PT

ANEXO

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO PRODUTO BIOCIDA (SPC BP)

SURE™ Cleaner Disinfectant
Tipo(s) de produto

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

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

PTO3: Higiene veterinéria

NUmero de autorizacéo: EU-0029485-0000 1-1

NuUmer o da decisdo de autorizacdo R4BP: EU-0029485-0001



Capitulo 1. INFORMACAO ADMINISTRATIVA

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

Nome(s) comercial(ais) do produto

SURE™ Cleaner Disinfectant

SURE™ |ce & Shake

Suma Shake D10.3

Suma Cleaner Disinfectant D10.10

Suma Sanides D10.10

Suma San Des D10.10

TASKI Sanides

TASKI Sani Des

TASKI Sani 3in1l

Divosan Protect Conc

DOMESTOS SaniShield Conc Professional
DOMESTOS KitchenShield Conc Professional
DOMESTOS CleanShield Conc Professional
GLORIX SaniShield Conc Professional
GLORIX KitchenShield Conc Professional
GLORIX CleanShield Conc Professional
KLINEX SaniShield Conc Professional
KLINEX KitchenShield Conc Professional
KLINEX CleanShield Conc Professional

LY SOFORM SaniShield Conc Professional
LY SOFORM KitchenShield Conc Professional
LY SOFORM Cleanshield Conc Professional
SAVO SaniShield Conc Professional

SAVO KitchenShield Conc Professional
SAVO CleanShield Conc Professional

CIF SaniShield Conc Professional

CIF KitchenShield Conc Professional

CIF Cleanshield Conc Professional

VISS SaniShield Conc Professional

VISS KitchenShield Conc Professional

VISS CleanShield Conc Professional

JIF SaniShield Conc Professional

JIF KitchenShield Conc Professional

JIF CleanShield Conc Professional
FLORASZEPT SaniShield Conc Professional
FLORASZEPT KitchenShield Conc Professional
FLORASZEPT CleanShield Conc Professional
ANDY SaniShield Conc Professional

ANDY KitchenShield Conc Professional
ANDY CleanShield Conc Professional
SUPERANDY SaniShield Conc Professiona
SUPERANDY KitchenShield Conc Professional
SUPERANDY CleanShield Conc Professional
ANDY SAN SaniShield Conc Professional
ANDY SAN KitchenShield Conc Professional
ANDY SAN CleanShield Conc Professional
LIFEBUOQY SaniShield Conc Professional
LIFEBUOQOY KitchenShield Conc Professional
LIFEBUOQY CleanShield Conc Professional
SANO-Cream-Clean

1.2. Titular da autorizacdo




Nome e endereco do titular da autorizacdo

Nome

Diversey Europe Operations B.V.

Endereco Regulatory team Maarssenbroeksedijk 2 3542

DN Utrecht outro: Netherlands

NUmero de autorizacdo

EU-0029485-0000 1-1

NUmero da decisdo de autorizacdo RABP

EU-0029485-0001

Data da autorizagdo

17/07/2024

Data de caducidade da autorizac&o

30/09/2033

1.3. Fabricante(s) do produto

Nome do fabricante

SALVECO SA.S

Endereco do fabricante

Avenue Pierre Mendés-France F-88100 SAINT DIE D
ES VOSGES Franca

Localizacdo das instalagdes de fabrico

SALVECO S.A.Ssite 1 Avenue Pierre Mendés-France
F-88100 SAINT DIE DES VOSGES Franca

Nome do fabricante

GESTRA SA.S

Enderego do fabricante

Allée Robert Schumann F-88110 RAON-L'ETAPE F
ranca

Localizago das instalagbes de fabrico

GESTRA S.A.Ssite 1 Allée Robert Schumann
F-88110 RAON-L’ETAPE Franca

Nome do fabricante

Diversey Europe Operations B.V.

