produktem jest obowigzkowe.
4.5.3. Szczegély dotyczgce prawdopodobnych bezposrednich i poSrednich dzialan
niepozadanych, instrukecje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.3

4.5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.4

4.5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktu

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

patrz sekcja 5.5

4.6. Zastosowanie 6: Dezynfekcja butéw oraz kél samochodowych metoda
zanurzania przez uzytkownika profesjonalnego

' Grupa produktowa 3
Szczegbdlowy opis Brak
zastosowania, jedli dotyczy |
Zwalczane organizmy Bakterie
szkodliwe
Obszar zastosowania Na zewngtrz pomieszczen
Spos6b stosowania Metoda zanurzania - ) ‘
Dawka i czestotliwosé Wspolczynnik rozcienczenia: 1:75 !g
stosowania Produkt stosowa¢ nie cz¢sciej niz: ‘:
e raz w tygodniu - kota samochodowe (250 L),
| | e raz dziennic - buty (10 L).
- Kategoria uzytkownika profesjonalny
| Wielkos¢ opakowan Pojemnik (HDPE) o pojemnosci 5-1000 L.
1 materiaty opakowaniowe

4.6.1. Instrukecje uzytkowania dla danego zastosowania:
e Przed dezynfekcjg umy¢ i wyplukaé powierzchnie.

e Przela¢ lub odmierzy¢ odpowiednig ilo§¢ koncentratu (za pomoca urzgdzenia
dozujacego). a nastepnie rozeienczy¢ z woda.
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e Napelni¢ wanienke roztworem roboczym i umiesci¢ w miejscu wejscia lub wyjscia
do pomieszczenia. Zapewnic, aby czas kontaktu obuwia lub kot z produktem wynosit
co najmniej dwie minuty.

e  Roztwér roboczy usuwac do kanalizacji.

e Puste i czyste wanienki uzupetnia¢ do maksymalnej objgtosci 400 L.

e Wanienk¢ trzyma¢ wewnatrz pomieszezen lub pod zadaszeniem tak. aby zapobiec
rozcienczeniu produktu przez deszez.

4.6.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania:

e Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne wykonane z (posiadacz pozwolenia powinien
okresli¢ rodzaj materiatu), kombinezon ochronny (co najmniej typu 6, EN 13034).

e Stosowanie ochrony oczu podczas obchodzenia si¢ z produkiem jest obowigzkowe.

4.6.3. Szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4

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

patrz sekcja 5.5
5. Instrukcje dotyczgce sposobu stosowania wspolne dla
wszystkich zastosowan objetych informacja Meta ChPB 1:

5.1. Instrukeje dotyczace stosowania:

patrz sekcja 4.1.1,4.2.1,4.3.1,4.4.1.4.5.1
5.2. Srodki zmniejszajgce ryzyko:

patrz sekcja 4.1.2.4.2.2,4.3.2,4.4.2,4.5.2
5.3. Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich

dzialan niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz
Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach:

Najwazniejsze ostre i opéZnione objawy oraz skutki narazenia
Wdychanie: podraznienie nosa, gardta i drég oddechowych.
Polkniecie: Moze powodowaé oparzenia chemiczne w jamie ustnej i gardle.

Kontakt ze skora: palgey bol i silne zrace uszkodzenie skory. Moze powodowaé
oparzenia chemiczne skory.

Kontakt z oczami: powazne podraznienie, uczucie palenia i lzawienie. Diugotrwaty
kontakt powoduje powazne uszkodzenie oczu i tkanki.
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Pierwsza pomoc:

Narazenie przez kontakt z oczami: natychmiast przemy¢ duzg iloscia wody. Usungé szkla
kontaktowe, jesli sa zalozone 1 szeroke otworzyé powieki. Kontynuowaé plukanie.
Natychmiast wezwaé pomoc medyczng.

Narazenie przez kontakt ze skéra: przemy¢ duza iloscig wody. Jesli po przemyciu
wystapia objawy, natychmiast wezwa¢ pomoc medyczna.

