Povzetek lastnhosti biocidnega proizvoda

Ime prvi¢ avtoriziranega
proizvoda:

Vrsta(-e) proizvoda(-ov):

Stevilka dovoljenja:

Referenéna Stevilka vnosa v
R4BP 3:

ClearKlens product based on IPA

Vrsta proizvodov 02 - Razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni uporabi na
ljudeh ali zivalih (razkuzila)

Vrsta proizvodov 02 - Razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni uporabi na
ljudeh ali zivalih (razkuzila)

Vrsta proizvodov 02 - Razkuzila in algicidi, ki niso nhamenjeni neposredni uporabi na
ljudeh ali zivalih (razkuzila)

Vrsta proizvodov 02 - RazkuZila in algicidi, ki niso hamenjeni neposredni uporabi na
ljudeh ali Zivalih (razkuzila)
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Upravne informacije

1.1. Trgovska imena proizvoda

ClearKlens IPA

ClearKlens IPA 70%

ClearKlens IPA 70% v/v
ClearKlens IPA VH1

ClearKlens IPA Airless
ClearKlens IPA Pouch
ClearKlens IPA Non Sterile
ClearKlens IPA Non Sterile VH1
ClearKlens IPA SS

ClearKlens IPA SS VH1
ClearKlens IPA RTU
ClearKlens IPA RTU VH1
Texwipe® Sterile 70% Isopropanol

VHO1 ClearKlens IPA

1.2. Imetnik dovoljenja

Ime in priimek Diversey Europe Operations B.V.
Ime in naslov imetnika

dovoljenja Regulatory team Maarssenbroeksedijk 2 3542 DN Utrecht

Naslov )
Nizozemska

Stevilka dovoljenja
EU-0022128-0000

Referenc¢na Stevilka vnosa v

R4BP 3 EU-0022128-0000

Datum dovoljenja 24/08/2020

Datum izteka

. . L 31/07/2030
veljavnosti dovoljenja

1.3. Proizvajalec(-ci) biocidnih proizvodov
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Ime proizvajalca

Naslov proizvajalca

Lokacije proizvodnje

Ime proizvajalca

Naslov proizvajalca

Lokacije proizvodnje

Ime proizvajalca

Naslov proizvajalca

Lokacije proizvodnje

Ime proizvajalca

Naslov proizvajalca

Lokacije proizvodnje

Ime proizvajalca

Naslov proizvajalca

Lokacije proizvodnje

Diversey Europe Operations B.V.

Maarssenbroeksedijk 2 3542 DN Utrecht Nizozemska

Avenida Conde Duque 5, 7'y 9 ; Poligono Industrial La Postura 28343 Valdemoro (Madrid)
Spanija

Strada Statale 235 26010 Bagnolo Cremasco (CR) Italija

Cotes Park Industrial Estate DE55 4PA Somercotes Alfreton ZdruZeno kraljestvo

Rembrandtlaan 414 7545 ZW Enschede Nizozemska

Morschheimer Strasse 12 67292 Kirchheimbolanden Nemcija

Multifill BV

Constructieweg 25a 3640 AJ Mijdrecht Nizozemska

Constructieweg 25a 3640 AJ Mijdrecht Nizozemska

Flexible Medical Packaging Ltd

Unit 8, Hightown, White Cross Industrial Estate LA1 4XS Lancaster, Lancashire Zdruzeno
kraljestvo

Unit 8, Hightown, White Cross Industrial Estate LA1 4XS Lancaster, Lancashire Zdruzeno
kraljestvo

Ardepharm

Les lles Ferays 07300 Tournon-sur-Rhdéne Francija

Les lles Ferays 07300 Tournon-sur-Rhdéne Francija

Entegris Cleaning Process (ECP) S.A.S

395 rue Louis Lépine 34000 Montpellier Francija

395 rue Louis Lépine 34000 Montpellier Francija
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1.4. Proizvajalec(ci) aktivne(ih) snovi

Aktivha snov

Ime proizvajalca

Naslov proizvajalca

Lokacije proizvodnje

Aktivha snov

Ime proizvajalca

Naslov proizvajalca

Lokacije proizvodnje

Aktivha snov

Ime proizvajalca

Naslov proizvajalca

Lokacije proizvodnje

1355 - Propan-2-ol

INEOS Solvents GmbH

Anckelmannsplatz D-20537 Hamburg Nemcija

Shamrockstrasse 88 D-44623 Herne Nemcija

Romerstrasse 733 D-47443 Moers Nemcija

1355 - Propan-2-ol

Shell Chemicals Europe B.V.