Endereco do fabricante

Maarssenbroeksedijk 2 3542DN Utrecht Paises Baixos

Localizacdo das instalagdes de fabrico

Diversey Europe Operations B.V. site 1 Strada Statale
235 26010 Bagnolo Cremasco (CR) Itdia

Diversey Europe Operations B.V. site 2
Rembrandtlaan 414 7545 ZW Enschede Paises Baixos

Diversey Europe Operations B.V. site 3 Cotes Park
Industrial Estate DE5S5 4PA Somercotes Alfreton
Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte

Diversey Europe Operations B.V. site 4
AvenidaConde Duque 5, 7y 9 ; Poligono Industrial La
Postura 28343 Vademoro (Madrid) Espanha

Diversey Europe Operations B.V. site 5 Morschheimer
Strasse 12 67292 Kirchheimbolanden Alemanha

Nome do fabricante

Multifill BV

Endereco do fabricante

Constructieweg 25a 3640 AJ Mijdrecht Paises Baixos

Localizagdo das instal agdes de fabrico

Multifill BV site 1 Constructieweg 25a 3640 AJ
Mijdrecht Paises Baixos

Nome do fabricante

OrvemaB.V.

Enderego do fabricante

Westkanaaldijk 26-1 3606 AM Maarssen Paises Baixos




Localizagdo das instalagdes de fabrico

OrvemaB.V. site 1 Westkanaaldijk 26-1 3606 AM
M aarssen Paises Baixos

Nome do fabricante

Aerosol Service Sp. z 0.0.

Endereco do fabricante

Charnowo 36 76-270 Ustka Pol6nia

Localizacdo das instalagdes de fabrico

Aerosol Service Sp. z 0.0. site 1 Charnowo 36 76-270
Ustka Polénia

Nome do fabricante

Helichem B.V.

Endereco do fabricante

Kozakkenberg 55951 DL Belfeld Paises Baixos

Localizagdo das instalagdes de fabrico

Helichem B.V. site 1 Kozakkenberg 5 5951 DL

Belfeld Paises Baixos

Nome do fabricante

Cheport spol s.r.o.

Endereco do fabricante

Lhotsko 93 76312 Vizovice Chéquia

Localizagdo das instal agdes de fabrico

Cheport spol s.r.o. site 1 Lhotsko 93 76312 Vizovice
Chéquia

Nome do fabricante

EMMEGI DETERGENTS SRL

Enderego do fabricante

ViaMerlo Carlo Giuseppe, 3 20122 Milano Itdia

Localizacdo das instalagdes de fabrico

EMMEGI DETERGENTS SRL site 1 Viamarconi, 5
25030 Trenzano ltalia

Nome do fabricante

GFL SA

Enderego do fabricante

Via Sorengo 1 6900 Lugano Suica

Localizagdo das instal agbes de fabrico

GFL SA site 1 Viadel Benessere, 4 27010 Siziano PV
Itdia

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

Substancia ativa

Acido L-(+)-l&ctico

Nome do fabricante

PURAC BIOCHEM BV

Enderego do fabricante

Gran Vial 19-25 08160 Montmelo Espanha

Localizagdo das instal agdes de fabrico

PURAC BIOCHEM BYV site 1 Gran Vial 19-25 08160
Montmelo Espanha

Substancia ativa

Acido L-(+)-lactico

Nome do fabricante

JUNGBUNGZLAUER SA

Endereco do fabricante

Z.| Portuaire BP 32 67390 Marckolsheim Franca

Localizagdo das instalagdes de fabrico

JUNGBUNGZLAUER S.A site 1 Z.| Portuaire BP 32
67390 Marckolsheim Franca




Capitulo 2. COMPOSICAO E FORMULACAO DO PRODUTO

2.1. Informacao qualitativa e quantitativa sobre a composi¢éo do produto
Denominago co INome I[UPAC | Funcéo Numero CAS Numero CE Teor (%)

mum

Acido L-(+)-l&ct substancia ativa |79-33-4 201-196-2 31,33 % (m/m)
ico

Carboxilato éter Substénciando |53563-70-5 24,93 % (m/m)
octilo de sodio aiva

D-glucopiranose Substanciando |110615-47-9 3,52 % (m/m)

, oligomérico, C1
0-16 (numeracéo
par)-glicésidos d
eaquil

ativa

2.2. Tipo(s) deformulacéo

XX outros. SL — Soluble Concentrate




Capitulo 3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA

Adverténcias de perigo

H315: Provocairritagdo cutanea.

H318: Provoca |esBes oculares graves.

Recomendacbes de prudéncia

P264: Lavar as méos cuidadosamente apGs manuseam
ento.

P280: Usar luvas de protecdo, vestuario de protecéo e
protecéo ocular.

P302 + P352: SE ENTRAR EM CONTACTO COM A
PELE: Lavar abundantemente com &gua.

