Charakterystyka produktu biobéjczego

Nazwa produktu: E-FDL

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezposredniego

Grupa produktowa: stosowania wobec ludzi ani zwierzat

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

Numer pozwolenia: EU-0027467-0000

Numer referencyjny w R4BP 3: EU-0027467-0015
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1.1. Nazwa handlowa produktu

Informacje administracyjne

E-FDL

1.2. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza
pozwolenia

Numer pozwolenia

Numer referencyjny w R4BP 3

Data udzielenia pozwolenia

Data waznosci

Nazwa Knieler & Team GmbH

Adres Kattrepelsbriicke 1 20095 Hamburg Niemcy

EU-0027467-0000 1-6

EU-0027467-0015

11/08/2022

pozwolenia

31/07/2032

1.3. Producent (-ci) produktéw biobéjczych

Nazwa producenta substancji
czynnej

Adres producenta substanciji
czynnej

Knieler & Team GmbH

Kattrepelsbriicke 1 20095 Hamburg Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢hnieler & Team GmbH, Kattrepelsbriicke 1 20095 Hamburg Niemcy

A.F.P. Antiseptica Forschungs- und Produktionsgesellschaft mbH, Otto-Brenner-Stral3e
16-18 21337 Luneburg Niemcy
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1.4. Producent (-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

1354 - Propan-1-ol

Nazwa producenta substancji
czynnej

0OQ Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH)

Adres producenta substancji
czynnej

Rheinpromenade 4a 40789 Monheim am Rhein Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

| ,OQ Chemicals Corperation (formerly Oxea Coperation), 2001 FM 3057 TX 77414 Bay City
"'Stany Zjednoczone

Substancja czynna

1354 - Propan-1-ol

Nazwa producenta substancji
czynnej

BASF SE

Adres producenta substancji
czynnej

Carl-Bosch-Str. 38 67056 Ludwigshafen Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

CIBASF SE, Carl-Bosch-Str. 38 67056 Ludwigshafen Niemcy

Substancja czynna

1354 - Propan-1-ol

Nazwa producenta substancji
czynnej

SASOL Chemie GmbH & Co. KG

Adres producenta substancji
czynnej

Secunda Chemical Operations, Sasol Place, 50 Katherine Street 2090 Sandton Republika
Potudniowej Afryki

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

| ;oecunda Chemical Operations, PDP Kruger Street 2302 Secunda Republika Potudniowej
[ Afryki

Substancja czynna

1355 - Propan-2-ol

Nazwa producenta substancji
czynnej

Stockmeier Chemie GmbH & Co. KG

Adres producenta substanciji
czynnej

Am Stadtholz 37 33609 Bielefeld Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

CINEOS Solvent Germany GmbH, Romerstrasse 733 47443 Moers Niemcy
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Substancja czynna

1355 - Propan-2-ol

Nazwa producenta substancji
czynnej

Brenntag GmbH

Adres producenta substancji
czynnej

Stinnes-Platz 1 45472 Mulheim an der Ruhr Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢lshell Nederland Raffinaderij B.V. 3196 KK Rotterdam-Pernis Holandia

Exxon Mobil LA 70805 Baton Rouge Stany Zjednoczone

Substancja czynna

1355 - Propan-2-ol

Nazwa producenta substancji
czynnej

INEOS Solvent Germany GmbH

Adres producenta substancji
czynnej

Romerstrasse 733 47443 Moers Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

CINEOS Solvent Germany GmbH, Rémerstrasse 733 47443 Moers Niemcy

INEOS Solvent Germany GmbH, Shamrockstrasse 88 44623 Herne Niemcy

2. Skfad i postaé¢ uzytkowa produktu

2.1. Informacje jakosciowe i iloSciowe o sktadzie produktu biobéjczego

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$c¢ (%)
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 25

czynna
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 40

czynna

2.2. Rodzaj postaci uzytkowej

AL - Ciecz
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3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i Srodki ostroznosci

Zwroty wskazujace rodzaj tatwopalna ciecz i pary.
zagrozenia
Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Moze wywotywacé uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

Powtarzajace sie narazenie moze powodowac wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace srodki Przechowywac z dala od zrddet ciepta, goracych powierzchni, zrodet iskrzenia,
ostroznosci otwartego ognia i innych Zrédet zaptonu. — Nie pali¢.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Unika¢ wdychania par.

Stosowac wytacznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu
Stosowac ochrong oczu.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWY CH:Wyprowadzié lub

wynies¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego
oddychania.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptukac.

Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.
Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu.Przechowywac w chtodnym miejscu.
Przechowywac pod zamknieciem.

Usuwac pojemnik do autoryzowanego punktu zbiérki odpadow.

4. Zastosowanie (zastosowania) objete zezwoleniem

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - dezynfekcja powierzchni matych twardych nieporowatych RTU, ptyn

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezposredniego
Grupa produktowa stosowania wobec ludzi ani zwierzat

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

Nie dotyczy.