Postbus 2334 3000 CH Rotterdam Nizozemska

Vondelingenweg 601 3196 KK Rotterdam-Pernis Nizozemska

1355 - Propan-2-ol

Exxon Mobil Chemicals

Hermeslaan 2 1831 Machelen Belgija

4045 Scenic Highway LA 70805 Baton Rouge Zdruzene drzave Amerike

Southampton SO45 1TX Hampshire Zdruzeno kraljestvo
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2. Sestava in formulacija proizvoda

2.1. Kvalitativni in kvantitativni podatki o sestavi biocidnega proizvoda

Splosno ime Ime IUPAC Funkcija Stevilka CAS  Stevilka EC

Vsebnost (%)

Propan-2-ol Aktivna snov 67-63-0 200-661-7

63,1

2.2. Vrsta formulacije

AL- druge tekocCine, ki se uporabljajo nerazredcene

3. Stavki o nevarnosti in previdnostni stavki

Stavki o nevarnosti Lahko vnetljiva tekoc€ina in hlapi.

Povzro€a hudo draZenje o€i.

Lahko povzroci zaspanost ali omotico.

Ponavljajo€a izpostavljenost lahko povzroCi nastanek suhe ali razpokane koZe.

Previdnostni stavki Kajenje prepovedano.

Ne vdihavati razprsila.

Po uporabi roke temeljito umiti.

Hraniti na dobro prezratevanem mestu.Hraniti na hladnem.
Odstraniti vsebino v skladu z nacionalnimi predpisi..

Odstraniti posodo v skladu z nacionalnimi predpisi..

vodo.

Ob pozaru:Za gaSenje se uporabi alkoholno odporna pena.

Hraniti lo€eno od vrocine, vro€ih povrsin, isker, odprtega ognja in drugih virov vziga. —

PRI STIKU S KOZO (ali lasmi):Takoj sle¢i vsa kontaminirana oblagila.KoZo izprati z

4. Dovoljena(e) uporaba€
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4.1 Opis uporabe

Uporaba 1 - PT02: Dezinfekcijsko sredstvo za ne-porozne trde povrsine - profesionalno - ¢iS€enje
tal z mopom

i Vrsta proizvodov 02 - Razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni uporabi na
Vrsta proizvoda ljudeh ali Zivalih (razkuzila)

« . . Ni potrebno
Natanéen opis dovoljene P

uporabe, kjer je to potrebno

ilini i -mi iué Znanstveno ime: ni podatkov
Ciljni organizem(-mi) (vkljuéno Spiotno ime: Baktene

Z razvojnho stopnjo) Razvojni stadij: Ni podatkov

Znanstveno ime: ni podatkov
Splosno ime: Kvasovke
Razvojni stadij: Ni podatkov

.. Notranjost, znotraj
Podrocje uporabe

Izdelek, pripravljen za uporabo, za dezinfekcijo o€iS€enih ne-poroznih trdnih povrsin v
proizvodnih prostorih farmacevtskih in kozmeti€nih izdelkov z menjavo zraka z 60 na
uro ali vec, ter v sterilnih prostorih z menjavo zraka z 150 na uro ali ve€.

e . Dezinfekcija z uporabo mopa -
Nacin(-i) uporabe -

. Nanesite 18,4 ml izdelka/m2 povrSine. - 0 -
Odmerki in pogostost uporabe | -

Skupina(-e) uporabnikov Pokdicni

. . i . EmbalaZzna posoda (HDPE, PP, PE): 1-20 |
Velikosti in material embalaze

4.1.1 Uporba - posebna navodila za uporabo

Izdelek, pripravljen za uporabo, za dezinfekcijo ne-poroznih trdnih povrsin.