P305 + P351 + P338: SEENTRAR EM CONTACTO
COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com agu
adurante vérios minutos. Se usar lentes de contacto, re
tire-as, setal |he for possivel. Continuar a enxaguar.

P310: Contacte imediatamente um um CENTRO DE |
NFORMAGCAO ANTIVENENOS ou um médico

P321: Tratamento especifico (ver asinstrucfes para pri
Meiros socorros suplementares no presente rétul o).

P332+P313: If skin irritation occurs: Get medica advi
celattention.

P362 + P364: Retirar aroupacontaminadae lavalaan
tesde avoltar ausar.




Capitulo 4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S)

4.1. Descricdo de utilizacbes

Tabela 1. Desinfetantes ndo destinados a aplicacao direta em seres humanos ou
animais (desinfetantes par a todas as superficiesrigidas lavaveis em ar eas domésticas,

institucionais e industriais)

Tipo de produto

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

Se aplicavel, uma descri¢éo exata da
utilizag8o autorizada

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

Nome cientifico: outro: Bactérias
Nome comum: outro: Bactérias
Estadio de desenvolvimento: nenhuns dados

Nome cientifico: outro: Leveduras
Nome comum: outro: Leveduras
Estadio de desenvolvimento: nenhuns dados

Nome cientifico: outro: Virus
Nome comum: outro: Virus com envelope
Estadio de desenvolvimento: nenhuns dados

Campo(s) de utilizagcdo

utilizacdo em interiores
utilizac&o no exterior

- Em areas domésticas, institucionais e industriais

Método(s) de aplicacéo

Método: outro: Limpeza com pano, esfregona, pincel,
pulverizacdo, imersdo longa ou rapida (imersdo)

Descricdo detalhada: - sem agdo mecanica

Frequéncia de aplicagéo e dosagem

Taxa de aplicacéo: -

Diluicdo (%): 0,299%

Numero e calendario da aplicagéo:

Organismos-alvo obrigatorios:

« Bactérias e leveduras: 0,299% p/p Acido L-(+)-l4ctico, 5
minutos, 20 °C

Outros organismos-alvo:

« Virus com envelope: 0,299% p/p Acido L-(+)-l&ctico, 5
minutos, 20 °C

O produto concentrado devera ser diluido em 1% v/v
(percentagem em volume) antes da utilizag&o.

Categoria(s) de utilizadores

profissional

Capacidade e material daembalagem

Frascos: 0,5 - 5 litros HDPE ou PET




Jerrica: 1-80 litros HDPE

Tambor: 10-210 litros HDPE

GRG: 1000 litros HDPE

Recipiente suave: 1,5, 2,5 litros Polietileno de baixa densidade
(LDPE)

4.1.1. Instrucdes especificas de utilizagdo
- Aplicar o produto humedecendo abundantemente todas as superficies durante 5 minutos (aplicar aprox. 18
pulverizacdes/m? ou 20 ml/m? ou cobrir na totalidade o objeto a desinfetar)

4.1.2. Medidas de mitigacéo do risco especificas

Consulte as instrucdes gerais de utilizagdo

4.1.3. Quando aplicavel, asindicacbes de efeitos diretos ou indir etos provaveis,

instrucdes de primeir os socor r os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente
Consulte as instrucdes gerais de utilizacdo

4.1.4. Quando aplicavel, asinstrucoes relativas a eliminacéo segura do produto eda
sua embalagem
Consulte asinstrucfes gerais de utilizag&o

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

produto em condigdes nor mais de ar mazenamento
Consulte as instrucdes gerais de utilizacdo

4.2. Descrigao de utilizagdes

Tabela 2. Desinfetantes par a areas de géner os alimenticios e alimentos para animais.
(desinfetantes par a todas as superficiesrigidas lavaveis em areas domeésticas,
institucionais e industriais (industria alimentar))

Tipo de produto PTO04: Superficies em contacto com os géneros alimenticios e
alimentos para animais

Se aplicavel, uma descri¢éo exata da -
utilizac8o autorizada




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

Nome cientifico: outro: Bactérias
Nome comum: outro: Bactérias
Estadio de desenvol vimento: nenhuns dados

Nome cientifico: outro: Leveduras
Nome comum: outro: Leveduras
Estadio de desenvolvimento: nenhuns dados