Narazenie przez drogi pokarmowe: nie wywolywaé wymiotdw. Przemy¢ dokladnie usta
wodag. Popi¢ duzg iloscig wody. NaleZzy natychmiast uzyskac pomoc medyczng.
Narazenie przez drogi oddechowe: malo prawdopodobna droga narazenia, gdyz produkt
nie zawiera substancji lotnych. Jesli produkt dostat si¢ do drég oddechowych, wykonaé
nastepujgce czynnofci: Wyprowadzi¢ osobg poszkodowana na Swieze powietrze
i dopilnowaé, by znajdowata si¢ w pozycji utatwiajgcej oddychanie.

W razie utraty przytomnosei utozyé poszkodowanego w pozycji bocznej ustalonej
i natychmiast wezwal lekarza. Nie podawaé¢ niczego do picia i nie wywolywac
Wymiotow.

Zachowaé opakowanie lub etykiete produktu.

Srodki ochrony $rodewiska:

» Unika¢ uwolnienia produktu i przedostania si¢ opakowan po produkeie do gleby, wod
powierzchniowych 1 kanalizacji. W razie uwolnienia produktu powiadomic
odpowiednie stuzby.

o W razie rozlania produktu usungé zebraé rozlany plyn przy pomocy absorbentu
(1. ptasek, wermikulit, trociny lub ziemia okrzemkowa) do oznaczonego, zamykanego
pojemnika i traktowaé jak odpad niebezpieczny.

54. | Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego
; opakowania:

o Opakowania po produkcie, pozostalosci koncentratu zamknigte w oznakowanym
pojemniku nalezy usuwal w sposdb bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej
uprawnienia do odzysku 1 unieszkodliwiania odpadéw  niebezpiecznych
(np. w spalarni). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

s Pozostatosci roztwordw roboczych usuwaé do kanalizacji.

5.5. Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania
produktow biobdjezych w normalnych warunkach przechowywania:

®» Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym
opakowaniu, w chlodnym, suchym oraz dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym
dla dzieci oraz zwierzat. Przechowywaé z dala od $wiatla slonecznego, wysokiej
$wiatla/wysokich temperatur/czynnikow utleniajacych. Nie przechowywaé razem
z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 36 miesigey od daty produkcji w temperaturze
pokojowe.

6. Inne informacje dotyczace Meta ChPB 1:

s Stabilno$é i reaktywnosé produktu biebéjczego:

Reaktywnosé: produkt reaguje z zasadami generujac cieplo.
Stabilnos¢ chemiczna: brak szezegdlnych obaw dotyczacych stabilnosci.
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Warunki. ktére nalezy unikac: unika¢ narazenia na wysoksg temperatur¢ i $wiatio
stoneczne.

Materialy niezgodne: unika¢ kontaktu z aluminium, cynag, cynkiem i ich stopami.
Stezone materialy zasadowe. Materiaty uwalniajgce chlor, uwolnig toksyezny chlor
(gaz).

Mogga si¢ wydziela¢ utleniacze takie jak pary jodu.

Niebezpieczne produkty rozkladu: po podgrzaniu moga tworzy¢ si¢ niebezpieczne dla
zdrowia opary/gazy.

Aplikant ma przedstawi¢ do dnia 07.03.2020 dane obejmujgce zagrozenie fizyczne -
zdolnoé¢ produktu do powodowania korozji metali.

Aplikant ma przedstawi¢ do dnia 07.03.2020 dane dot. napigcia powierzchniowego
oraz lepkodci.

7. Informacje dotyczace produktow objetych zakresem
Meta ChPB 1
7.1. Nazwa handlowa, numer pozwolenia i informacje na temat skladu
poszczegolnych produktéw w zawartych w rodzinie produktéow
biobéjczych:
Produkt 1:

Nazwa(y) handlowa(e): FAM

Numer pozwolenia: PL/2019/0396-001/MR/BPF

Stronall z 11

Nazwa Nazwa [ \ . - i s Zawartosé
| powszechna IUPAC ¥omkela HEEAS a Nr WE [2/100 g]
Tod | Jod | S“b_smcja | 7553-56-2 | 231-442-4 {2,179
R Czynna |
substancja
TR | nicbedaca | 8430.46:3 | 614-4820 | 18575
etoksylowane substancjg
tzyg
| substancja
Kwas siarkowy (VI) | S8 nicbedgca | S04 939 | 2316395 | 7.995
siarkowy (VI) | substancja i ’
— | CZynng
substancja
Kwas fosforowy | oWas miebedaca | 4664385 |231-6332 | 12,495
| fosforowy (V) | substancja
L | czynng _—