Pred dezinfekcijo povrSino ocistite in osusite. Mop navlaZite z dezinfekcijskim sredstvom in obriSite povrSino. Povrsino popolnoma
navlazite. Pustite ucinkovati vsaj 30 sekund.
Uporabljene mope shranjujte v zaprti posodi.

4.1.2 Uporaba - posebni ukrepi za zmanjSanje tveganja
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Izdelek se sme nanaSati samo v ustrezno prezracevanem prostoru. NajniZja zahtevana hitrost menjave zraka je
- 60/h v obratih za proizvodnjo farmacevtskih izdelkov in kozmetike;

- 150/h v terilnih prostorih.

Ne uporabljajte vec kot 18,4 ml izdelka/m?.

4.1.3 Kjer je specifi€na uporaba, mozni direktni ali indirektni u€inki, navodila za prvo
pomo¢ in nujni okrepi za zasc¢ito okolja

Glejte sploSna navodila za uporabo.

4.1.4 Kjer je specifi€na uporaba, navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove
embalaze

Glejte sploSna navodila za uporabo.

4.1.5 Kjer je specificna uporaba, pogoji skladiS€enja in rok uporabnosti proizvoda v
obi€ajnih pogojih skladiS¢enja

Glejte splo3na navodila za uporabo.

4.2 Opis uporabe

Uporaba 2 - PT02: Ne-porozno dezinfekcijsko sredstvo za trdne povrsine - profesionalno - krpa

i Vrsta proizvodov 02 - Razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni uporabi na
Vrsta proizvoda ljudeh ali Zivalih (razkuzila)

« . . Ni potrebno
Natanéen opis dovoljene P

uporabe, Kjer je to potrebno

ilini i -mi iué Znanstveno ime: ni podatkov
Ciljni organizem(-mi) (vkljuéno SPiono ime: Baktenje

Z razvojno stopnjo) Razvojni stadij: Ni podatkov

Znanstveno ime: ni podatkov
Splosno ime: Kvasovke
Razvojni stadij: Ni podatkov

.. Notranjost, znotraj
Podrocéje uporabe

Izdelek, pripravljen za uporabo, za dezinfekcijo ociS€enih ne-poroznih trdnih povrsin v
laboratorijihz menjavo zraka z 8 na uro ali vec, v proizvodnih prostorih za farmacevtske
in kozmeti¢ne izdelke z menjavo zraka z 60 na uro ali vec ter v sterilnih prostorih z
menjavo zraka z 150 na uro ali ve€.

.. . Dezinfekcija z uporabo krpe -
Nacin(-i) uporabe -
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. Nanesite 18,4 ml izdelka/m2 povrsine - 0 -
Odmerki in pogostost uporabe

Skupina(-e) uporabnikov Poklicni

Velikosti in material embalaZe | - Embalazna posoda (HDPE, PP, PE): 1-20 |
- Embalazna posoda (HDPE, PP, PE) s ¢rpalko: 200 | (sterilni prostori)
- IBC s ¢rpalko (HDPE, PP, PE): 950 in 1000 | (sterilni prostori)

4.2.1 Uporba - posebna navodila za uporabo

Izdelek, pripravljen za uporabo, za dezinfekcijo ne-poroznih trdnih povrsin.

Pred dezinfekcijo povrsino o€istite in osusSite. Krpo navlazite z dezinfekcijskim sredstvom in obriSite povrSino. PovrSino popolnoma
navlazite. Pustite uCinkovati vsaj 30 sekund. V sterilnih prostorih lahko natancno koli¢ino potrebnega izdelka nanesete bodisi z
uporabo prsila z nizko stopnjo pretoka bodisi v vedro prek sistema cevi. Uporabljene krpe je treba odloZiti v zaprto posodo.