Nome cientifico: outro: Virus
Nome comum: outro: Apenas virus com envelope
Estadio de desenvolvimento: nenhuns dados

Campo(s) de utilizagdo

utilizag8o em interiores
utilizac8o no exterior

- Em &reas domésticas, institucionais e da industria da
alimentacéo

Método(s) de aplicacéo

Método: outro: Limpeza com pano, esfregona, pincel,
pulverizacdo, imersdo longa ou rapida (imersao)

Descricdo detalhada: - sem ac&o mecénica

Frequéncia de aplicacéo e dosagem

Taxa de aplicaco: -
Diluicéo (%): 0,299%

Numero e calendério da aplicagdo:
Organismos-alvo obrigatorios:

 Bactérias e leveduras: 0,299% p/p Acido L-(+)-l4ctico, 5
minutos, 20 °C

Outros organismos-alvo:

* Virus com envelope: 0,299% p/p Acido L-(+)-l&ctico, 5
minutos, 20 °C

O produto concentrado deverd ser diluido em 1% v/v
(percentagem em volume) antes da utilizagdo conforme indicado
no rétulo.

Categoria(s) de utilizadores

industrial ; profissional

Capacidade e material da embalagem

Frascos. 0,5 - 5 litros HDPE ou PET
Jerrica 1-80 litros HDPE

Tambor: 10-210 litros HDPE

GRG: 1000 litros HDPE

Recipiente suave: 1,5, 2,5 litros LDPE

4.2.1. Instrucdes especificas de utilizacéo
- Aplicar o produto humedecendo abundantemente todas as superficies durante 5 minutos (aplicar aprox. 18
pulverizacdes/m? ou 20 ml/m?2 ou cobrir na totalidade o objeto a desinfetar)




4.2.2. Medidas de mitigacdo do risco especificas

Consulte asinstrucfes gerais de utilizac&o

4.2.3. Quando aplicavel, asindicacbes de efeitos diretos ou indir etos provaveis,

instrucdes de primeir os socor r os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente
Consulte as instrucdes gerais de utilizacdo

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

sua embalagem
Consulte as instrucdes gerais de utilizacdo

4.25. Quando aplicavel, as condic¢Bes de armazenamento e o prazo de validade do

produto em condigdes nor mais de ar mazenamento
Consulte as instrucdes gerais de utilizacdo

4.3. Descricdo de utilizacbes

Tabela 3. Desinfetantes para desinfetar materiais e superficies associadas ao alojamento

dos animais (desinfetantes par a todas as superficies rigidas lavaveis em éreas
veterinérias)

Tipo de produto PTO3: Higiene veterinaria

Se aplicavel, uma descrigéo exata da -
utilizac8o autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estadiode | Nome cientifico: outro: Bactérias
desenvolvimento) Nome comum: outro: Bactérias
Estadio de desenvolvimento: nenhuns dados

Nome cientifico: outro: Levedura
Nome comum: outro: Leveduras
Estadio de desenvolvimento: nenhuns dados

Campo(s) de utilizagdo utilizacdo em interiores
utilizac8o no exterior

Método(s) de aplicacéo Método: outro: Limpeza com pano, esfregona, pincel,
pulverizacdo, imersdo longa ou rapida (imersao)

10



Descricdo detalhada: - sem acdo mecénica

Frequéncia de aplicacdo e dosagem

Taxa de aplicaco: -
Diluicéo (%): 0,748%

Ndmero e calendério da aplicagdo:
Organismos-alvo obrigatérios:

+ Bactérias e leveduras: 0,748% p/p Acido L-(+)-l4ctico, 30
minutos, 10 °C

O produto concentrado devera ser diluido em 2,5% v/v
(percentagem em volume) antes da utilizagdo conforme indicado
no rétulo.

Categoria(s) de utilizadores

profissional

Capacidade e material daembalagem

Frascos: 0,5 - 5 litros HDPE ou PET
Jerrica 1-80 litros HDPE

Tambor: 10-210 litros HDPE

GRG: 1000 litros HDPE

Recipiente suave: 1,5, 2,5 litros LDPE

4.3.1. Instrucdes especificas de utilizacéo

- Limpar cuidadosamente as superficies antes da aplicacdo doproduto.

