Zusammenfassung der Eigenschaften eines Biozidprodukts

Produktname: BACTY SP Isopropyl alcohol 70% Trigger

. PTO02 - Desinfektionsmittel und Algenbekampfungsmittel, die nicht fur eine direkte
PrOdUktart(en)' Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind (Desinfektionsmittel)

PTO02 - Desinfektionsmittel und Algenbekampfungsmittel, die nicht fur eine direkte
Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind (Desinfektionsmittel)

PTO02 - Desinfektionsmittel und Algenbekampfungsmittel, die nicht fir eine direkte
Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind (Desinfektionsmittel)

Zulassungsnummer: BE2018-0036-00-00

R4BP 3-Referenznummer: BE-0015166-0001
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Administrative Informationen

1.1. Handelshamen des Produkts

BACTY SP Isopropyl alcohol 70% Trigger

1.2. Zulassungsinhaber

Name Conformat
Name und Anschrift des

Zulassungsinhabers
Anschrift 140 avenue Paul DOUMER 92500 RUEIL-MALMAISON Frankreich

Zulassungsnummer
BE2018-0036-00-00 1-1

R4BP 3-Referenznummer BE-0015166-0001
Datum der Zulassung 03/10/2018
Ablauf der Zulassung 02/10/2028

1.3. Hersteller der Biozidprodukte

Name des Herstellers XLK

Anschrift des Herstellers 140 avenue Paul Doumer 92500 Rueil Malmaison Frankreich

Standort der Produktionsstatten SIMAGEC 54 Avenue de la Plaine 13106 Rousset Frankreich

ARDEPHARM Les iles ferays 07300 Tournon Frankreich
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1.4. Hersteller des Wirkstoffs/der Wirkstoffe

Wirkstoff 1355 - Propan-2-ol
Name des Herstellers ExxonMobil Petroleum & Chemical BV
Anschrift des Herstellers Polderdijkweg 3B B-2030 Antwerpen Belgien

Baton Rouge Chemical Plant (BRCP) 4999 Baton Rouge, Louisiana 70897 Vereinigte

Standort der Produktionsstatten Staaten

2. Produktzusammensetzung und -formulierung

2.1. Informationen zur qualitativen und quantitativen Zusammensetzung des
Biozidprodukts

Trivialname IUPAC-Bezeichnung Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)

Propan-2-ol Wirkstoffe 67-63-0 200-661-7 70,7

2.2. Art der Formulierung

AL- eine andere Flissigkeit

3. Gefahren- und Sicherheitshinweise

Gefahrenhinweise Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.

Verursacht schwere Augenreizung.

Kann Schléafrigkeit und Benommenheit verursachen.

Sicherheitshinweise Einatmen von Dampf vermeiden.
Nach Gebrauch . griindlich waschen.
Nur im Freien oder in gut bellfteten Raumen verwenden.

Schutzhandschuhe tragen.
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Bei Unwohlsein Arzt anrufen.

BEI EINATMEN:Die Person an die frische Luft bringen und fur ungehinderte Atmung
sorgen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspllen.Eventuell Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter

Bei anhaltender Augenreizung:.
An einem gut belufteten Ort aufbewahren.Behélter dicht verschlossen halten.
Unter Verschluss aufbewahren.

Behélter réglementation en vigueur zufiihren.

4. Zugelassene Verwendung(en)

4.1 Beschreibung der Verwendung

Verwendung 1 - Sprithen

PTO2 - Desinfektionsmittel und Algenbek&dmpfungsmittel, die nicht fir eine direkte
Art des Produkts Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue

: Das Produkt BACTY SP IPA ist ein gebrauchsfertiges Desinfektionsmittel zur Desinfektion
BeSChrEIbung der von Arbeitsplan (Oberseite) und Boden in ReinrAumen (ISO 14644-1 Klasse 1 bis 8, GMP
zugelassenen Verwendung EU Klasse A bis C) der industriellen Prozesse (auRer in der Veterinar- und

Lebensmittelindustrie).

Zielorganismen (einschlieBlich wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien

Entwicklungsphase) Entwicklungsstadium: Keine Angaben

wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen .
Entwicklungsstadium: Keine Angaben

wissenschaftlicher Name: Pilze
Trivialname: Pilze .
Entwicklungsstadium: Keine Angaben

. Innen-
Anwendungsbereich

Verwendung im Innenbereich

Methode: Spriihen
Anwendungsmethode(n) Detaillierte Beschreibung:
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Anwendungsmenge(n) und -
haufigkeit

Anwenderkategorie(n)

VerpackungsgréfRen und
Verpackungsmaterial

Das Produkt wird auf die zu desinfizierende Oberflache gespriiht (Auslésespray).

Aufwandmenge: -
Verdinnung (%): 0
Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Gebrauchsfertig
Kontaktzeit funf Minuten
Temperatur: 20 °C

berufsmaRiger Verwender

Flasche mit Auslésespray aus HDPE von 750 mlund 1 I.

4.1.1 Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Halten Sie den Ausloser aufrecht und sprithen Sie aus einem Abstand von 10 bis 30 cm gleichm&Rig und in ausreichender Menge
(50 ml/m2) auf die zu behandelnde Oberflache, so dass die Oberflachen mindestens 5 Minuten lang nass bleiben. Bei Bedarf kann
das aufgetragene Produkt mit einem Tuch verteilt werden.

