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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2022/2252 DA COMISSAO
de 11 de novembro de 2022

que concede uma autorizagio da Unido para a familia de produtos biocidas «Brenntag GmbH Propan-
2-ol Product Family»

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibilizacio no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 44.°, n.° 5, primeiro
parégrafo,

Considerando o seguinte:

(1)~ Em 30 de junho de 2016, a empresa Brenntag GmbH apresentou, em conformidade com o artigo 43.°, n.° 1, do
Regulamento (UE) n.° 528/2012, um pedido de autorizagdo de uma familia de produtos biocidas denominada
«Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family», dos tipos de produtos 1, 2 e 4, tal como descritos no anexo V desse
regulamento, fornecendo uma confirmagio escrita de que a autoridade competente da Alemanha tinha concordado
em avaliar o pedido. O pedido foi registado com o nimero de processo BC-BL025673-43 no Registo de Produtos
Biocidas.

(2) A Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family» contém propan-2-ol como substéncia ativa, o qual estd incluido na
lista da Unido de substancias ativas aprovadas referida no artigo 9.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 528/2012 para
os tipos de produtos 1, 2 e 4.

(3)  Em 15 de margo de 2021, a autoridade competente de avaliagio apresentou, em conformidade com o artigo 44.°,
n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 5282012, um relatério de avaliacdo e as conclusdes da sua avaliagdo a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (<Agéncia»).

(4)  Em 4 de novembro de 2021, a Agéncia apresentou a Comissdo um parecer (3, incluindo o projeto de resumo das
caracteristicas do produto biocida (RCP») da «Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family» e o relatério de
avaliacdo final sobre a familia de produtos biocidas, em conformidade com o artigo 44.°, n.° 3, do Regulamento (UE)
n.°528/2012.

(5) O parecer conclui que a «Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family» é uma familia de «produtos biocidas» na
acegdo do artigo 3.°, n.° 1, alinea s), do Regulamento (UE) n.° 528/2012, que ¢é elegivel para autorizagdo da Unido
nos termos do artigo 42.°, n.° 1, do referido regulamento e que, sob reserva da conformidade com o projeto de RCP,
satisfaz as condicdes estabelecidas no artigo 19.°, n.° 1 e n.* 6, do mesmo regulamento.

(6)  Em 22 de novembro de 2021, a Agéncia transmitiu a Comissdo o projeto de RCP em todas as linguas oficiais da
Unido, em conformidade com o artigo 44.°, n.° 4, do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.
(*) Parecer da ECHA, de 7 de outubro de 2021, sobre a autoriza¢do da Unido para a «Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family»
(ECHA/BPC/[290/2021), https://echa.europa.eu/pt/opinions-on-union-authorisation/bpc
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(7) A Comissdo concorda com o parecer da Agéncia e considera, por conseguinte, adequado conceder uma autorizagio
da Unido para a «Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family».

(8)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0
E concedida uma autorizagio da Unido, com o niimero de autorizagio EU-0027707-0000, a empresa Brenntag GmbH para
a disponibiliza¢do no mercado e a utilizacdo da familia de produtos biocidas «Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family,
em conformidade com o resumo das caracteristicas do produto biocida que consta do anexo.

A autorizagdo da Unido é vélida de 7 de dezembro de 2022 a 30 de novembro de 2032.

Artigo 2.

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 11 de novembro de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Resumo das caracteristicas do produto para uma familia de produtos biocidas (SPC BPF)
Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family
Tipo de produto 1 - Higiene humana (Desinfetantes)
Tipo de produto 4 - Superficies em contacto com géneros alimenticios e alimentos para animais (Desinfetantes)

Tipo de produto 2 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicacdo direta em seres humanos ou animais
(Desinfetantes)

Ntmero da autorizagdo: EU-0027707-0000
Namero da decisdo de autorizagdo R4BP: EU-0027707-0000

PARTE I
PRIMEIRO NIVEL DE INFORMACAO
1. INFORMAGAO ADMINISTRATIVA

1.1. Nome da familia de produtos

Denominagdo Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family

1.2.  Tipo(s) do produto

Tipo(s) do produto TP 01 - Higiene humana

TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios
e alimentos para animais

TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicacio
direta em seres humanos ou animais

1.3. Titular da Autorizacio

Nome e endereco do titular da autorizacio Nome Brenntag GmbH
Endereco Messeallee 11, 45131 Essen Alemanha
Numero da autorizagdo EU-0027707-0000
Nitimero da decisdo de autorizacio R4BP EU-0027707-0000
Data da autorizagdo 7 de dezembro de 2022
Data de caducidade da autorizac¢io 30 de novembro de 2032

1.4. Fabricante(s) dos produtos biocidas

Nome do fabricante Kesla Pharma Wolfen GmbH

Enderego do fabricante Kesla-Str. 1, 06803 Bitterfeld Alemanha

Localizacdo das instalacdes de fabrico Kesla-Str. 1, 06803 Bitterfeld Alemanha
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Nome do fabricante