< upowaznienia Prezpsg
WICEPREZES/

. Produktsl Bibbgicaych

i
A ':} i
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-11-00, fax + 48 22-492-11-09

NIP 521-32-14-182

REGON 015249601

META Charakterystyka Produktow Biobdjczych 2

Grupa produktowa: 3 — Higiena weterynaryjna

produkt 2: Rapicid

. Produkty biobdjcze obj¢te Meta ChPB 2:

. Sklad i posta¢ uzytkowa produktow objetych informacja
Meta ChPB 2

2.1. Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych
i substancji niebedacych substancjami czynnymi, o ktéorych wiedza jest

niezbedna do wlasciwego stosowania produktu:

" Nazwa e M : ol we | Zawartosé
[ — | N:_lﬂzwa lL_l“A(. Funkcja Nr CAS I\_lr WE [2/100 g]
Jod Jod substancja | 5553 569 |231442-4 | 2,50-2,84
| ¢czynna 1= |
| substancja 5
g it mebedaca | ce439.46-3 | 614-482-0 | 18,0-24.9
etoksylowane substancja ) ’ . |
| czynna ]
| substancja ! :‘
Kwas  siarkowy ,} Kwas siarkowy | nieb¢daca ; - ¢ )
(VD) (V1) | substancia 7664-93-9 | 231-639-5 7,0-10,0
5 |czynng !
substancja _
Rvas fosforowy | Drves fosforowy | misbedaca. | pecpaps | o316332 | 9:536- 13,000
V) | substancjg
4; | czynng

2.2. Posta¢ uzytkowa: ptynny koncentrat do sporzadzenia roztworéw wodnych
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3. Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace

srodki

produktow informacja

ostroznosci objetych

Meta ChPB 2:

- Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie-z Rozporzqdzcn"iem (KE) 1272/2008

| Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Zwrot okreslajgcy

Skin Corr. 1

H290 Moze powodowac korozj¢ metali.

i hasto ostrzegawcze

zagrozenie | H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.
H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac |
) diugotrwate skutki. .
Oznakowanie ;
Piktogram GHS |

Niebezpieczenstwo

" Zwrot okreslajacy
zagrozenie

| H290 Moze powodowaé korozje metali.

i dlugotrwale skutki.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.
H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujgc |

Srodki ostroznosci

| kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usungé. Nadal plukaé.

. P405 Przechowywac pod zamknigciem

| odpadow.

P101 W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza nalezy
pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P260 Nie wdycha¢ mgly.

P273 Unikaé¢ uwolnienia do srodowiska.

P280 Stosowaé rekawice ochronne, odziez ochronng, ochrong¢ oczu.
ochrong twarzy.

P301+P330+P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptukaé
usta, NIE wywolywaé wymiotow.

P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA |
(lub z wlosami): Natychmiast zdjg¢ calg zanieczyszczong odziez.
Spluka¢ skére pod strumieniem wody [lub prysznicem].

P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na
swieze powietrze 1 zapewni¢ mu warunki do swobodnego
oddychania. '
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
P310 Natychmiast skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/
lekarzem.

P363 Wypraé zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do uprawnionych firm utylizacji

Uwz;gi
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4. Zastosowania objete informacjg Meta ChPB 2:

4.1. Zastosowanie 1: Dezynfekcja materialow i powierzchni majacych
zwigzek z miejscem bytowania zwierzat metodg pianowa przez
uzytkownika profesjonalnego

a produktowa | 3
Szcezegblowy opis | Brak
zastosowania, jesli dotyczy |
Zwalczane organizmy Bakterie
| szkodliwe Drozdze
' Mykobakterie
Wirusy
Obszar zastosowania Wewnatrz pomieszczen
. Spos6b stosowania | Metoda pianowa
Dawka i czgstotliwo$é Wspblczynnik rozcienczenia: 1:100
stosowania 300 ml roztworu roboczego na 1 m’
Produkt stosowac nie czgéciej niz:
e raz w roku - bydlo mleczne,

co 17-19 miesigcy - cieleta,

dwa razy w roku - trzoda chlewna,

raz na 12-18 miesigcy - kury nioski.

co 7 tygodni - brojlery,

dwa razy w roku - indyki,

co 8 tygodni — kaczki,

dwa razy w roku - gesi.

raz w roku - owce,

e raz w roku - kozy.