4.2.2 Uporaba - posebni ukrepi za zmanjSanje tveganja

Izdelek se sme nanaS3ati samo v ustrezno prezracevanem prostoru. NajniZja zahtevana hitrost menjave zraka je
- 8/h v laboratorijih;

- 60/h v obratih za proizvodnjo farmacevtskih izdelkov in kozmetike;

- 150/h v terilnih prostorih.

Ne uporabljajte vec kot 18,4 ml izdelka/m?.

Naslednji osebni ukrep za zmanjSanje tveganja se lahko upoSteva za brisanje dezinfekcije, razen e ga ne moremo nadomestiti s
tehni€nimi in/ali organizacijskimi ukrepi: Med ravnanjem z izdelkom nosite za$¢ito za oci.

4.2.3 Kjer je specifi€na uporaba, mozni direktni ali indirektni u€inki, navodila za prvo
pomo¢ in nujni okrepi za zas¢ito okolja

Glejte sploSna navodila za uporabo.
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4.2.4 Kjer je specificna uporaba, navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove
embalaze

Glejte splo3na navodila za uporabo.

4.2.5 Kjer je specificna uporaba, pogoji skladiS€enja in rok uporabnosti proizvoda v
obicajnih pogojih skladiS€enja

Glejte sploSna navodila za uporabo.

4.3 Opis uporabe

Uporaba 3 - PT02: Ne-porozno dezinfekcijsko sredstvo za trdne povrsine — profesionalno - prsilnik

i Vrsta proizvodov 02 - Razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni uporabi na
Vrsta proizvoda ljudeh ali Zivalih (razkuZzila)

Natancen opis dovoljene

L Ni potrebno
uporabe, Kjer je to potrebno

ilini i -mi iué Znanstveno ime: ni podatkov
Ciljni organizem(-mi) (vkljuéno Spiotne ime: Baktene

Z razvojnho stopnjo) Razvojni stadij: Ni podatkov

Znanstveno ime: ni podatkov
Splosno ime: Kvasovke
Razvojni stadij: Ni podatkov

.. Notranjost, znotraj
Podrocje uporabe

Izdelek, pripravljen za uporabo, za dezinfekcijo o€iS€enih ne-poroznih trdnih povrsin v
laboratorijihz menjavo zraka z 8 na uro ali vec, v proizvodnih prostorih za farmacevtske
in kozmeticne izdelke z menjavo zraka z 60 na uro ali vec€ ter v sterilnih prostorih z
menjavo zraka z 150 na uro ali vec¢.

.. Dezinfekcija z uporabo prsilnika s sprozilcem -
Nacin(-i) uporabe Brisanje neobvezno za razmazanje izdelka.

. Nanesite 18,4 ml izdelka/m2 povrSine. - 0 -
Odmerki in pogostost uporabe

Skupina(-e) uporabnikov
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Poklicni

. . . . - Tuba za prSilnik s sprozilcem (PE): 0,9-20 |

Velikosti in material embalaZe |- vretka v steklenici (veGplastna koekstrudirana petplastna vrecka
EVA/EVA/PVDC/EVA/EVA v steklenici HDPE, PP ali PE: 0,9-2 |

- Steklenica prSilnika s sproZilcem (HDPE, PP, PE): 0,5-1,5 |

- Brezzragna steklenica prSilnika s sprozilcem (LDPE): 0,25-1 |

4.3.1 Uporba - posebna navodila za uporabo

Izdelek, pripravljen za uporabo, za dezinfekcijo ne-poroznih trdnih povrsin

Pred dezinfekcijo povrSino ocistite in osusite. Razprsite po povrSini, po potrebi obriSite, da izdelek razmazete. PovrSino popolnoma
navlazite. Pustite uCinkovati vsaj 30 sekund. Uporabljene krpe je treba odloziti v zaprto posodo.

Stevilo nanosov na vrsto embalaZe, potrebno za pridobitev 18,4 ml izdelka/m?2 povrsine:

- Tuba za prsilnik s sproZilcem : 19x razprsite po m? povrsine;

- Sterilni sprozilec (vrecka v steklenici): 16x razprsite po m? povrsine;

- Steklenica prsilnika s sprozilcem: 14x razprsite po m? povrsine;

- Brezzra¢na steklenica prsilnika s sprozilcem: 21x razprsite po m? povrsine.