Dreve GmbH

Endereco do fabricante

Max-Planck-Str. 31, 59423 Unna Alemanha

Localizacdo das instalacdes de fabrico

Kesla Pharma Wolfen GmbH, Kesla-Str. 1, 06803 Bitterfeld
Alemanha

Nome do fabricante

Buzil-Werk Wagner GmbH & Co. KG

Enderego do fabricante

Fraunhoferstr. 17, 87700 Memmingen Alemanha

Localizacio das instalagdes de fabrico

Fraunhoferstr. 17, 87700 Memmingen Alemanha

Nome do fabricante

Wigol W. Stache GmbH

Enderego do fabricante

Textorstr. 2, 67547 Worms Alemanha

Localizagdo das instalacdes de fabrico

Textorstr. 2, 67547 Worms Alemanha

Nome do fabricante

KiiltoClean Oy

Enderego do fabricante

Tengstrominkatu 6, FI-20630 Turku Finlandia

Localizacio das instalagdes de fabrico

PL 157, FI-20101 Turku Finlandia

Nome do fabricante

Witty GmbH und Co. KG

Enderego do fabricante

Herrenrothstr. 12, 86424 Dinkelscherben Alemanha

Localizacio das instalagdes de fabrico

Herrenrothstr. 12, 86424 Dinkelscherben Alemanha

Nome do fabricante

Carl Roth GmbH und Co. KG

Endereco do fabricante

An der Mole 5, 76189 Karlsruhe Alemanha

Localizacio das instalagdes de fabrico

An der Mole 5, 76189 Karlsruhe Alemanha

Nome do fabricante

Pro-cura Hy-med GmbH

Endereco do fabricante

Stresemannstrasse 364, 22761 Hamburg Alemanha

Localizacio das instalagdes de fabrico

A.F.P, Otto-Brenner-Str. 16, 21337 Liineburg Alemanha

Nome do fabricante

Pico-medical GmbH

Endereco do fabricante

Fangdieckstr. 24, 22547 Hamburg Alemanha

Localizacdo das instalacdes de fabrico

A.E.P, Otto-Brenner-Str. 16, 21337 Liineburg Alemanha

Nome do fabricante

Anti-Germ International GmbH

Endereco do fabricante

Oberbriihlstr. 16, 87700 Memmingen Alemanha

Localizacio das instalacdes de fabrico

Oberbriihlstr. 16, 87700 Memmingen Alemanha

Nome do fabricante

LCI FLOWEY

Endereco do fabricante

2 ZAC Klengbusbierg, 7795 Bissen Luxemburgo

Localizacdo das instalacdes de fabrico

2 ZAC Klengbusbierg, 7795 Bissen Luxemburgo
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Nome do fabricante

Hofmann & Sommer GmbH und Co. KG

Enderego do fabricante

Lindenstr.11, 07426 Konigsee-Rottenbach Alemanha

Localizacio das instalagdes de fabrico

Lindenstr.11, 07426 Ko6nigsee-Rottenbach Alemanha

Nome do fabricante

Girelli Alcool srl

Enderego do fabricante

Via Thomas Edison 5, 20080 Zibido San Giacomo (MI) Itdlia

Localizacdo das instalacdes de fabrico

Via Thomas Edison 5, 20080 Zibido San Giacomo (MI) Itdlia

Nome do fabricante

Brenntag S.p.A.

Endereco do fabricante

Via Cusago 150/4, 20158 Milano (MI) Itdlia

Localizacdo das instalacdes de fabrico

Via Cusago 150/4, 20158 Milano (M]) Itdlia

Nome do fabricante

L.C.E. Srl

Endereco do fabricante

Via G.B. Benzoni 50, 26020 Palazzo Pignano (CR) Itdlia

Localizacdo das instalacdes de fabrico

Via G.B. Benzoni 50, 26020 Palazzo Pignano (CR) Itdlia

Nome do fabricante

Brenntag SA

Endereco do fabricante

90 Avenue du Progres, 69 680 Chassieu Franga

Localizacdo das instalacdes de fabrico

90 Avenue du Progres, 69 680 Chassieu Franga

Nome do fabricante

Brenntag GmbH

Endereco do fabricante

Stinnes-Platz 1, 45472 Muelheim a.d. Ruhr Alemanha

Localizacdo das instalacdes de fabrico

Stinnes-Platz 1, 45472 Muelheim a.d. Ruhr Alemanha

Nome do fabricante

BCD Chemie GmbH

Endereco do fabricante

Schellerdamm 16, 21079 Hamburg Alemanha

Localizagdo das instalacdes de fabrico

Schellerdamm 16, 21079 Hamburg Alemanha

Nome do fabricante

HYDRACHIM

Endereco do fabricante

Z.A. ROUTE DE ST POIX, 35370 LE PERTRE Franca

Localizagdo das instalacdes de fabrico

Z.A. du piquet, 35370 Etrelles Franga

Nome do fabricante

Langguth Chemie GmbH

Endereco do fabricante

Wandalenstrasse 6, 86343 Konigsbrunn Alemanha

Localizacio das instalagdes de fabrico

Wandalenstrasse 6, 86343 Konigsbrunn Alemanha
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Nome do fabricante

Burgess Galvin & Co

Enderego do fabricante

Jamestown Road, 11 Finglas, Dublin Irlanda

Localizagdo das instalacdes de fabrico

Jamestown Road, 11 Finglas, Dublin Irlanda

Nome do fabricante

Tristel

Enderego do fabricante

Lynx Business Park, Fordham Road, CB8 7NY Snailwell,
Cambridge Reino Unido

Localizacdo das instalacdes de fabrico

Lynx Business Park, Fordham Road, CB8 7NY Snailwell,
Cambridge Reino Unido

Nome do fabricante

Brenntag Schweizerhall

Endereco do fabricante

Elsdsserstrasse 231, 4056 Basel Suica

Localizacdo das instalagdes de fabrico

Elsdsserstrasse 231, 4056 Basel Suica

Nome do fabricante

ORAPI

Endereco do fabricante

5 Allee des Cerdes, Pi de la Plaine de Lain, 01150 Saint Vulbas
Franca

Localizagdo das instalacdes de fabrico

5 Allee des Cerdes, Pi de la Plaine de Lain, 01150 Saint Vulbas
Franca

Nome do fabricante

Copak S.A.

Enderego do fabricante

Z.1. du Madrillet, rue de la Chénaie, 76800 Saint-Etienne-du-
Rouvray Franca

Localizacdo das instalagdes de fabrico

Z.1. du Madrillet, rue de la Chénaie, 76800 Saint-Etienne-du-
Rouvray Franga

Nome do fabricante

Water Technology Limited

Enderego do fabricante

TOGHER INDUSTRIAL EST, T12KPF2 CORK, DUBLIN Irlanda

Localizacio das instalagdes de fabrico

TOGHER INDUSTRIAL EST, T12KPF2 CORK, DUBLIN Irlanda

Nome do fabricante

AF International, Electrolube: Divisions of H K Wentworth Ltd

Enderego do fabricante

AASHBY PARK, COALFIELD WAY, ASHBY DE LA ZOUCH,
LE65 1JF LEICESTERSHIRE Reino Unido

Localizacdo das instalacdes de fabrico

AASHBY PARK, COALFIELD WAY, ASHBY DE LA ZOUCH,
LE65 1JF LEICESTERSHIRE Reino Unido

Nome do fabricante

Bello Mondo bvba

Endereco do fabricante

Helststraat 150-159, 2630 Aartselaar Bélgica

Localizacdo das instalacdes de fabrico

Laboratoria Smeets N.V., Fotografielaan 42, B-2610 Antwerpen-
Wilrijk Bélgica

17.11.2022
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1.5.