- i - Nazwa naukowa: other
Zwalczany(-e) organizm(-y) (W Nazwa zwyczajowa: Bacteria

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: Brak danych
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Obszar zastosowania

Nazwa naukowa: other
Nazwa zwyczajowa: Yeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: other o o o
Nazwa zwyczajowa: viruses (limited spectrum virucidal activity)
Etap rozwoju: Brak danych

Wewnatrz

placéwki opieki zdrowotnej oraz branza farmaceutyczna i kosmetyczna, np. otoczenie
pacjenta, obszary robocze/biurka, sprzet ogéiny (z wytaczeniem powierzchni majacych
kontakt z zywnoscig): dezynfekcja twardych/nieporowatych matych powierzchni.
Wytacznie do zastosowan profesjonalnych.

Sposéb (-oby) nanoszenia

metoda: Aplikacja reczna
Szczegotowy opis:

Gotowy do uzycia $rodek do dezynfekcji powierzchni w temperaturze pokojowej
(20£2°C) .

Cata dezynfekowana powierzchnia jest zwilzana przez nalewanie lub spryskiwanie z
niewielkiej odlegtosci, a nastepnie doktadne wytarcie Sciereczka. llos¢ produktu
powinna by¢ wystarczajaca (maks. 50 ml/m2), aby powierzchnia byta mokra w czasie
kontaktu.

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Stosowana dawka: Minimalny czas ekspozycji: * do usuwania bakterii, drozdzy i
wiruséw otoczkowych: 60 s ¢ do usuwania wiruséw (aktywnos¢ wirusobdjcza o
ograniczonym spektrum): 5 min

Rozcienczenie (%): Gotowy do uzycia produkt

Liczba i harmonogram aplikaciji:

Racjonalna czestotliwos¢ dezynfekcji w sali pacjenta wynosi 1-2 dziennie. Maksymalna
liczba aplikacji wynosi 6 dziennie. Miedzy fazami aplikacji nie musza by¢ brane pod
uwage zadne odstepy bezpieczenstwa.

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Przemystowy

Profesjonalny

Wielkos$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Przezroczysta/biata butelka polietylen wysokiej gestosci (HDPE) 100, 500, 750 i 1000
ml z zakretkami polipropylen (PP) z klapka

(akcesorium: zamkniecie zakretka PP z glowica do rozpylania);

Przezroczysty/biaty pojemnik HDPE o pojemnosci 5000 ml z wkrecang zakretkg HDPE.

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
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Przed dezynfekcjg powierzchnie powinny by¢ zawsze widocznie czyste. Maksymalna liczba aplikacji wynosi 6 dziennie.
Nie napetia¢ ponownie

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Patrz og6lne wskazoéwki dotyczace uzycia meta SPC 6

4.1.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegéty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziataii niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz og6ine wskazéwki dotyczace uzycia meta SPC 6

4.1.4 Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania

Patrz og6lne wskazéwki dotyczace uzycia meta SPC 6

4.1.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu
przechowywania produktéw biobdéjczych w normalnych warunkach przechowywania

Patrz og6ine wskazéwki dotyczace uzycia meta SPC 6

4.2 Opis uzycia

Zastosowanie 2 - dezynfekcja powierzchni matych twardych nieporowatych RTU, ptyn

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz
Grupa produktowa

W stosownych przypadkach, '
doktadny opis zastosowania Nie dotyczy.

objetego pozwoleniem

- i - Nazwa naukowa: other
Zwalczany(-e) organizm(-y) (w Nazwa zwyczajowa: Bacteria

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: other
Nazwa zwyczajowa: Yeasts
Etap rozwoju: Brak danych

i Wewnatrz
Obszar zastosowania

zaktady opieki zdrowotnej i przemyst spozywczy, np. przygotowywanie zywnosci i
postepowanie z nia w kuchniach/restauracjach: dezynfekcja twardych/nieporowatych
matych powierzchni.

Wytacznie do zastosowan profesjonalnych.
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Sposéb (-oby) nanoszenia

metoda: Aplikacja reczna
Szczeg6towy opis:

Gotowy do uzycia $rodek do dezynfekcji powierzchni w temperaturze pokojowej
(20£2°C) .

Cala dezynfekowana powierzchnia jest zwilzana przez nalewanie lub spryskiwanie z
niewielkiej odlegtosci, a nastepnie doktadne wytarcie Sciereczka. llos¢ produktu
powinna by¢ wystarczajaca (maks. 50 ml/m2), aby powierzchnia byta mokra w czasie
kontaktu.

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Stosowana dawka: Minimalny czas ekspozycji: do usuwania bakterii i drozdzy w
temperaturze 20°C: 60 s

Rozcienczenie (%): Gotowy do uzycia produkt

Liczba i harmonogram aplikaciji:

Produkty moga by¢ stosowane tak czesto, jak to konieczne. Racjonalna czestotliwos¢
stosowania w kuchniach wynosi 1-2 dziennie. Miedzy fazami aplikacji nie muszg by¢
brane pod uwage zadne odstepy bezpieczenstwa.