Kategoria uzytkownika profesjonalny

Wielko$¢ opakowan Butelka, (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L
1 materiaty opakowaniowe Kanister (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L
Beczka (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L
IBC (HDPE) o pojemnoéci 1-1000 L

4.1.1. Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Przed dezynfekcjg umy¢ i wyplukaé powierzchnie.

e Przela¢ lub odmierzyé odpowiednia ilo§¢ koncentratu (za pomoca urzadzenia
dozujacego), a nastepnie rozcienczy¢ z wodg. Napelni¢ zbiornik rozpylacza
plecakowego (niskoci$nieniowego) roztworem roboczym.

e Powierzchnie spryska¢ produktem dezynfekujgcym tak, aby byly dokiadnie
zwilzone i pozostawi¢ do wyschnigcia na 30 minut. W przypadku dezynfekcji
powierzchni porowatych produkt pozostawi¢ do wyschni¢cia na przynajmniej
4 godziny.

e Po dezynfekcji oprozni¢ i wyczysécié zbiornik oraz sprz¢t do rozpylania poprzez
ptukanie woda.

4.1.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

e Nosi¢ odpowiednie r¢kawice ochronne wykonane z (posiadacz pozwolenia powinien
okresli¢ rodzaj materiafu), nieprzepuszczalny kombinezon (co najmniej typu 4,
EN 14605; posiadacz pozwolenia powinien okresli¢ rodzaj materiatu).

e Stosowanie ochrony oczu podczas obchodzenia sie z produktem jest obowigzkowe.
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» Przed zastosowaniem produktu przykryé zbiomiki z woda i z pasza dla zwierzat.

4.1.3. Szczegély dotyezace prawdopodobnych bezposrednich i podrednich dzialan
niepozadanych, instrukeje w zakresie pierwszej pomocy oraz §rodKi ochrony
$rodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania}:

patrz sekeja 5.3

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

patirz sekcja 5.4

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

patrz sekcja 5.5

4.2, Zastosowanie 2: Dezynfekcja materialdéw i powierzchni majacych
zwigzek z miejscem bytowania zwierzgt metods natryskows przez
uzytkownika profesjonalpego

rodukiowa 13

Szczegodtowy opis Brak
zastosowania, jesli dotyczy
FZwaIczane organizmy Bakterie
szkodliwe Drozdze
: Mykobakterie
Wirusy
Obszar zastosowania I Wewnatrz pomieszczen
SposGb stosowania | Metoda natryskowa
Dawka i czestotliwose Wspolezynnik rozcienczenia: 1:100
stosowania 300 m! roztworu roboczego na 1 m?

Produkt stosowac nie czgséciej niz:
e raz wroku - bydlo mleczne,
co 17-19 miesigcy - cieleta,
dwa razy w roku - trzoda chlewna,
raz na 12-18 miesiecy - kury nioski,
co 7 tygodni - brojlery,
dwa razy w roku - indyki,
co 8§ tygodni — kaczki,
dwa razy w roku - gesi,
raz w roku - owce,
s raz w roku - kozy.

4 & & & 4 ¢ ¢ 2

Kategoria uzytkownika profesjonainy

Wielkosé¢ opakowan Butelka, (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L
i materialy opakowaniowe Kanister (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L
Beczka (HDPE) o pojemnosei 1-1000 L

IBC (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L

4.2.1. lnstrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

» Przed dezynfekcjg umy€ 1 wyptukaé powierzchnie.

o  Przela¢ lub odmierzy¢ odpowiednig ilo$¢ koncentratu (za pomocy urzadzenia
dozujacego), a nastepnie rozcienczy¢ z wodg. Napelnié zbiornik rozpylacza
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plecakowego (niskocisnieniowego) roztworem roboczym.

e Powierzchnie spryskaé produktem dezynfekujacym tak, aby byly doktadnie zwilzone
i pozostawi¢ do wyschnigcia na 30 minut. W przypadku dezynfekcji powierzchmi

porowatych produkt pozostawi¢ do wyschnigcia na przynajmnie] 4 godziny.

e Po dezynfekcji oprézni¢ i wyczysci¢c zbiornik oraz sprzgt do rozpylania poprzez

plukanie woda.