Nome do fabricante

CERICHEM BIOPHARM SRL

Endereco do fabricante

Viale Einaudi snc (z.1.), 71042 Cerignola (FG) Itdlia

Localizacio das instalagdes de fabrico

Viale Einaudi snc (z.i.), 71042 Cerignola (FG) Itdlia

Nome do fabricante

Otto Fischar GmbH & Co. KG

Endereco do fabricante

Kaiserstr. 221, 66133 Saarbruecken Alemanha

Localizacdo das instalacdes de fabrico

Kaiserstr. 221, 66133 Saarbruecken Alemanha

Nome do fabricante

Caesar & Loretz GmbH

Endereco do fabricante

Herderstr. 31, 40721 Hilden Alemanha

Localizacio das instalagdes de fabrico

Herderstr. 31, 40721 Hilden Alemanha

Nome do fabricante

Karl-Josef Kost Alkohole & Produkte aus Alkohol KG

Enderego do fabricante

Rauentalshohe 4, 56073 Koblenz Alemanha

Localizacdo das instalacdes de fabrico

Rauentalshéhe 4, 56073 Koblenz Alemanha

Fabricante(s) da(s) substincia(s) ativa(s)

Substancia ativa

Propan-2-ol

Nome do fabricante

ExxonMobil

Endereco do fabricante

4999 Scenic Highway, LA 70897 Baton Rouge, Louisiana Estados
Unidos da América

Localizacdo das instalacdes de fabrico

4999 Scenic Highway, LA 70897 Baton Rouge, Louisiana Estados
Unidos da América

Substancia ativa

Propan-2-ol

Nome do fabricante

Shell Nederland Raffinaderij B.V.

Endereco do fabricante

Vondelingenweg 601, Vodelingenenplaat, 3196 KK Rotterdam
Holanda

Localizacdo das instalacdes de fabrico

Vondelingenweg 601, Vodelingenenplaat, 3196 KK Rotterdam
Holanda

Substancia ativa

Propan-2-ol

Nome do fabricante

INEOS Solvents Germany GmbH

Endereco do fabricante

Romerstrasse 733, 47443 Moers Alemanha

Localizacio das instalagdes de fabrico

Romerstrasse 733, 47443 Moers Alemanha
Shamrockstralle 88, 44623 Herne Alemanha
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2. COMPOSICAO E FORMULAGCAO DA FAMILIA DO PRODUTO
2.1. Informagdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio da familia
Teor (%)
Denominagdo comum Nome IUPAC Funcao Namero CAS Numero CE
Min. Maéx.
Propan-2-ol Substancia 67-63-0 200-661-7 62,7 70,0
ativa
2.2.  Tipo(s) de formulagio
Formulagio(des) Meta-SPC 1: CL - Gel ou liquido de contacto
Meta-SPC 2: XX - Outros: Pulverizador pronto a usar
Meta-SPC 3: CL - Gel ou liquido de contacto
PARTE II
SEGUNDO NIVEL DE INFORMACAO - META-SPC(S)
META-SPC 1
1. INFORMACC)ES ADMINISTRATIVAS DE META-SPC 1
1.1.  Identificador de meta-SPC 1
Identificador Meta SPC 1
1.2.  Sufixo do niimero de autorizacio
Namero 1-1
1.3.  Tipo(s) do produto
Tipo(s) do produto TP 01 - Higiene humana
2. COMPOSICAO DE META-SPC 1
2.1. Informagdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio de meta-SPC 1
Teor (%)
Denominagdo comum Nome IUPAC Funcao Niamero CAS Niamero CE
Min. Max.
Propan-2-ol Substancia 67-63-0 200-661-7 62,7 70,0
ativa
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2.2.  Tipo(s) de formulagio de meta-SPC 1

Formulagio(des)

Meta-SPC 1: CL - Gel ou liquido de contacto

3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E AS RECOME

NDACOES DE PRUDENCIA DE META-SPC 1

Adverténcias de perigo

Liquido e vapor facilmente inflamaveis.

Provoca irritagdo ocular grave.

Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

Pode provocar pele seca ou gretada por exposigdo repetida

Recomendacdes de prudéncia

Se for necessdrio consultar um médico, mostre-lhe a embalagem ou o
rétulo.

Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras
fontes de ignicdo. Nao fumar.

Manter o recipiente bem fechado.

Evitar respirar vapores.

Evitar respirar aerossois.

Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados.

Usar prote¢do ocular.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente
com dgua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal
lhe for possivel. Continue a enxaguar.

Caso sinta indisposicdo, contacte CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS /médico.

Caso a irritacdo ocular persista: consulte um médico.

Armazenar em local bem ventilado.

Conservar em ambiente fresco.

Armazenar em local fechado a chave.

Eliminar o contetido em acordo com os regulamentos locais.

Eliminar o recipiente em acordo com os regulamentos locais.

4, UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S) DE META-SPC 1

4.1. Descricio do uso

Quadro 1

Utilizacdo # 1 - Utilizagdo 1 - Gel ou liquido de contacto - Higienizador para mios - Utilizador profissional

Tipo de produto

TP 01 - Higiene humana

Se aplicavel, uma descricio exata da
utilizagdo autorizada

Nio relevante

Organismo(s) alvo (incluindo o
estddio de desenvolvimento)

Nome cientifico: Bactérias (incluindo micobactérias)
Nome comum: -
Estddio de desenvolvimento: -

Nome cientifico: Levedura
Nome comum: -
Estddio de desenvolvimento: -

Nome cientifico: Enveloped viruses
Nome comum: -
Estddio de desenvolvimento: -
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Campos de utilizacdo Interior
Para utilizacdo em locais privados, publicos, nas unidades de cuidados de
satde, dreas industriais e locais de atividade profissional.

Método(s) de aplicagdo Método: Aplicagdo direta em ambas as méos, esfregar

Descri¢do detalhada:

Taxa(s) e frequéncia de aplicacdo Taxa de aplicacdo: 3 ml da solugdo numa das mios, espalhe até que ambas
estejam hidratadas e esfregue durante 60 segundos em cada aplicagdo.

Diluicio (%): -

Ntmero e calenddrio da aplicacdo:
Até 25 desinfecdes por dia, 5 dias por semana.

Categoria(s) de utilizadores Profissional

Capacidade e material da embalagem | — Frasco HDPE: 0,1 1- 2,5 |; [Tampas de rosca (HDPE), tampas (polipropi-
leno), tampas com doseador (polipropileno), tampas com pulverizador
(polipropileno) ou tampas de seguranca (polipropileno)]

— Lata HDPE: 51- 60 ]; [Tampas de rosca (polietileno/PEBD/HDPE) ou tam-
pas de seguranga (HDPE)]

— Tambor HDPE: 200 [; [Tampa de pldstico com sistema de ventilagio
(HDPE), tampa de pldstico para torneira (HDPE), torneira de plastico
(HDPE) ou tampas vedantes (HDPE)]

— Recipiente GRG (HDPE): 1000 I; [Tampas de rosca (HDPE)]

4.1.1. Instrucdes especificas de utilizagdo

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.1.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.1.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Consultar as instrucdes gerais de utilizacdo.

4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Consultar as instrucdes gerais de utilizacdo.

4.1.5. Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condices normais de armazenamento

Consultar as instrucdes gerais de utilizaco.