- Aplicar o produto humedecendo abundantemente todas as superficies durante 30 minutos (aplicar aprox. 18
pulverizactes/m?2 ou 20 ml/m? ou cobrir natotalidade o objeto a desinfetar)

4.3.2. Medidas de mitigacéo do risco especificas

Consulte as instrucfes gerais de utilizagdo

4.3.3. Quando aplicavel, asindicactes de efeitos diretos ou indir etos provaveis,
instrucdes de primeir os socor r os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

Consulte asinstrucfes gerais de utilizaggo
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4.3.4. Quando aplicavel, asinstrucoes relativas a eliminacéo segura do produto eda

sua embalagem
Consulte as instrucfes gerais de utilizagdo

4.3.5. Quando aplicavel, as condicbes de ar mazenamento e o prazo de validade do
produto em condigdes nor mais de ar mazenamento

Consulte as instrucdes gerais de utilizagdo
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Capitulo 5. ORIENTACOES GERAISPARA A UTILIZAGCAO?
5.1. Instrugdesde utilizagdo

- Aplicar apenas em superficies ndo porosas.
- Informe o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado se o tratamento for ineficaz.

5.2. Medidasdereducédo do risco

- Usar luvas de protecdo resistentes a produtos quimicos classificadas ao abrigo da norma EN 374 ou
equivalente, éculos para quimicos consistentes com anorma EN 16321 ou equivalente e um fato-macaco
consistente com anorma EN 14605 ou equival ente quando manusear o produto concentrado (durante a
diluicdo). Ostitulos completos das normas EN estdo disponiveis na Seccéo 6.

— O material do EPI deve ser especificado pelo titular da autorizagéo de introduc@o no mercado nainformagdo
sobre o produto.

- Lavar as mé&os ap6s utilizar o produto concentrado.

- Evitar o contacto com os olhos.

- Evitar salpicar e entornar durante a mistura e enchimento (diluic&o).

- Em caso de utilizag8o no exterior, ndo aplicar caso se espere chuva no prazo de 24 horas.

- Em caso de utilizag8o no exterior por pulverizacdo, evitar atransferéncia para outras areas por agdo do vento
(corrente).

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

- SEENTRAREM CONTACTO COM A PELE: Retirar toda a roupa contaminada e lavéa-la antes de a voltar
ausar. Lavar apele com dgua. Em caso de irritac8o cutanea: Consulte um médico.

- SEENTRAREM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar imediatamente com &gua durante varios
minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, setal |he for possivel. Continuar a enxaguar durante pelo menos
15 minutos.

Ligar para o 112 ou uma ambulancia para obter assisténcia médica.

Informacdes para o pessoal dos cuidados de salide ou um médico:

Os olhos também devem ser enxaguados repetidamente naida até ao médico, caso tenha ocorrido a exposicao
ocular aquimicos alcalinos (pH > 11), aminas e acidos, como acido acético, acido férmico e &cido propionico.
- EM CASO DE INGESTAOQ: Enxaguar imediatamente a boca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta
conseguir engolir. NAO provocar o vomito. Ligar para o 112 ou uma ambulancia para obter assisténcia médica.
- EM CASO DE INALACAO: Se ocorrerem sintomas, contactar um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.

Asinstrucdes de utilizagao, as medidas de redugdo do risco e outras instrugdes de utilizagio ao abrigo da presente secgio 3o vélidas para
todas as utilizagOes autorizadas.
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5.4. Instrucgdes para a eliminacao segurado produto e da sua embalagem

- N&o despejar o produto ndo utilizado no chéo, nos cursos de &gua, na canalizacdo (lavatério, sanita...) nem
NoS esgotos.

- Eliminar o produto ndo utilizado, a sua embalagem e quaisguer outros residuos de acordo com os
regulamentos locais.

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

normais de ar mazenamento
- Vidadutil: 2 anos.
- Proteger do gelo.
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Capitulo 6. OUTRASINFORMACOES

Os titulos completos das normas EN referidas na sec¢do 5.2 "Medidas de reducéo do risco” sao:

EN 374 — Luvas de protegéo contra quimicos perigosos e microrganismosEN 16321 — Protecdo ocular e

facial para utilizac8o profissional EN 14605 — Vestuario de protecéo contra quimicos liquidos - Requisitos de
desempenho para o vestuario com ligagdes estanques a liquidos (tipo 3) e aos pulverizadores (tipo 4), incluindo
itens que fornecem uma protegdo apenas de partes do corpo (tipos PB [3] e PB [4])
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