4.3.2 Uporaba - posebni ukrepi za zmanjSanje tveganja

Izdelek se sme nanaSati samo v ustrezno prezracevanem prostoru. Najnizja zahtevana hitrost menjave zraka je

- 8/h v laboratorijih;
- 60/h v obratih za proizvodnjo farmacevtskih izdelkov in kozmetike;
- 150/h v terilnih prostorih.

Ne uporabljajte vec kot 18,4 ml izdelka/m?.

4.3.3 Kjer je specificna uporaba, mozni direktni ali indirektni u€inki, navodila za prvo
pomo¢€ in nujni okrepi za zas¢ito okolja

Glejte splo3na navodila za uporabo.

4.3.4 Kjer je specifi€na uporaba, navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove
embalaze

Glejte sploSna navodila za uporabo.
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4.3.5 Kjer je specifiéna uporaba, pogoji skladiSéenja in rok uporabnosti proizvoda v
obicajnih pogojih skladiS€enja

Glejte splo3na navodila za uporabo.

4.4 Opis uporabe

Uporaba 4 - PT02: Ne-porozno dezinfekcijsko sredstvo za rokavice — profesionalno — ne-porozna

dezinfekcija rokavic

Vrsta proizvoda

Natanc€en opis dovoljene
uporabe, kjer je to potrebno

Ciljni organizem(-mi) (vkljuéno
Z razvojno stopnjo)

Podrocje uporabe

Nacin(-i) uporabe

Odmerki in pogostost uporabe

Skupina(-e) uporabnikov

Velikosti in material embalaze

Vrsta proizvodov 02 - Razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni uporabi na
ljudeh ali zivalih (razkuzila)

Ni potrebno

Znanstveno ime: ni podatkov
Splosno ime: Bakterije
Razvojni stadij: Ni podatkov

Znanstveno ime: ni podatkov
Splosno ime: Kvasovke
Razvojni stadij: Ni podatkov

Notranjost, znotraj

Izdelek, pripravljen za uporabo, za dezinfekcijo oCiS€enih ne-poroznih rokavic v
laboratorijih z menjavo zraka z 8 na uro ali vec, v proizvodnih prostorih za farmacevtske
in kozmeti¢ne izdelke z menjavo zraka z 60 na uro ali vec ter v sterilnih prostorih z
menjavo zraka z 150 na uro ali ve€.

Neporozna dezinfekcija rokavic -

Nanesite 3 ml na rokavice. - 0 -

Poklicni

Samodejno odmerjanje:

- Embalazna posoda (HDPE, PP, PE): 1-20 |

- EmbalaZna posoda (HDPE, PP, PE) s ¢rpalko: 200 | (sterilni prostori)
- IBC s ¢rpalko (HDPE, PP, PE): 950 in 1000 | (sterilni prostori)

Rocno odmerjanje:

- Tuba za prsilnik s sprozilcem (PE): 0,9-20 |
- Vrecka v steklenici (veCplastna koekstrudirana petplastna vrecka
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EVA/EVA/PVDC/EVA/EVA v steklenici HDPE, PP ali PE: 0,9-2 |
- Steklenica prSilnika s sproZilcem (HDPE, PP, PE): 0,5-1,5 1
- Brezzragna steklenica prSilnika s sproZilcem (LDPE): 0,25-1 |

4.4.1 Uporba - posebna navodila za uporabo

Izdelek, pripravljen za uporabo, za dezinfekcijo ne-poroznih rokavice.

Samodejno odmerjanje:

Nanesite 3 ml izdelka neposredno na Ciste roke, ga enakomerno porazdelite in poskrbite, da bo povrsina v celoti navlazena. Pustite
ucinkovati vsaj 30 sekund.

Ro¢no odmerjanje:
Razprsite 3 ml izdelka neposredno na Ciste roke, ga enakomerno porazdelite in poskrbite, da bo povrSina v celoti navlazena. Pustite

ucinkovati vsaj 30 sekund.