5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZAGAO (') DOS META-SPC 1

5.1. Instrucdes de utilizagdo

1) Apenas para uso profissional.

(") As instrugdes de utilizagdo, as medidas de reducio dos riscos e outras instrugdes de utilizacdo ao abrigo da presente secgdo sio vélidas
para todas as utilizagdes autorizadas no dmbito do meta-SPC 1.
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

2) Os produtos devem ser agitados antes de serem utilizados.
3) Aplicar apenas em maos secas e visivelmente limpas.

4) Para desinfecdo das méos, colocar o gel ou liquido pronto a usar (3 ml) na palma de uma das méos, espalhar até
que ambas estejam hidratadas e esfregar durante 60 segundos em cada aplicacdo.

Medidas de reducio do risco
1
2

Evitar o contacto com os olhos.

Manter fora do alcance das criangas e animais.

W

)

)

) Utilizar somente em locais bem ventilados.

) Para o reabastecimento, deve ser aplicado um funil.
)

5) Poderd ser considerada a seguinte medida de mitigacdo dos riscos pessoais para o procedimento de

reabastecimento, a ndo ser que possa ser substituida por medidas técnicas e/ou organizacionais:

£ recomendada a utilizagio de protecio ocular durante o reabastecimento do produto.

Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

1) SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar com dgua. Se usar lentes de contacto, retire-as, se~tal
lhe for possivel. Continuar a enxaguar durante 5 minutos. Contacte um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.

2) EM CASO DE INALAGAO: levar para uma zona ao ar livre e manter em repouso numa posicdo que ndo dificulte
a respiragdo. Contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

Instrucdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

1) Produto: Nédo é permitida a eliminagdo do produto juntamente com residuos normais. E necessaria a eliminacio
especial de acordo com os regulamentos locais.

2) Nio permitir que o produto se infiltre nos canos.
3) Contactar os servicos de remogio de residuos.

4) Embalagens contaminadas: Esvaziar completamente as embalagens contaminadas. Podem ser recicladas apds
limpeza profunda e correta. As embalagens que ndo puderem ser limpas devem ser eliminadas da mesma forma
que o produto.

5) Néo queimar ou utilizar a tocha cortante no tambor vazio. Risco de explosdo.

Condigdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento
1
2

Armazenar em local bem ventilado.

Conservar em ambiente fresco.

4) Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes de igni¢do. Ndo fumar.

Vida atil: 24 meses

)
)
3) Manter o recipiente bem fechado.
)
5)

OUTRAS INFORMACOES

O produto contém isopropanol (N. ® CAS: 67-63-0), para o qual foi acordado e utilizado para a avaliacdo de risco do
produto o valor de referéncia europeu de 129,28 mg/m’. quanto ao limite de exposi¢do para o utilizador
profissional.
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7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAQ: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 1
7.1. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual
Nome comercial do produto | Wofasept AHA Mercado: EU
Otovita® Professional | Mercado: EU
Handgel
Ntmero da autorizagdo EU-0027707-0001 1-1
Denominagdo comum Nome IUPAC | Funcdo Namero Namero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substéncia ativa 67-63-0 200-661-7 | 62,7
7.2. Nome(s) comercial(ais), ndmero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual
Nome comercial do produto | Budenat® Protect Mercado: EU
Hand D807
Niimero da autorizagdo EU-0027707-0002 1-1
Denominagdo comum Nome IUPAC | Funcdo Nuamero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substancia ativa 67-63-0 200-661-7 | 63,0
7.3.  Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual

Nome comercial do

produto

Handsteril OG Mercado: EU
Disinfection for Hands OG | Mercado: EU
2-Propanol 70% Mercado: EU
Isopropylalkohol Mercado: EU
Konigseer Biozid

Isogel Konigseer Biozid Mercado: EU
Plus

Isogel Konigseer Biozid Mercado: EU
ISO 70 Mercado: EU
Brensolv K68 Mercado: EU
Isopropanol 70 Biocide Mercado: EU
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Isopropanol 70 Mercado: EU
Hand- und Mercado: EU
Oberflichendesinfektion
Niimero da autoriza¢do EU-0027707-0003 1-1
Denominagdo comum Nome IUPAC Funcao Nuamero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substéncia ativa 67-63-0 200-661-7 | 70,0
7.4.  Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual
Nome comercial do Handsteril OG blau Mercado: EU
produto
Numero da autorizagdo EU-0027707-0004 1-1
Denominagdo comum Nome IUPAC Funcdo Namero Namero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substancia ativa 67-63-0 200-661-7 | 65,0
7.5. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual
Nome comercial do Easysept Mercado: EU
produto
Ntmero da autorizagdo EU-0027707-0005 1-1
Denominagdo comum Nome IUPAC Fungio Namero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substéncia ativa 67-63-0 200-661-7 | 63,0
7.6. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual

Nome comercial do
produto

Witty-Lavalin D Mercado: EU
proCura Spray PUR Mercado: EU
Orlin Suprades HD Mercado: EU
Esept Mercado: EU
Bio Tec Des HD Mercado: EU
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Numero da autorizagdo EU-0027707-0006 1-1
Denominagdo comum Nome IUPAC Funcdo Namero Namero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substéncia ativa 67-63-0 200-661-7 | 63,1
7.7.  Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual
Nome comercial do Curacid HD-sept Mercado: EU
produto
Ntmero da autorizagdo EU-0027707-0007 1-1
Denominagdo comum Nome IUPAC Funcdo Namero Namero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substéncia ativa 67-63-0 200-661-7 | 62,8
7.8.  Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual
Nome comercial do Esept Gel Mercado: EU
produto
Ntmero da autorizagdo EU-0027707-0008 1-1
Denomina¢do comum Nome [UPAC Funcao Nuamero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substéncia ativa 67-63-0 200-661-7 | 63,4
7.9. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual
Nome comercial do Mano Germs Mercado: EU
produto
Ntmero da autorizacio EU-0027707-0009 1-1
Denominacdao comum Nome [UPAC Fungao Niamero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substancia ativa 67-63-0 200-661-7 | 63,0
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7.10. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual
Nome comercial do Deogel Mani Mercado: EU
produto Deovet Mercado: EU
Deogel Hands Mercado: EU
Deomed Mercado: EU
Dermigel profumato Mercado: EU
Ntmero da autorizacio EU-0027707-0010 1-1
Denominagdo comum Nome [UPAC Funcao Nuamero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substancia ativa 67-63-0 200-661-7 | 70,0
7.11. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual
Nome comercial do Isogel Mercado: EU
produto Vetgel Mercado: EU
Icfgel Mercado: EU
Skingel Mercado: EU
Sanigel Mercado: EU
Dermigel Mercado: EU
Gel mimani Mercado: EU
Ntmero da autorizacio EU-0027707-0011 1-1
Denominagdo comum Nome IUPAC Funcao Ntmero Numero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substancia ativa 67-63-0 200-661-7 | 70,0
7.12. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual
Nome comercial do Alcodet profumato Mercado: EU
produto
Ntmero da autorizagio EU-0027707-0012 1-1
Denominagdo comum Nome [UPAC Funcao Nuamero Numero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substéncia ativa 67-63-0 200-661-7 | 70,0
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7.13. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual
Nome comercial do Handsan Mercado: EU
produto )
Manisan Mercado: EU
Sanimed Mercado: EU
Namero da autorizagdo EU-0027707-0013 1-1
Denominagdo comum Nome IUPAC Fungio Numero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substéncia ativa 67-63-0 200-661-7 | 70,0
7.14. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual
Nome comercial do ELIGEL Mercado: EU
produto
Ntmero da autorizagdo EU-0027707-0014 1-1
Denominagdo comum Nome IUPAC Funcdo Namero Namero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substéncia ativa 67-63-0 200-661-7 | 70,0
7.15. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual
Nome comercial do ELIGEL Perfum Mercado: EU
produto
Ntmero da autorizagdo EU-0027707-0015 1-1
Denominagdo comum Nome IUPAC Fungio Numero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substéncia ativa 67-63-0 200-661-7 | 70,0
7.16. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual

Nome comercial do
produto

Desmila VSI Mercado: EU
mobilomed Skinsoft Expert | Mercado: EU
SiMa CleanTecMano Mercado: EU
Funny Hygienikum Mercado: EU




17.11.2022 Jornal Oficial da Unido Europeia L 297/17
Numero da autorizagdo EU-0027707-0016 1-1
Denominagdo comum Nome IUPAC Funcdo Namero Namero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substéncia ativa 67-63-0 200-661-7 | 62,8
7.17. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual
Nome comercial do Desmila VSI C Mercado: EU
produto
Namero da autorizacdo EU-0027707-0017 1-1
Denominacdao comum Nome [UPAC Funcao Niamero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substancia ativa 67-63-0 200-661-7 | 63,0
7.18. Nome(s) comercial(ais), ndmero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual
Nome comercial do Desmila LSI Mercado: EU
roduto
P mobilomed Skinsoft Mercado: EU
Professional
Ntimero da autoriza¢do EU-0027707-0018 1-1
Denominagdo comum Nome [UPAC Fungao Niamero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substancia ativa 67-63-0 200-661-7 | 64,7
7.19. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual
Nome comercial do Desmila LSI C Mercado: EU
produto
Ntmero da autorizagdo EU-0027707-0019 1-1
Denominagdo comum Nome [UPAC Funcao Nuamero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substancia ativa 67-63-0 200-661-7 | 64,7
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7.20. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual
Nome comercial do Desmila LSI pure Mercado: EU
produto
Ntmero da autorizagdo EU-0027707-0020 1-1
Denominagdo comum Nome IUPAC Funcdo Namero Namero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substéncia ativa 67-63-0 200-661-7 | 64,7
META-SPC 2
1. INFORMACOES ADMINISTRATIVAS DE META-SPC 2
1.1.  Identificador de meta-SPC 2
Identificador Meta SPC 2
1.2.  Sufixo do nitmero de autorizagio
Nuamero 1-2
1.3.  Tipo(s) do produto
Tipo(s) do produto TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios
e alimentos para animais
TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicacio
direta em seres humanos ou animais
2. COMPOSICAO DE META-SPC 2
2.1. Informagdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio de meta-SPC 2
Teor (%)
Denominagdo comum Nome IUPAC Funcao Numero CAS Numero CE
Min. Méx.
Propan-2-ol Substancia 67-63-0 200-661-7 62,8 70,0
ativa
2.2.  Tipo(s) de formula¢io de meta-SPC 2

Formulagio(des)

Meta-SPC 2: XX - Outros: Pulverizador pronto a usar
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3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E AS RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DE META-SPC 2

Adverténcias de perigo Liquido e vapor facilmente inflamaveis.

Provoca irritagdo ocular grave.

Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

Pode provocar pele seca ou gretada por exposicio repetida

Recomendacdes de prudéncia Se for necessério consultar um médico, mostre-lhe a embalagem ou o
rétulo.

Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras
fontes de igni¢do. Ndo fumar.

Manter o recipiente bem fechado.

Evitar respirar vapores.

Evitar respirar aerossois.

Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados.

Usar prote¢do ocular.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente
com dgua durante vdrios minutos.Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal
lhe for possivel. Continue a enxaguar.

Caso sinta indisposicdo, contacte CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS/médico.

Caso a irritagdo ocular persista: consulte um médico.

Armazenar em local bem ventilado.

Conservar em ambiente fresco.

Armazenar em local fechado a chave.

Eliminar o contetido em acordo com os regulamentos locais.

Eliminar o recipiente em acordo com os regulamentos locais.

4, UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S) DE META-SPC 2

4.1. Descri¢do do uso

Quadro 2

Utilizacdo # 1 - Utilizagdo 1 - Spray liquido — Desinfecio de pequenas superficies — Utilizador profissional

Tipo de produto TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta em seres
humanos ou animais

Se aplicdvel, uma descricdo exata da | Nio relevante
utilizacdo autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o Nome cientifico: Bactérias (incluindo micobactérias)
estddio de desenvolvimento) Nome comum: -
Estddio de desenvolvimento: -

Nome cientifico: Levedura
Nome comum: -
Estddio de desenvolvimento: -

Campos de utilizacdo Interior

Desinfecdo de pequenas superficies ndo porosas, materiais, equipamento e
mobilia em locais privados, ptiblicos, nas unidades de cuidados de saide,
areas industriais e locais de atividade profissional.

Método(s) de aplicagdo Método: Pulverizagio

Descri¢do detalhada:
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Taxa(s) e frequéncia de aplicacdo Taxa de aplicagdo: Para a desinfe¢do de superficies, pulverizar a solugdo
pronta a usar (20 ml/m? a temperatura ambiente.

