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PRILOGA

POVZETEK ZNACILNOSTI BIOCIDNEGA PROIZVODA

Product
Vrsta(-e) proizvoda(-ov)
Vrsta proizvoda 02 (PT02): Razkuzilain algicidi, ki
niso hamenjeni neposredni uporabi naljudeh ali Zivalih

Stevilka dovoljenja: EU-0024324-0000 1-3

Stevilka proizvoda v R4BP: EU-0024324-0003



Poglavje 1. UPRAVNE INFORMACIJE

1.1. Trgovskaimena proizvoda

Trgovsko ime DEC-AHOL® WFI Formula
DEC-AHOL® ASEPTI-CLEANSE

1.2. Imetnik dovoljenja

Ime Veltek Associates Inc. Europe
Imein naslov imetnika dovoljenja Naslov Rozengaard 1940 8212DT Lelystad drugo:
Netherlands
Stevilka dovoljenja EU-0024324-0000 1-3
Sevilka proizvoda v RABP EU-0024324-0003
Datum dovoljenja 20/04/2021
Datum izteka veljavnosti dovoljenja 31/03/2031
1.3. Proizvajalec(-ci) proizvoda
Ime proizvajalca Veltek Associates, Inc.,
Naslov proizvgjaca 15 Lee Blvd. PA19355 Malvern ZdruZene drzave
Kraj proizvodnih obratov Veltek Associates, Inc., site 1 15 Lee Blvd. PA19355
Malvern ZdruZene drzave

1.4. Proizvajalec(-ci) aktivne(-ih) snovi

Aktivna snov Propan-2-ol

Ime proizvajalca Exxon Mobil Chemical Company

Naslov proizvgjalca 4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana
ZdruZene drzave

Kraj proizvodnih obratov Exxon Mobil Chemical Company site 1 4045 Scenic
Hwy, Baton Rouge, LA 70805 L ouisiana Zdruzene
drzave

Aktivna snov Propan-2-ol

Ime proizvajalca Monument Chemical Houston, LTD

Naslov proizvgjalca 16717 Jacintoport Boulevard 77015 Houston ZdruZen
edrzave

Kraj proizvodnih obratov Monument Chemical Houston, LTD site 1 16717
Jacintoport Boulevard 77015 Houston Zdruzene
drzave

Aktivna snov Propan-2-ol

Ime proizvajalca Shell Chemicals

Naslov proizvgjalca 150 St Claire Parkway ON NON 1G0 Corunna Kanada

Kraj proizvodnih obratov Shell Chemicalssite 1 150 St Claire Parkway ON NON
1G0 Corunna Kanada







Poglavje 2. SESTAVA IN FORMULACIJA PROIZVODA

2.1. Kakovostnein kolié¢inske informacije o sestavi proizvoda

Splosno ime

ImelUPAC

Funkcija

Stevilka CAS

Stevilka EC

Vsebnost (%)

Propan-2-ol

aktivna snov

67-63-0

200-661-7

65,4 % (m/m)

2.2. Vrsta(-e) formulacije

AL Druge tekocine




Poglavje 3. STAVKI O NEVARNOSTI IN PREVIDNOSTNI STAVKI

Stavki 0 nevarnosti

H225: Lahko vnetljiva teko¢inain hlapi.
H319: Povzroc¢a hudo drazenje oci.
H336: Lahko povzrodi zaspanost ali omotico.

EUHO066: Ponavljgjocaizpostavljenost lahko povzroci
nastanek suhe ali razpokane koze.

Previdnostni stavki

P210: Hraniti lo¢eno od vrocine, vroc¢ih povrsin, isker
, odprtega ognjain drugih virov vZiga. Kajenje prepov
edano.

P233: Hraniti v tesno zaprti posodi.

P261: Ne vdihavati hlapov.

P264: Po uporabi temeljito umiti hands .

P280: Nositi zaSgitne rokavice.

P304 + P340: PRI VDIHAVANJU: Prenesti osebo na
svez zrak in jo pustiti v udobnem poloZaju, ki olgjSa d
ihanje.

P305 + P351 + P338: PRI STIKU Z OCMI: Previdno i
zpirati z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne lece,
¢ejihimate in ¢eto lahko storite brez teZav. Nadaljujt
ezizpiranjem.

P312: Ob slabem pocutju pokligite zdravnika

P337 + P313: Ce draZenje ogi ne preneha,: poi&gite zd
ravnisko pomoc.