4.2.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

¢ Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne wykonane z (posiadacz pozwolenia powinien
okreslié rodzaj materialu), nieprzepuszczalny kombinezon (co najmniej typu 4,

EN 14605; posiadacz pozwolenia powinien okresiic rodzaj materiatu).

e Stosowanie ochrony oczu podczas obchodzenia sie z produktem jest obowiazkowe.

e Przed zastosowaniem produktu przykry¢ zbiorniki z woda i z pasza dla zwierzat.

4.2.3. Szczegoly dotyczgee prawdopoedobnych bezposrednich i posrednich dziatan
niepozgdanych, instrukeje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony

srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.3

4.2.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

(gdy detyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.4

4.2.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktu
biobéjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego

zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.3. Zastosowanie 3: Dezynfekcja sprzetow majacych zwiazek z miejscem
bytowania zwierzat metoda zanurzania przez uzytkownika

profesjonalnego
Grupa produktowa 3
Szczegbdlowy opis Brak
zastosowania, jesli dotyczy
Zwalczane organizmy Bakterie
szkodliwe Drozdze
Mykobakterie
Wirusy
Obszar zastosowania Wewnatrz 1 na zewnatrz pomieszczen.

zwigzanych z nim materialow.

Sposéb stosowania Metoda zanurzania (system otwarty)
Dawka i czgstotliwosé Wspdiezynnik rozcieficzenia: 1:100
stosowania Zanurza¢ przez 30 minut w 100 ml roztworu roboczego

Produkt stosowaé nie cz¢Scie) niz:
e co 7 tygodni — brojlery,
s co 8 tygodni - kaczki.

Kategoria uzytkownika profesjonalny

Wielkos¢ opakowan
1t materialy opakowaniowe

Butelka, (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L
Kanister (HDPE) o pojemnoécei 1-1000 L
Beczka (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L
IBC (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L

Lrzgd Byrsiz i Produtée Lecznicaych,
Wyrabdw Medycanychi Produkider Bichdiczych

Dezynfekcja powierzchni w pomieszczeniach dla zwierzat oraz
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4.3.1.

4.3.2.

4.3.3.

4.3.4.

4.4.

ﬁru_ﬂa produktowa 3
Szczegdlowy opis Brak
zastosowania, jesli dotyczy

Instrukeje uzytkowania dla danego zastosowania:

Przed dezynfekcjg umyé i wyplukaé powierzchnie.

Przela¢ lub odmierzy¢ odpowiednig ilo§¢ koncentratu (za pomoca urzadzenia
dozujacego), a nastepnie rozcienczyé z woda.

Napelnié czysty pojemnik roztworem roboczym. Umiescié dezynfekowane sprzety
(np. wiadra, klatki, tacki do wylggarni, poidia, skrzynie) w roztworze roboczym
na co najmniej 30 minut. Po tym czasie wyja¢ i pozostawi¢ do wyschnigcia.
Roztwor roboczy usuwac do kanalizacji.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania:
Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne wykonane z (posiadacz pozwolenia powinien
okresli¢ rodzaj materiatu), kombinezon ochronny (co najmniej typu 6, EN 13034).
Stosowanie ochrony oczu podczas obchodzenia si¢ z produktem jest obowiazkowe.
Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i poSrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.3
Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.4
Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktu
biobéjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):
patrz sekcja 5.5
Zastosowanie 4: Dezynfekcja pojazdéow do transportu zwierzat
metodg natryskowg przez uzytkownika profesjonalnego

-~

Obszar zastosowania Na zewnatrz pomieszczen.

Sposéb stosowania Metoda natryskowa _ -

- Dawka 1 czgstotliwosé - Wspolezynnik rozceienczenia: 1:100
stosowania ' 300 ml roztworu roboczego na 1 m?

Zwalczane organizmy Bakterie
szkodliwe Drozdze

Mykobakterie
| Wirusy

Produkt stosowaé tylko w przypadku wystgpienia transportu
chorych zwierzat.

Kategoria uzytkownika | profesjonalny

4.4.1.