Diluicio (%): -

Nuamero e calenddrio da aplicagdo:

Aplicagido de acordo com os requisitos, uma aplicagdo por utilizagdo, quatro
vezes por dia

Desinfecdo de pequenas superficies (para além das unidades de cuidados de
saude):

Bactericida e fungicida: tempo de contacto de pelo menos um minuto

Nas unidades de cuidados de satide:

Bactericida e fungicida: tempo de contacto de pelo menos cinco minutos

Categoria(s) de utilizadores Profissional

Capacidade e material da embalagem | — Frasco HDPE: 0,11- 2,5 |; [Tampas de rosca (HDPE), tampas (polipropi-
leno), tampas com doseador (polipropileno), tampas com pulverizador
(polipropileno) ou tampas de seguranca (polipropileno)]

— Lata HDPE: 51- 60 I; [Tampas de rosca (polietileno/PEBD/HDPE) ou tam-
pas de seguranga (HDPE)]

— Tambor HDPE: 200 [; [Tampa de pldstico com sistema de ventilagio
(HDPE), tampa de pléstico para torneira (HDPE), torneira de plastico
(HDPE) ou tampas vedantes (HDPE)]

— Recipiente GRG (HDPE): 1000 I; [Tampas de rosca (HDPE)]

4.1.1. Instrucdes especificas de utilizagdo

1) Pulverize o produto pronto a usar na superficie. Garanta que as superficies estio completamente humedecidas e
aguarde pelo menos 1 min (desinfecdo geral de superficies), 5 min (desinfecdo de superficies em dreas de satde).

2) Utilizagdo a temperatura ambiente.

3) Aplicacdo de acordo com os requisitos, uma aplica¢do por utilizagdo, 4 vezes por dia.

4.1.2. Medidas de mitigacgo do risco especificas

Podera ser considerada a seguinte medida de mitigacdo dos riscos pessoais para a desinfecio de maquinaria de
processamento alimentar, a ndo ser que possa ser substituida por medidas técnicas e/ou organizacionais:

£ recomendada a utilizagdo de protegio ocular durante o manuseamento do produto

4.1.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.1.5. Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condicGes normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
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4.2.  Descricdo do uso

Quadro 3

Utilizagdo # 2 - Utilizacio 2 - Spray liquido - Desinfecio para pequenas superficies em contacto com alimentos -
Utilizador profissional

Tipo de produto TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos
para animais

Se aplicdvel, uma descricdo exata da | Nao relevante
utilizacdo autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o Nome cientifico: Bactérias
estddio de desenvolvimento) Nome comum: -
Estddio de desenvolvimento: -

Nome cientifico: Levedura
Nome comum: -
Estddio de desenvolvimento: -

Campos de utilizacio Interior

Desinfe¢do de pequenas superficies ndo porosas no setor alimentar ou nas
inddstrias de processamento de alimentos (incluindo fébricas de cerveja e a
industria dos laticinios e da carne).

Método(s) de aplicagio Método: Pulverizacio

Descri¢do detalhada:

Taxa(s) e frequéncia de aplicacdo Taxa de aplicacdo: Para a desinfegdo de superficies, pulverizar a solugio
pronta a usar (20 ml/m? a temperatura ambiente.

Dilui¢do (%): -

Namero e calenddrio da aplicacdo:

Aplicagdo de acordo com os requisitos, uma aplicagdo por utilizagdo, 4
vezes por dia.

Desinfe¢do de pequenas superficies:

Bactericida e fungicida: tempo de contacto de pelo menos 1 min

Fébricas de cerveja ou industria da carne:

Bactericida e fungicida: tempo de contacto de pelo menos 5 min

Na inddstria dos laticinios:

Bactericida e fungicida: tempo de contacto de pelo menos 15 min
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Categoria(s) de utilizadores Profissional

Capacidade e material da embalagem | — Frasco HDPE: 0,11- 2,5 |; [Tampas de rosca (HDPE), tampas (polipropi-
leno), tampas com doseador (polipropileno), tampas com pulverizador
(polipropileno) ou tampas de seguranca (polipropileno)]

— Lata HDPE: 51- 60 I; [Tampas de rosca (polietileno/PEBD/HDPE) ou tam-
pas de seguranca (HDPE)]

— Tambor HDPE: 200 [; [Tampa de pldstico com sistema de ventilagdo
(HDPE), tampa de plastico para torneira (HDPE), torneira de plastico
(HDPE) ou tampas vedantes (HDPE)]

— Recipiente GRG (HDPE): 1000 I; [Tampas de rosca (HDPE)]

4.2.1. Instrugdes especificas de utilizagdo

1) Pulverize o produto pronto a usar na superficie. Garanta que as superficies estio completamente humedecidas e
aguarde pelo menos 1 min (desinfecdo geral de superficies), 5 min (desinfecdo de superficies em fabricas de
cerveja ou na industria da carne) ou pelo menos 15 min (desinfecdo de superficies na industria dos laticinios).

2) Utilizagdo a temperatura ambiente.

3) Aplicacdo de acordo com os requisitos, uma aplica¢do por utilizagdo, 4 vezes por dia.

4.2.2. Medidas de mitigacgo do risco especificas

Poderd ser considerada a seguinte medida de mitigagdo dos riscos pessoais para a desinfecio de maquinaria de
processamento alimentar, a ndo ser que possa ser substituida por medidas técnicas efou organizacionais: E
recomendada a utilizacdo de protecdo ocular durante o manuseamento do produto.

4.2.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.2.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.2.5. Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZACAO () DOS META-SPC 2

5.1. Instrucdes de utilizacio
1) Os produtos devem ser agitados antes de serem utilizados.
2) Nio aplicar mais de 20 ml/m?2.

3) Os toalhetes usados devem ser eliminados num recipiente fechado.

5.2.  Medidas de reducdo do risco
1) Evitar o contacto com os olhos.
2) Para o reabastecimento, deve ser aplicado um funil.
3) O produto s6 pode ser aplicado na desinfecdo de pequenas superficies.
)

4) Manter fora do alcance das criancas e animais.

() As instrugdes de utilizagdo, as medidas de reducio dos riscos e outras instrugdes de utilizacdo ao abrigo da presente secgdo sio vélidas
para todas as utilizagdes autorizadas no dmbito do meta-SPC 2.
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5) Utilizar somente em locais bem ventilados.
6) Manter as criancas e os animais afastados de divisdes onde estd a ocorrer a desinfecio.

7) Fornecer uma ventilagio adequada antes da entrada de criancas e animais nas divisdes tratadas.

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos proviveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

1) SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar com dgua. Se usar lentes de contacto, retire-as, se~tal
lhe for possivel. Continuar a enxaguar durante 5 minutos. Contacte um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.

2) EM CASO DE INALACAO: levar para uma zona ao ar livre e manter em repouso numa posicio que ndo dificulte
a respiragdo. Contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

5.4. Instrucdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

1) Produto: Nédo é permitida a eliminagdo do produto juntamente com residuos normais. E necessaria a eliminacio
especial de acordo com os regulamentos locais.

2) Nio permitir que o produto se infiltre nos canos.
3) Contactar os servicos de remogio de residuos.