Stevilo nanosov na vrsto embalaZe, potrebno za nanos 3 ml izdelka na giste rokavice:
- Tuba za prSilnik s sprozilcem: 3x razprSite izdelek na obe roki;

- Sterilni sprozilec (vrecka v steklenici): 3x razprsite izdelek na obe roki;

- Steklenica prsilnika s sprozilcem: 3x razprsite izdelek na obe roki;

- Brezzracna steklenica prsilnika s sprozilcem: 4x razprsite izdelek na obe roki;

4.4.2 Uporaba - posebni ukrepi za zmanjSanje tveganja

Izdelek se sme nanaS3ati samo v ustrezno prezracevanem prostoru. NajniZja zahtevana hitrost menjave zraka je
- 8/h v laboratorijih;

- 60/h v obratih za proizvodnjo farmacevtskih izdelkov in kozmetike;

- 150/h v terilnih prostorih.

4.4.3 Kjer je specifi€nha uporaba, mozni direktni ali indirektni u€inki, navodila za prvo
pomo¢€ in nujni okrepi za zas¢ito okolja

Glejte sploSna navodila za uporabo.

4.4.4 Kjer je specificna uporaba, navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove
embalaze

Glejte splo3na navodila za uporabo.

4.4.5 Kjer je specificna uporaba, pogoji skladiS€enja in rok uporabnosti proizvoda v
obicajnih pogojih skladiS€enja
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Glejte splo3na navodila za uporabo.

5. SploSna navodila za uporabo

5.1. Navodila za uporabo

Glejte posebna navodila za uporabo.

5.2. Ukrepi za zmanjSanje tveganja

Med rokovanjem z izdelkom nosite nove zascitne rokavice, odporne na kemikalije (material rokavic, ki ga mora dolo€iti imetnik
dovoljenja v informacijah o izdelku).

Izogibajte se stiku z ocmi.

5.3. Znacilnosti verjetnih direktnih ali indirektnih u€inkov, navodila za prvo pomo¢ in nujni
ukrepi za zascito okolja
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Vdihavanje: Lahko povzroci zaspanost ali omotico.

Stik z o€mi: Povzro€a hudo draZzenje o€i.

PRI VDIHAVANJU: Prenesti osebo na svez zrak in jo pustiti v udobnem polozaju, ki olajSa dihanje. Poklic¢ite CENTER ZA
ZASTRUPITVE ali zdravnika

PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne le¢e, ¢e jih imate in ¢e to lahko storite brez teZav.
Nadaljujte z izpiranjem.
Ce se drazenje pojavi in poisce, pois€ite zdravnisko pomog.

PRI ZAUZITJU: Izprati usta. Ne izzivati bruhanja. Ob slabem pogutju pois&ite zdravnisko pomo&/oskrbo.

Okoljevarstveni ukrepi:

Nerazred€eno in brez nevtraliziranja ne sme vstopiti v odpadne vode ali odtocni jarek.

Preprecite vstop v drenazni sistem, povrSinske ali podzemne vode. Razredcite z veliko vode.

Metode in materiali za zadrzevanje in CiS€enje. Tekocino odstranite z vpojnim materialom, ki zadrzi tekocino (pesek, diatomit,
univerzalna veziva, Zagovina).

5.4. Navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaze

Izdelek in vsebnik odstranite na varen nacin v skladu z veljavno zakonodajo o odstranjevanju nevarnih odpadkov. Odstranjevanje ali
sezig izvedite v skladu z lokalnimi registracijami.

5.5. Pogoji za shranjevanje in rok uporabnosti proizvoda pri obi€ajnih pogojih skladiS¢enja

2 leti roka trajanja.

Shranjujte samo v originalni embalazi.
Shranjujte stran od neposredne son¢ne svetlobe in pod 30 °C.
Shranjujte v zaprtem vsebniku.

6. Druge informacije

Izdelek vsebuje propan-2-ol (5t. CAS: 67-63-0), za katerega je bila za poklicne uporabnike dogovorjena evropska referencna
vrednost 129,28 mg/m?3 in uporabljena za oceno tveganja tega izdelka.
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