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Przemystowy

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty]
opakowaniowe

Przezroczysta/biata butelka polietylen wysokiej gestosci (HDPE) 100, 500, 750 i 1000
ml z zakretkami polipropylen (PP) z klapka

(akcesorium: zamkniecie zakretka PP z gtowica do rozpylania);Przezroczysty/biaty
pojemnik HDPE o pojemnosci 5000 ml z wkrecang zakretka HDPE.

4.2.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Nie napetiaé ponownie.

Przed dezynfekcjg powierzchnie powinny by¢ zawsze widocznie czyste.

4.2.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania
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Patrz ogo6lne wskazéwki dotyczace uzycia meta SPC 6

4.2.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegéty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatah niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz og6lne wskazowki dotyczace uzycia meta SPC 6

4.2.4 Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania

Patrz og6lne wskazowki dotyczace uzycia meta SPC 6

4.2.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu
przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania

Patrz og6ine wskazowki dotyczace uzycia meta SPC 6

5. Ogoblne wskazéwki dotyczace stosowania

5.1. Instrukcje stosowania

Wytacznie do zastosowan profesjonalnych.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Przechowywac poza zasiegiem dzieci.
Stosowanie okularéw ochronnych podczas obchodzenia sie z produktem jest obowigzkowe.

5.3. Szczego6ty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatah
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska
w hagtych wypadkach
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Ogodlne srodki pierwszej pomocy: Odsung¢ poszkodowang osobe od obszaru skazonego. W przypadku ztego samopoczucia
zasiegna¢ porady/zgtosic¢ sie do lekarza. Jesli to mozliwe, pokaza¢ niniejsza karte.

W RAZIE WDYCHANIA: Wyj$¢ na swieze powietrze i odpocza¢ w pozycji wygodnej do oddychania. Skontaktowac sig z
OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKORE: Natychmiast przemy¢ skére duza ilo$cig wody. Nastepnie zdjaé calg zanieczyszczong
odziez i wyprac jg przed ponownym uzyciem. Kontynuowa¢ mycie skéry wodg przez 15 minut. Skontaktowac sie z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast przemy¢ woda przez kilka minut. Usung¢ soczewki kontaktowe, jesli sa
obecne i mozna je tatwo usuna¢. Kontynuowacé ptukanie przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ pod numer 112/wezwac karetke
pogotowia w celu uzyskania pomocy medycznej.

Informacje dla personelu medycznego/lekarza: W przypadku narazenia oczu na dziatanie zasadowych substancji chemicznych (pH
> 11), amin i kwaséw, takich jak kwas octowy, kwas mréwkowy lub propionowy, nalezy regularnie przemywac oczy.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptuka¢ usta. Podac¢ co$ do picia, jesli osoba narazona jest w stanie potykaé. NIE
wywotywacé wymiotéw. Zadzwoni¢ pod numer 112/wezwac karetke pogotowia w celu uzyskania pomocy medycznej.

Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska:

Zatrzymac wyciek, jesli jest to bezpieczne. Usung¢ zrodta zaptonu. Zachowaé szczeg6ing ostroznos¢, aby unikng¢ tadunkéw
elektrostatycznych. Nie stosowaé otwartego ognia. Nie pali¢ tytoniu.

Zapobiega¢ przedostawaniu sie do kanalizacji i wéd publicznych.

Wytrze¢ chtonnym materiatem (na przyktad Sciereczka). Rozlane ciecze nalezy jak najszybciej zanurzy¢ w obojetnych ciatach
statych, takich jak glina lub ziemia okrzemkowa. Zebra¢ mechanicznie (zamiatanie, zgarnianie szufla). Utylizowaé zgodnie z
odpowiednimi przepisami lokalnymi.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Utylizacja musi by¢ przeprowadzona zgodnie z oficjalnymi przepisami. Nie opréznia¢ do kanalizacji. Nie wyrzuca¢ razem z odpadam
domowymi. Zawarto$é/pojemnik usuwaé do autoryzowanego punktu utylizacji odpadéw. Przed utylizacjg catkowicie opréznié¢
opakowanie. Po catkowitym opréznieniu pojemniki nadaja sie do recyklingu, tak jak inne opakowania.

5.5. Warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania

Okres trwatosci: 24 miesigce

Przechowywac¢ w suchym, chtodnym i dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty. Chroni¢ przed
bezposrednim $wiattem stonecznym.

Zalecana temperatura przechowywania: 0-30°C

Nie przechowywaé w temperaturze ponizej 0°C.

Nie przechowywac w poblizu zywnosci, napojow i pasz/karm dla zwierzat. Przechowywac¢ z dala od materiatow tatwopalnych.

6. Inne informacje
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