4) Embalagens contaminadas: Esvaziar completamente as embalagens contaminadas. Podem ser recicladas apds
limpeza profunda e correta. As embalagens que ndo puderem ser limpas devem ser eliminadas da mesma forma
que o produto.

5) Ndo queimar ou utilizar a tocha cortante no tambor vazio. Risco de explosdo.

5.5. Condi¢des de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento
1) Armazenar em local bem ventilado.
2) Conservar em ambiente fresco.
3) Manter o recipiente bem fechado.
4) Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes de igni¢do. Ndo fumar.

5) Vida ttil: 24 meses

6. OUTRAS INFORMACOES

O produto contém isopropanol (N. ° CAS: 67-63-0), para o qual foi acordado e utilizado para a avaliagio de risco do
produto o valor de referéncia europeu de 129,28 mg/m’. quanto ao limite de exposicdo para o utilizador
profissional.

7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 2

7.1. Nome(s) comercial(ais), ndmero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual

Nome comercial do proCura Spray PUR Mercado: EU
produto )
Witty-Express Ultra Mercado: EU
Witty-AQUA MEGA Mercado: EU

Anti-Germ DES ALC-IP Mercado: EU

BTS 6000 Mercado: EU

Bio Tec Des AX Mercado: EU
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Numero da autorizagdo EU-0027707-0021 1-2
Denominagdo comum Nome IUPAC Funcdo Namero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substéncia ativa 67-63-0 200-661-7 | 63,1

7.2.  Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual

Nome comercial do
produto

Isopropanol 70 Biocide Mercado: EU
Isopropanol 70 Mercado: EU
Isopropylalkohol Mercado: EU
Konigseer Biozid

Isogel Konigseer Biozid Mercado: EU
Plus

Gold Mercado: EU
Fiillersteril PPP Mercado: EU
Isopropylalkohol 70% Mercado: EU
Gew.

Fast Germs Mercado: EU
BACTINYL IPA 70% Mercado: EU
SAFE CLEANER SR Mercado: EU
Isopropylalkohol Mercado: EU
Konigseer Flachen Biozid

Isonet Mercado: EU
Isonet AL Mercado: EU
Sanificante Alcolico Mercado: EU
Isogerm Mercado: EU
Isogerm AL Mercado: EU
[sonet PU Mercado: EU
Alidet Mercado: EU
Sanocasa Mercado: EU
Frigosano Mercado: EU
Hygien Food Mercado: EU
Medicalsan Mercado: EU
Alcohol Sanitized Mercado: EU
Alkosan Mercado: EU
Biofarm Mercado: EU
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Allkill Mercado: EU
DETERQUAT PRO SR Mercado: EU
Galtec Isoprop Bactericide | Mercado: EU
Amphisol 70 Mercado: EU
AISW 100 Mercado: EU
Steril Spray PPP Mercado: EU
Hand- und Mercado: EU

Oberflichendesinfektion

Ntmero da autorizacio EU-0027707-0022 1-2

Denominagdo comum Nome [UPAC Funcao Niamero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substancia ativa 67-63-0 200-661-7 | 70,0

7.3.  Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual

Nome comercial do Budenat® Rapid Effect D | Mercado: EU

produto 446
IPA 300 Mercado: EU
Easydes IPA Mercado: EU
Sonet Mercado: EU
Sonet Forte Mercado: EU
Isosan Forte Mercado: EU
Germisan Mercado: EU
Sanivet Mercado: EU
Alidet Forte Mercado: EU
Germodet Mercado: EU
Isoclean Mercado: EU
Alcohol Sanitized Strong | Mercado: EU
Alkosan Strong Mercado: EU
Isonet Strong Mercado: EU
Desmila HSI Mercado: EU
Vetasept pur Mercado: EU

Ntmero da autorizacdo EU-0027707-0023 1-2
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Denominagdo comum Nome IUPAC Fungio Nuamero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substéncia ativa 67-63-0 200-661-7 | 63,0
7.4.  Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual
Nome comercial do Isopropanol/Wasser Mercado: EU
produto 65/35%
Ntmero da autorizacdo EU-0027707-0024 1-2
Denominagdo comum Nome IUPAC Fungio Numero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substancia ativa 67-63-0 200-661-7 | 65,0
7.5. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual
Nome comercial do Curacid Food Rapid Mercado: EU
produto )
Dr. Desi Mercado: EU
Kiichendesinfektion
Ntmero da autorizagdo EU-0027707-0025 1-2
Denominagdo comum Nome IUPAC Funcao Nuamero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substancia ativa 67-63-0 200-661-7 | 62,8
7.6. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual

Nome comercial do
produto

Deogerm Mercado: EU
Deosan Mercado: EU
Medicaldeo Mercado: EU
Deonet Mercado: EU
Deofloor Mercado: EU
Sanocasa Profumato Mercado: EU

Ntimero da autoriza¢do

EU-0027707-0026 1-2
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Denominagdo comum Nome IUPAC Fungio Nuamero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substéncia ativa 67-63-0 200-661-7 | 63,0
7.7.  Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual
Nome comercial do Desmila HSI C Mercado: EU
produto
Vetasept Lemon Mercado: EU
Ntmero da autorizacio EU-0027707-0027 1-2
Denominacdo comum Nome [UPAC Funcao Niamero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substancia ativa 67-63-0 200-661-7 | 63,0
7.8.  Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual
Nome comercial do Desmila HSI D Mercado: EU
produto
Vetasept Fresh Mercado: EU
Niimero da autoriza¢do EU-0027707-0028 1-2
Denominagdo comum Nome IUPAC Fungdo Namero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substancia ativa 67-63-0 200-661-7 | 63,0
7.9. Nome(s) comercial(ais), ndmero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual
Nome comercial do Desmila HSI P Mercado: EU
produto .
Vetasept Pfirsich Mercado: EU
Ntmero da autorizagdo EU-0027707-0029 1-2
Denominagdo comum Nome [UPAC Funcao Nuamero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substéncia ativa 67-63-0 200-661-7 | 63,0
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7.10. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual
Nome comercial do Desmila AFI Mercado: EU
produto -
Hygienic I Mercado: EU
Ntmero da autorizacdo EU-0027707-0030 1-2
Denominagdo comum Nome [UPAC Funcao Niamero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substancia ativa 67-63-0 200-661-7 | 64,7
META-SPC 3
1. INFORMACC)ES ADMINISTRATIVAS DE META-SPC 3
1.1. Identificador de meta-SPC 3
Identificador Meta SPC 3
1.2.  Sufixo do nitmero de autorizagio
Namero 1-3
1.3.  Tipo(s) do produto
Tipo(s) do produto TP 01 - Higiene humana
2. COMPOSICAO DE META-SPC 3
2.1. Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio de meta-SPC 3
Teor (%)
Denominagdo comum Nome IUPAC Fung¢do Ntmero CAS Ntmero CE
Min. Max.
Propan-2-ol Substancia 67-63-0 200-661-7 62,7 70,0
ativa
2.2.  Tipo(s) de formulagio de meta-SPC 3

Formulag¢io(Ges)

Meta-SPC 3: CL - Gel ou liquido de contacto
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3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E AS RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DE META-SPC 3

Adverténcias de perigo Liquido e vapor facilmente inflamaveis.