P403 + P235: Hraniti na dobro prezracevanem mestul.
Hraniti na hladnem.

P405: Hraniti zaklenjeno.

P501: Odstraniti vsebino in accordance with local/nati
onal regulations.

P261: Ne vdihavati razprsila.

P280: Nositi zasgito za odi.




Poglavje 4. DOVOLJENA(-E) UPORABA(-E)

4.1. Opisuporabe

Tabela 1. 3.1 RazkuZevanjetrdih, neporoznih povrdin v ¢istih prostorih; Razprsilo s
sprozilcem, tekocina

Vrsta proizvoda Vrsta proizvoda 02 (PT02): Razkuzilain agicidi, ki niso
namenjeni neposredni uporabi naljudeh ai Zivalih

Natanc¢en opis dovoljene uporabe, kjer je
to potrebno

Ciljni organizem(-mi) (vkljuéno z razvojno | Znanstveno ime: ni podatkov
stopnjo) Splosno ime: drugo: bakterije
Razvojnafaza: drugo: -

Znanstveno ime: ni podatkov
Splodno ime: drugo: kvasovke
Razvojnafaza: drugo: -

Podrocje(-a) uporabe uporabav zaprtih prostorih

RazkuZevalni za uporabo v ¢istih prostorih proizvodnih
obratov v farmaciji, biofarmaciji, za medicinske pripomocke
in diagnosti¢ne izdelke zarazkuZevanje trdih, neporoznih in
nezivih povrsin, materialov in opreme, ki se ne uporabljgjo za
neposreden stik s hrano ali krmo.

Nacin(-i) uporabe Metoda: drugo: Razprsevanje s sproZilcem po povrainah
Podroben opis: -
Odmerki in pogostost uporabe Odmerek: Najvedja uporabljenakoli¢ina 35 ml/m? —

Redcenje (%): pripravljeno za uporabo
Stevilo in ¢asovni razpored uporabe:

Izdelek lahko po potrebi uporabite veckrat na dan.

|zdelek nanesite tako, da ga naprSite z razdalje 15-20 cm v
koli¢ini 40 stiskov/mz.

Kontaktni ¢as: 1 minuto.

Skupina(-€) uporabnikov industrijska uporaba

Velikosti in material embalaze
Razprsilo s sprozilcem

473 ml (16 0z) - Razprsilo s sproZilcem - 12/zabgj, sterilno
946 ml (32 0z) - Razprsilo s sprozilcem - 12/zahoj, sterilno
473 ml (16 0z) - Razprsilo s sprozilcem - 12/zaboj, nesterilno

946 ml (32 0z) - Razprsilo s sprozilcem - 12/zahoj, nesterilno




Steklenice so iz polietilena visoke gostote, potopnacev je

iz polipropilena. Pokrovéek steklenice jeiz polipropilena,
indukcijsko tesnilo jeiz polipropilena. Steklenice imajo
polietilensko razprdilo v Ze nameséeni obliki ai navoljo
lo¢eno, tako da ga namesti stranka.

Ce sprozilci niso nameséeni, je na steklenicah prilozen
polietilenski pokrov. Steklenice so posamicno trojno zapakirane
v kartonske Skatle. |zdelek je uporabnikom navoljo samo v
zaprtih ohi§jih.

Vrecka v steklenici — sprozilnik:

500 ml (16 0z) —Vrecka v steklenici — sprozilnik: - 12/
zaboj, sterilno

1000 ml (32 0z) - Vrecka v steklenici — sprozilnik: - 12/

zaboj, sterilno

Steklenice so izdelane iz polietilena visoke gostote in so na

voljo s polietilenskim razprSilnikom, ki je Ze na steklenici.
Potopna cev jeiz polipropilena. Vrecka v steklenici jeiz Surlyn®
(thermoplasti¢ne smole). Steklenice so zaprte posamic¢no v
trojne vrece v Skatlah iz lepenke.

| zdelek je uporabnikom navoljo samo v zaprtih ohi§ih.

4.1.1. Uporaba - posebna navodila za uporabo

Izdelek uporabljajte samo v distih prostorih, ki so v skladu s standardom 1SO 14644-1 razvr$céeni v razred od 1
do 9 di v skladu z razvrséanjem Good Manufacturing Practice (GMP) EU v razred od A do D.