Wiclko$¢ opakowan
i materialy opakowaniowe

Butelka, (HDPE) o pojemnosei 1-1000 L
Kanister (HDPE) o pojemnodcei 1-1000 L
Beczka (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L
IBC (HDPE) o pojemnos$ci 1-1000 L

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Przed uzyciem produktu umy¢ i wyptuka¢ sprzety przed dezynfekcja.
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Przela¢ lub odmierzyé¢ odpowiedniag ilo$é koncentratu (za pomocg urzadzenia
dozujgcego), a nastgpnie rozcienczyé z wodg. Napelié zbiornik rozpylacza
plecakowego (niskoci$nieniowego) roztworem roboczym.

Dezynfekeje nalezy rozpoczaé od zewnetrznej strony pojazdu uwzgledniajac nadkola.
opony, btotniki, podwozie, zaczynajac od gornej czgéci pojazdu.

Nastgpnie nalezy spryska¢ wnetrze pojazdu, zaczynajac od jego goérnej czesci.
Upewni¢ sie, ze wszystkie powierzchnie wlgcznie z podlogg zostaly pokryte
produktem.

Produkt pozostawi¢ na dezynfekowanych powierzchniach na co najmniej 30 minut.
Po dezynfekcji oprézni¢ i wyczysécié zbiornik oraz sprzet do rozpylania poprzez
ptukanie woda.

4.4.2. Srodki ograniczajjce ryzyko dla danego zastosowania:

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

Nosié odpowiednie r¢kawice ochronne wykonane z (posiadacz pozwolenia powinien
okresli¢ rodzaj materiatuj, nieprzepuszczalny kombinezon (co najmniej typu 4,
EN 14605: posiadacz pozwolenia powinien okresli¢ rodzaj materiafu).

Stosowanie ochrony oczu podczas obchodzenia si¢ z produktem jest obowigzkowe.

Szezegdly dotyczgce prawdopodobnych bezposrednich i poSrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz §rodki ochrony
érodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugo$é¢ okresu przechowywania produktu
biobéjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego

zastosowania):
patrz sekcja 5.5

4.5. Zastosowanie

Grupa produktowa
i[ Szczegblowy opis

5: Dezynfekcja sprzetu do hodowli ryb metodg

zanurzania przez uzytkownika profesjonalnego

3 - o
Brak

| zastosowania, jesli dotyczy
L

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Obszar zastosowania

Bakterie

Drozdze

Mykobakterie

Wirusy

Na zewngtrz pomieszczen

Sposob stosowania

Metoda zanurzania

Dawka i czgstotliwosé
stosowania

Kategoria uzytkownika
Wielkosé opakowan
1 materialy opakowaniowe

Strona7z11

Wspblezynnik rozcienczenia: 1:100

500 ml roztworu roboczego — raz w tygodniu
prdfésjonélhy -
e Butelka, (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L
e Kanister (HDPE) o pojemnosei 1-1000 1.
e Beczka (HDPE) o pojemnosei 1-1000 L
e IBC (HDPE) o pojemnosci 1-1000 L
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4.5.1. Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

4.5

Przed dezynfekcja umy¢ i wypluka¢ powierzchnie.

Przela¢ lub odmierzy¢ odpowiednia ilo$¢ koncentratu (za pomocg urzadzenia
dozujacego), a nastepnie rozeienczy¢ z woda.

Napehi¢ czysty pojemnik roztworem roboczym i umiesdci¢ sprzet (np. wiadra, klatki,
tacki. sieci rybackie, skrzynie) w roztworze roboczym i pozostawi¢ na co najmniej
30 minut, po tym czasie wyjac i pozostawi¢ do wyschnigcia.

W przypadku dezynfekeji wigkszych elementow (tj. zbiorniki do przechowywania
ryb) nalezy je umy¢ a nast¢gpnie napelnic roztworem roboczym. Produkt pozostawié na
co najmniej 30 minut, a nast¢pnie splukac wodg i pozostawi¢ do wyschnigcia.

.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania:

Nosi¢ odpowiednie rgkawice ochronne wykonane z (posiadacz pozwolenia powinien
okresli¢ rodzaj materiatu), kombinezon ochronny (co najmniej typu 6. EN 13034).
Stosowanie ochrony oczu podczas obchodzenia sie z produktem jest obowigzkowe.