Provoca irritagdo ocular grave.

Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

Pode provocar pele seca ou gretada por exposicio repetida

Recomendacdes de prudéncia Se for necessério consultar um médico, mostre-lhe a embalagem ou o
rétulo.

Manter fora do alcance das criancas.

Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras
fontes de ignicdo. Nao fumar.

Manter o recipiente bem fechado.

Evitar respirar vapores.

Evitar respirar aerossois.

Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente
com 4gua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal
lhe for possivel. Continue a enxaguar.

Caso sinta indisposicdo, contacte CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS/médico.

Caso a irritagdo ocular persista:Consulte um médico.

Armazenar em local bem ventilado.

Conservar em ambiente fresco.

Armazenar em local fechado a chave.

Eliminar o contetido em acordo com os regulamentos locais.

Eliminar o recipiente em acordo com os regulamentos locais.

4, UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S) DE META-SPC 3

4.1. Descri¢do do uso

Quadro 4

Utilizagdo # 1 - Utilizagdo 1 — Gel ou liquido de contacto - Higienizador para mios - Utilizador ndo profissional

Tipo de produto TP 01 - Higiene humana

Se aplicdvel, uma descricdo exata da | Nao relevante
utilizacdo autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o Nome cientifico: Bactérias (incluindo micobactérias)
estddio de desenvolvimento) Nome comum: -
Estddio de desenvolvimento: -

Nome cientifico: Levedura
Nome comum: -
Estddio de desenvolvimento: -

Nome cientifico: Virus com envelope
Nome comum: -
Estddio de desenvolvimento: -

Campos de utilizacdo Interior
Para utilizacdo em locais ptiblicos e privados
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Método(s) de aplicagdo Método: Aplicagdo direta em ambas as méos, esfregar

Descri¢do detalhada:

Taxa(s) e frequéncia de aplicacdo Taxa de aplicacdo: 3 ml da solugdo numa das mios, espalhe até que ambas
estejam hidratadas e esfregue durante 60 segundos em cada aplicagdo.

Dilui¢do (%): -

Namero e calenddrio da aplicagdo:
Até 5 desinfe¢des por dia, 5 dias por semana

Categoria(s) de utilizadores Pablico em geral (ndo profissional)

Capacidade e materjal da embalagem | Frasco HDPE: 0,11-1,0 [; [Tampas de rosca (HDPE), tampas (polipropileno),
tampas com doseador (polipropileno), tampas com pulverizador
(polipropileno) ou tampas de seguranca (polipropileno)]

4.1.1. Instrugdes especificas de utilizagdo

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.1.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.1.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugles relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.1.5. Quando aplicdvel, as condicdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condicdes normais de armazenamento

Consultar as instrucdes gerais de utilizaco.

5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZACAO (}) DOS META-SPC 3

5.1. Instrucdes de utilizacio

1) Cumprir as instrugdes de utilizagdo.

N

Os produtos devem ser agitados antes de serem utilizados.

N

)
)
) Aplicar apenas em mdos secas e visivelmente limpas.
4) Para desinfecdo das méos, colocar o gel ou liquido pronto a usar (3 ml) na palma de uma das méos, espalhar até
que ambas estejam hidratadas e esfregar durante 60 segundos em cada aplicacdo.

5) O titular da autorizacdo deve especificar a taxa de aplicacdo tipica de forma simples e ficil de entender no rétulo:

— Pulverizador: Aplicar 3 ou 4 pulverizagdes (dependendo da tampa)

() As instrugdes de utilizagdo, as medidas de reducio dos riscos e outras instrugdes de utilizacdo ao abrigo da presente secgdo sio vélidas
para todas as utilizagdes autorizadas no dmbito do meta-SPC 3.
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— Doseador: Aplicar 3 dosagens
— Frasco: Observacio visual
5.2. Medidas de redugio do risco

1) Evitar o contacto com os olhos.

2) Utilizar sempre com a supervisdo de um adulto.

3) Utilizar somente em locais bem ventilados.

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

1) Se for necessdrio consultar um médico, mostre-lhe a embalagem ou o rétulo.

2) SEENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com dgua durante vdrios minutos. Se
usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar durante cinco minutos.

3) Contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou médico.

4) Caso a irritagdo ocular persista: Consulte um médico.

5) SE INALADO OU INGERIDO: Se ocorrerem sintomas, contactar um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.

5.4. Instrucdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

1) Produto: ndo é permitida a eliminagio do produto juntamente com residuos normais. £ necessdria a eliminagio
especial de acordo com os regulamentos locais.

2) Nio permitir que o produto se infiltre nos canos.

3) Contactar os servicos de remogio de residuos.

4) Embalagens contaminadas: Esvaziar completamente as embalagens contaminadas. Podem ser recicladas apos
limpeza profunda e correta. As embalagens que ndo puderem ser limpas devem ser eliminadas da mesma forma
que o produto.

5) Nio queimar ou utilizar a tocha cortante no tambor vazio. Risco de explosio.

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

1) Armazenar em local bem ventilado.

2) Conservar em ambiente fresco.

3) Manter o recipiente bem fechado.

4) Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes de igni¢do. Ndo fumar.

5) Manter fora do alcance das criangas e animais.

6) Vida 1til: 24 meses

6. OUTRAS INFORMACOES
7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAQ: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 3
7.1. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual

Nome comercial do Frend Hand Sanitiser Gel Mercado: EU
produto

Ntmero da autorizacdo EU-0027707-0031 1-3
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Denominagdo comum Nome IUPAC Fungio Numero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substancia ativa 67-63-0 200-661-7 | 65,3
7.2.  Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual
Nome comercial do Biogat H-Des Mercado: EU
produto
Ntmero da autorizacdo EU-0027707-0032 1-3
Denominacdo comum Nome [UPAC Fungao Nuamero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substancia ativa 67-63-0 200-661-7 | 70,0
7.3.  Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual
Nome comercial do Neo-Amisept Mercado: EU
produto
Ntmero da autorizacio EU-0027707-0033 1-3
Denominacdo comum Nome [UPAC Funcao Niamero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Propan-2-ol Substancia ativa 67-63-0 200-661-7 | 63,0
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