Pred razkuZevanjem morate povr3ine odistiti in pocakati, da se posusijo. Povraino, ki jo Zelite razkuZiti,
naprsite z razdalje 15-20 cm. Pri tem pa poskrhite, da boste povrsine navlazili do konca. Uporabite 40 stiskov/
m2. Pustite jih u¢inkovati vsg] 1 minuto. Ko mine potrebni ¢as za stik, pustite, da se povrsine posusijo na
zraku ali pajih obriSite s sterilno krpo oziromarobckom. RazkuZuje se lahko samo majhne povrSine. Krpe ali
robcke, ki so obdelani z izdelkom, morate odvredi v zaprt vsebnik.

4.1.2. Uporaba— posebni ukrepi za zmanjSanjetveganja

Zanujne primere morate imeti v neposredni bliZini kakrdnega koli mesta morebitnega izpostavljanja navoljo
vodo zaizpiranje oci in varnostne prhe.

4.1.3. Kjer jespecifiéna uporaba, mozni direktni ali indirektni uéinki, navodila za
prvo pomoc¢ in nujni ukrepi za zas¢ito okolja
Glejte sploSna navodila za uporabo.

4.14. Kjer jespecificna uporaba, navodila za varno odstr anjevanje proizvodain
njegove embalaze
Glejte splosna navodila za uporabo.




4.15. Kjer jespecificna uporaba, pogoji skladi§éenja in rok uporabnosti proizvoda
v obi¢ajnih pogojih skladi$¢enja
Glejte splosna navodila za uporabo.

4.2. Opisuporabe

Tabela 2. 3.2 Razkuzevanjetrdih, neporoznih povrsin v ¢istih prostorih; (vkljuéno s
tlemi); Brisanje

Vrsta proizvoda Vrsta proizvoda 02 (PT02): RazkuZilain algicidi, ki niso
namenjeni neposredni uporabi naljudeh ali Zivalih

Natancéen opis dovoljene uporabe, kjer je
to potrebno

Ciljni organizem(-mi) (vkljuéno z razvojno | Znanstveno ime: ni podatkov
stopnjo) Splosno ime: drugo: bakterije
Razvojnafaza: drugo: -

Znanstveno ime: ni podatkov
Splodno ime: drugo: kvasovke
Razvojnafaza: drugo: -

Podrocje(-a) uporabe uporaba v zaprtih prostorih

RazkuZevanje za uporabo v gistih prostorih proizvodnih
obratov v farmaciji, biofarmaciji, za medicinske pripomocke
in diagnosti¢ne izdelke zarazkuZevanje trdih, neporoznih in
nezivih povrsin, materialov in opreme, ki se ne uporabljajo za
neposreden stik s hrano ali krmo.

Nacin(-i) uporabe Metoda: drugo: Brisanje povrsin
Podroben opis: -
Odmerki in pogostost uporabe Odmerek: Najvecja uporabljenakoli¢ina 35 ml/m2 —

Redcenje (%): pripravljeno za uporabo

Stevilo in ¢asovni razpored uporabe:
Izdelek lahko po potrebi uporabite veckrat na dan.
Kontaktni ¢as: 1 minuta.

Skupina(-€) uporabnikov industrijska uporaba
Velikosti in material embalaze Stisljiva steklenica:

473 ml —steklenice so v posamicnih vrec¢kah — 12/zaboj,
sterilno

473 ml — steklenice so v veéjem Stevilu v eni veliki vrecki — 12/
zaboj, sterilno




Steklenice v razsutem pakiranju nimajo posamicnih vreck.

Steklenicajeiz polietilena nizke gostote

Sod ali steklenica

18,9 litrov (5-galonski sod) — vsebnik imadvojno vrecko — 1/
zaboj, sterilno

3,79 litrov (1-galonski sod) — vsak vsebnik imadvojno vrecko —
4/zahoj, sterilno

3,79 litrov (1-galonski sod) — vsak vsebnik imadvojno vrecko —
4/zahoj, nesterilno

4.2.1. Uporaba - posebna navodila za uporabo

Izdelek uporabljajte samo v gistih prostorih, ki so v skladu s standardom 1SO 14644-1 razvr$céeni v razred od 1
do 9 di v skladu z razvrséanjem Good Manufacturing Practice (GMP) EU v razred od A do D.