4.5.3. Szczegoly dotyczgce prawdopodobnych bezpoSrednich i posrednich dzialan

niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz §rodki ochrony
§rodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

4.5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4

4.5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktu

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

patrz sekcja 5.5

4.6. Zastosowanie 6: Dezynfekcja butéw oraz kél samochodowych metodg

zanurzania przez uZytkownika profesjonalnego

_ 1 materiaty opakowaniowe |

| Grupa produktowa 3 )
Szczegdlowy opis Brak
zastosowania, jesli dotyczy B ) e |
Zwalczane organizmy Bakterie t
szkodliwe _
. Obszar zastosowania Na zewnatrz pomieszczen |
| Sposob stosowania | Metoda zanurzania _:
Dawka 1 czgstotliwosé - Wspolczynnik rozcienczenia: 1:100
stosowania ' Produkt stosowaé nie czesciej niz:
e raz w tygodniu - kola samochodowe (250 L),
) _ e raz dziennie - buty (10 L).
Kategoria uzytkownika profesjonalny
Wielkos¢ opakowan Pojemnik (HDPE) o pojemnosci 5-1000 L. )

4.6.1. Instrukecje uzytkowania dla danego zastosowania:

Przed dezynfekcja umy¢ i wypluka¢ powierzchnie.
Przela¢ lub odmierzy¢ odpowiednig ilo$¢ koncentratu (za pomocg urzgdzenia
dozujacego). a nastepnie rozeienczy¢ z woda.
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e Napehi¢ wanienk¢ roztworem roboczym i umiesci¢ w miejscu wejscia lub wyjscia
do pomieszczenia. Zapewni¢, aby czas kontaktu obuwia lub két z produktem wynosit
co najmniej dwie minuty.

e Roztwor roboczy usuwaé do kanalizacji.

e Puste i czyste wanienki uzupelnia¢ do maksymalnej objetosci 400 L.

e Wanienke trzymaé wewnatrz pomieszczen lub pod zadaszeniem tak, aby zapobiec
rozcienczeniu produktu przez deszez.

4.6.2. SrodKi ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

e Nosi¢ odpowiednie r¢kawice ochronne wykonane z (posiadacz pozwolenia powinien
okreslic rodzaj materiatu), kombinezon ochronny (co najmniej typu 6, EN 13034).

e Stosowanie ochrony oczu podczas obchodzenia si¢ z produktem jest obowigzkowe.

4.6.3. Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposSrednich i poSrednich dzialan

niepoZzadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4

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

patrz sekcja 5.5

5. Instrukcje dotyczgce sposobu stosowania wspélne dla
wszystkich zastosowan objetych informacjg Meta ChPB 2:

5.1. Imstrukcje dotyczace stosowania:

patrz sekcja 4.1.1,4.2.1,4.3.1,4.4.1,4.5.1
5.2. Srodki zmniejszajgce ryzyko:

patrz sekcja 4.1.2,4.2.2,4.3.2.4.4.2,4.5.2

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

Skutki uboczne/dzialania niepozadane:

Najwazniejsze ostre i op6Znione objawy oraz skutki narazenia

Wdychanie: podraznienie nosa, gardia i drog oddechowych.

Potknigcie: Moze powodowac oparzenia chemiczne w jamie ustnej i gardle.

Kontakt ze skéra: palacy bol i silne zrace uszkodzenie skory. Moze powodowac
oparzenia chemiczne skory.

Kontakt z oczami: powazne podraznienie, uczucie palenia i lzawienie. Dlugotrwaly
kontakt powoduje powazne uszkodzenie oczu i tkanki.
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Pierwsza pomoc:

Narazenie przez kontakt z oczami: natychmiast przemy¢ duza iloscig wody. Usuna¢ szkla
kontaktowe, jesli sa zatozone 1 szeroko otworzy¢ powieki. Kontynuowaé plukanie.
Natychmiast wezwa¢ pomoc medyczng.

Narazenie przez kontakt ze skora: przemyé duzg iloScig wody. Jesli po przemyciu
wystapia objawy, natychmiast wezwaé pomoc medyczna.

Narazenie przez drogi pokarmowe: nie wywolywac¢ wymiotow. Przemy¢ dokladnie usta
woda. Popi¢ duza ilodcig wody. Nalezy natychmiast uzyska¢ pomoc medyczna.
Narazenie przez drogi oddechowe: mato prawdopodobna droga narazenia, gdyz produkt
nie zawiera substancji lotnych. Jesli produkt dostat si¢ do drég oddechowych, wykonaé
nastgpujagce czynno$ci: Wyprowadzié osob¢ poszkodowana na $wieze powietrze
i dopilnowacd, by znajdowala si¢ w pozycji ulatwiajacej oddychanie.