Pred razkuZevanjem morate povrsine ocistiti in pocakati, da se posusijo. Sterilni robéek/sterilno krpo temeljito
navlazite z izdelkom, pri tem pa pazite, da povrSine navlazite v celoti. Pustite jih u¢inkovati vsaj 1 minuto. Ko
mine potrebni ¢as za stik, pustite, da se povrSine posusijo na zraku ali pajih obriSite s sterilno krpo oziroma
robckom. Razkuzuje se lahko samo majhne povrsine. Krpe ali robc¢ke, ki so obdelani z izdelkom, morate
odvredi v zaprt vsebnik.

4.2.2. Uporaba— posebni ukrepi za zmanjSanjetveganja

Zanujne primere morate imeti v neposredni bliZini kakrdnega koli mesta morebitnega izpostavljanja navoljo
vodo zaizpiranje oci in varnostne prhe.

4.2.3. Kjer jespecifi¢na uporaba, mozni direktni ali indirektni uéinki, navodila za
prvo pomoc¢ in nujni ukrepi za zas¢ito okolja
Glejte sploSna navodila za uporabo.

4.24. Kjer jespecificna uporaba, navodila za var no odstr anjevanje proizvodain
njegove embalaze
Glejte splosna navodila za uporabo.




4.25. Kjer jespecificna uporaba, pogoji skladi§éenja in rok uporabnosti proizvoda

v obi¢ajnih pogojih skladi$¢enja
Glejte splosna navodila za uporabo.

4.3. Opisuporabe

Tabela 3. 3.3 Razkuzevanjerokavic za ¢iste prostore

Vrsta proizvoda

Vrsta proizvoda 02 (PT02): Razkuzilain algicidi, ki niso
namenjeni neposredni uporabi naljudeh ali Zivalih

Natancéen opis dovoljene uporabe, kjer je
to potrebno

Ciljni organizem(-mi) (vklju¢no z razvojno
stopnjo)

Znanstveno ime: ni podatkov
Splosno ime: drugo: bakterije
Razvojnafaza: drugo: -

Znanstveno ime: ni podatkov
Splodno ime: drugo: kvasovke
Razvojnafaza: drugo: -

Podrocje(-a) uporabe

uporaba v zaprtih prostorih

RazkuZilo za uporabo narokavicah, ki sejih nosi v gistih
prostorih proizvodnih obratov v farmaciji, biofarmaciji, za
medicinske pripomocke in diagnosti¢ne izdelke.

Nacin(-i) uporabe

Metoda: drugo: NanaSanje kapljic tekoc¢ine narokavice

Podroben opis: -

Odmerki in pogostost uporabe

Odmerek: 1,5 ml narokavico
Redcenje (%): pripravljeno za uporabo
Stevilo in ¢asovni razpored uporabe:

Izdelek lahko po potrebi uporabite veckrat na dan.
Kontaktni ¢as: 1 minuta.

Skupina(-€) uporabnikov

industrijska uporaba

Velikosti in material embalaze

946 ml steklenica— 12/zaboj, sterilno
946 ml steklenica— 12/zaboj, nesterilno

Steklenicajeiz polietilena nizke gostote

4.3.1. Uporaba - posebna navodila za uporabo
Izdelek uporabljajte samo v Cistih prostorih, ki so v skladu s standardom 1SO 14644-1 razvr$ceni v razred od 1
do 9 ai v skladu z razvr§¢anjem GMP EU v razred od A do D.
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Roke z rokavicami postavite pod senzor ustnika, da prestrezete tekoc¢ino. Tekodino temeljito utrite, tako dajo
razporedite enakomerno in iste povrSine rokavic navlaZite z izdelkom. Ne briSite jih in jih pustite mokre vsaj
1 minuto. Ko mine potrebni ¢as za stik, pustite, da se povrSine posusijo na zraku ali pajih po potrebi obrisite s
sterilno krpo oziromarobckom. Krpe ai robcke, ki so obdelani z izdelkom, morate odvredi v zaprt vsebnik.

| zdelka ne uporabljajte na golih rokah.

4.3.2. Uporaba— posebni ukrepi za zmanjSanjetveganja

Zanujne primere morate imeti v neposredni bliZini kakrdnega koli mesta morebitnega izpostavljanja navoljo
vodo zaizpiranje o¢i in varnostne prhe.

4.3.3. Kjer jespecifiéna uporaba, mozni direktni ali indirektni uéinki, navodila za
prvo pomoc¢ in nujni ukrepi za zas¢ito okolja
Glejte splosna navodila za uporabo.

4.34. Kjer jespecificna uporaba, navodila za varno odstr anjevanje proizvodain
njegove embalaze
Glejte splosna navodila za uporabo.

4.3.5. Kjer jespecificna uporaba, pogoji skladi§éenja in rok uporabnosti proizvoda
v obi¢ajnih pogojih skladi$¢enja
Glegjte splosna navodila za uporabo.
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Poglavje 5. SPLOSNA NAVODILA ZA UPORABO?

5.1. Navodila za uporabo
Glejte navodila za uporabo, ki so specificna zato vrsto uporabe.

5.2.  UKkrepi za zmanjSanjetveganja

Uporabljajte ob zadostnem prezracevaniju, ki zagotavlja hitrost izmenjave zraka 8-krat na uro ali veg.
Uporabljajte pro¢ od o¢i in obraza.

Zascita rok: Nosite kemi¢no odporne zascitne rokavice.

Zascita oci: Nosite zas¢ito za oci.

Izogibajte se stiku z ocmi.

Ne vdihavajte hlapov.

Pri uporabi tegaizdelka ne smete jesti, piti ali kaditi.

Po uporabi temeljito umijte svoje roke.

5.3. Znacilnosti verjetnih direktnih ali indirektnih uéinkov, navodila za prvo
pomoc¢ in nujni ukrepi za zas¢ito okolja

Simptomi/poskodbe po vdihavanju: Povzroc¢a lahko zaspanost ali omoti¢nost

Simptomi/poSkodbe po stiku s kozo: Veckratni in/ali dolgotrajni stik s kozo lahko povzroci drazenje, suhost ali
razpokanost.

Simptomi/poskodbe po stiku z o¢mi: Povzroca resno draZenje oci.

Simptomi/poSkodbe po zauZitju: Simptomi, o katerih so porocali pri ljudeh, so slabost in bruhanje zaradi
lokalnega drazenjain sistemskih ucinkov, kot je pijanost, zaspanost, véasih nezavest in nizek krvni sladkor (Se
posebej pri otrocih). Zaradi vrste pripravkov (robcki, aerosoli in razprsila) pa so sistemski ucinki manj verjetni.
Splodni ukrepi za prvo pomo¢: Nezavestnemu nikoli ne dajajte nigesar v usta. Ce se poéutite slabo, poiséite
zdravnisko pomoc (Ce je mogoce, pokaZite nalepko).

PRI VDIHAVANJU: osebo premaknite na svezi zrak in jo pustite mirovati v polozaju, ki je udoben za dihanje.
Poklicite CENTER ZA ZASTRUPITVE ai zdravnika.

PRI STIKU SKOZO: KoZo sperite z vodo ali prho. Takoj odstranite vsa onesnaZena obladila. NeZzno umijte z
veliko milain vode. Ce se smptomi razvijgjo, poiséite zdravnisko pomog.

PRI STIKU Z OCMI: Izperitejih z vodo. Ce imate in nosite kontaktne lece, jih odstranite. Z izpiranjem
nadaljujte 5 minut. Pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE di zdravnika.

PRI ZAUZITJU: Izplaknite usta. Ce je oseba zavestna, ji dajte piti tekogino. V primeru simptomov: Za
zdravnisko pomoé pokligite 112/reSevalno sluzbo. Ce simptomov ni: Pokligite CENTER ZA ZASTRUPITVE
ali zdravnika

5.4. Navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaze
Prazne vsebnike odvrzite med obic¢ajne odpadke ali jih reciklirajte, ¢e je mozno.
Dodatne informacije: S praznimi vsebniki delajte previdno, ker so ostanki hlapov vnetljivi.

!Navodila za uporabo, ukrepi zazmanj3anje tveganj in druge smernice za uporabo iz tega oddelka veljajo za vse dovoljene uporabe.
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5.5. Pogoji za shranjevanjein rok uporabnosti proizvoda pri obi¢ajnih pogojih
skladiSéenja

Hraniti loceno od odprtega ognja, vroc¢ih povrsin ai virov vZiga.

Vsebnik hranite tesno zaprt. Hranite na hladnem, dobro prezracevanem mestu. Hraniti pri temperaturi do
40°C. Zascititi pred zmrzaljo.

Rok trajanja: 3 leta
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Poglavje 6. DRUGE INFORMACIJE
|zdelek vsebuje propan-2-ol (&. CAS: 67-63-0), za katerega so dosegli soglasje glede Evropske referencne
vrednosti, ki znaSa 129,28 mg/m3 za strokovnega uporabnika, vrednost pa se je uporabilo za ocenjevanje

tveganjategaizdelka
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