W razie utraty przytomnosci ulozy¢ poszkodowanego w pozycji bocznej ustalone
i natychmiast wezwac¢ lekarza. Nie podawaé niczego do picia i nie wywolywaé
wymiotow.

Zachowac opakowanie lub etykiete¢ produkiu.

Srodki ochrony §rodowiska:

e Unikaé¢ uwolnienia produktu i przedostania si¢ opakowan po produkcie do gleby, wéd
powierzchniowych 1 kanalizacji. W razie uwolnienia produktu powiadomié
odpowiednie stuzby.

e W razie rozlania produktiu usunaé¢ zebra¢ rozlany plyn przy pomocy absorbentu
(1j. piasek, wermikulit, trociny lub ziemia okrzemkowa) do oznaczonego, zamykanego
pojemnika i traktowa¢ jak odpad niebezpieczny.

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

o Opakowania po produkcie, pozostalosci produktu po zastosowaniu zamknigte
w oznakowanym pojemniku nalezy usuwaé w sposob bezpieczny i przekazaé firmie
posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow niebezpiecznych
(np. w spalarni). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo§S¢ okresu przechowywania
produktéw biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania:

e Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym. szczelnie zamknietym
opakowaniu, w chtodnym, suchym oraz dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym
dla dzieci oraz zwierzat. Przechowywaé z dala od $wiatla slonecznego, wysokiej
Swiatla/wysokich temperatur/czynnikéw utleniajgcych. Nie przechowywaé razem
Z Zywnoscia, napojami 1 paszami dla zwierzat.

Dlugosé okresu przechowywania: do 36 miesi¢ey od daty produkcji w temperaturze
pokojowe;j.

6. Inne informacje dotyczgce Meta ChPB 2:

e Stabilno$¢ i reaktywnosé produktu biobéjczego:
Reaktywno$¢: Produkt reaguje z zasadami generujac ciepto.
Stabilnos¢ chemiczna: Brak szczegolnych obaw dotyczacych stabilnosci.
Warunki, ktore nalezy unika¢: Unikaé narazenia na wysokg temperature i $wiatlo
stoneczne.
Materialy niezgodne: unika¢ kontaktu z aluminium, cyng, cynkiem i ich stopami.
St¢zone materiaty zasadowe. Materialy uwalniajgce chlor, uwolnig toksyczny chlor
(gaz).
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Moga si¢ wydziela¢ utleniacze takie jak pary jodu.
Niebezpieczne produkty rozktadu: Po podgrzaniu moga tworzy¢ si¢ niebezpieczne

dla zdrowia pary/gazy.
e Aplikant ma przedstawié¢ do dnia 07.03.2020 dane obejmujace zagrozenie fizyczne -
zdolno$¢ produktu do powodowania korozji metali.
e Aplikant ma przedstawi¢ do dnia 07.03.2020 dane dot. napi¢cia powierzchniowego

oraz lepkodci.

produktow

objetych

zakresem

Nazwa handlowa, numer pozwolenia i informacje na temat skladu

poszczegélnych produktéw w zawartych w rodzinie produktow

7. Informacje dotyczace
Meta ChPB 2
i
biobdjczych:
Produkt 2:

Nazwa(y) handlowa(e): Rapicid

Numer pozwolenia: PL/2019/0396-002/MR/BPF

|Neowapowssechas | (GRLe | Funkea  |NrCAS MW | g
Jod Jod substancja | 7553 565 | 231-442-4 | 2.840
_ | cz)_’rma :
| substancja
akdmimasll ) nicbedaca | ce139.46.3 | 614-482-0 | 24,203
etoksylowane substancja
LS— | czynng
substancja
Kwas siarkowy (VI) | was niebedaca | es 939 |231-639-5 | 9.550
’ siarkowy (V1) | substancja : :
czynng =
| s SL_IE)stanc‘ja l;
Kwas fosforowy fosforowy nlt,b‘{;‘dqr‘,-a 7664-38-2 231-633-2 | 9,536
(V) substancja ‘
| czynng
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