4.1.2 Anwendungsspezifische RisikominderungsmalBnahmen

4.1.3 Anwendungsspezifische Besonderheiten méglicher unerwiinschter unmittelbarer
oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie NotfallmaBnahmen

zum Schutz der Umwelt

05/05/2021
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4.1.4 Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und
seiner Verpackung

4.1.5 Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts
unter normalen Lagerungsbedingungen

4.2 Beschreibung der Verwendung

Verwendung 2 - Wischen (mit einem Mopp)

PTO2 - Desinfektionsmittel und Algenbekéampfungsmittel, die nicht fiir eine direkte
Art des Produkts Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue o _ S _ _ _
Beschreibung der Das Produkt BACTY SP IPA ist ein gebrauchsfertiges Desinfektionsmittel fiir industrielle

Reinrdume (1ISO 14644-1 Klasse 1 bis 8, GMP EU Klasse A bis C) zur Desinfektion harter
zugelassenen Verwendung Oberflachen. Es kann auf Wanden, Béden, Werkbanken und Ausristung verwendet
werden.

i i i i i wissenschaftlicher Name: Bakterien
Zielorganismen (einschlieBlich amame: Bakierien

Entwicklungsphase) Entwicklungsstadium: Keine Angaben

wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen )
Entwicklungsstadium: Keine Angaben

wissenschaftlicher Name: Pilze
Trivialname: Pilze )
Entwicklungsstadium: Keine Angaben

i Innen-
Anwendungsbereich

Verwendung im Innenbereich
Branchen

Methode: Wischen
Anwendungsmethode(n) Detaillierte Beschreibung:

Das Produkt wird durch gleichmaRiges Wischen auf die zu desinfizierende Oberflache
aufgetragen.
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Anwendungsmenge(n) und - | Aufwandmenge: -
hiufiakeit Verdunnung (%): 0
g Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Gebrauchsfertig
Kontaktzeit finf Minuten
Temperatur: 20 °C

Anwenderkategorie(n) berufsmaRiger Verwender

VerpackungsgréfRen und

Verpackungsmaterial Dose aus HDPE mit51, 101, 20 |

4.2.1 Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Wischen Sie das Produkt gleichmafig und in ausreichender Menge auf die zu behandelnde Oberflache auf, so dass die Oberflache
mindestens 5 Minuten lang nass bleibt.

4.2.2 Anwendungsspezifische RisikominderungsmafRnahmen

4.2.3 Anwendungsspezifische Besonderheiten méglicher unerwiinschter unmittelbarer
oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie NotfallmaRnahmen
zum Schutz der Umwelt
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4.2.4 Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und
seiner Verpackung

4.2.5 Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts
unter normalen Lagerungsbedingungen

4.3 Beschreibung der Verwendung

Verwendung 3 - Wischen

PTO2 - Desinfektionsmittel und Algenbekéampfungsmittel, die nicht fiir eine direkte
Art des Produkts Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue o _ S _ _ _
Beschreibung der Das Produkt BACTY SP IPA ist ein gebrauchsfertiges Desinfektionsmittel fiir industrielle

Reinrdume (1ISO 14644-1 Klasse 1 bis 8, GMP EU Klasse A bis C) zur Desinfektion harter
zugelassenen Verwendung Oberflachen. Es kann auf Wanden, Béden, Werkbanken und Ausristung verwendet
werden.

i i i i i wissenschaftlicher Name: Bakterien
Zielorganismen (einschlieBlich vl e

Entwicklungsphase) Entwicklungsstadium: Keine Angaben

wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen )
Entwicklungsstadium: Keine Angaben

. Innen-
Anwendungsbereich

Verwendung im Innenbereich
Branchen

Methode: Wischen
Anwendungsmethode(n) Detaillierte Beschreibung:

Das Produkt wird gleichmaf3ig mit einem impréagnierten Tuch fir die Desinfektion auf
Oberflachen aufgetragen.

Aufwandmenge: Gebrauchsfertig
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Verdunnung (%): 0

Anwendungsmenge(n) und - Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

haufigkeit
Gebrauchsfertig

Anwendungshéaufigkeit: abhéngig von der TuchgréBe. Ein 23*23 cm groRes Tuch reicht
aus, um 1-2 m? zu desinfizieren.

Kontaktzeit funf Minuten

Temperatur: 20 °C

Anwenderkategorie(n) berufsmaRiger Verwender

VerpackungsgréfRen und

. i i i i + + +
Verpackungsmaterial Versiegelter Beutel (mehrlagige Tasche mit Reil3verschluss, LLDPE + PET + AL

LLDPE). Trockene Ticher und Beutel sind in einer Tasche (mehrlagige Tasche, PET +
VMPET + Metallocen-LLPDE) mit 200 ml bis 2500 ml enthalten.

4.3.1 Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt mit einem Tuch (im Falle des Produkts BACTY SP IPA-Beutel kurz vor Gebrauch impragniert) gleichmafig und in
ausreichender Menge (ein 23*23 cm groRes Tuch fir 1-2 m?) auf die zu behandelnde Oberflache auftragen, so dass die Oberflache
mindestens 5 Minuten lang feucht bleibt.

4.3.2 Anwendungsspezifische RisikominderungsmafRnahmen

4.3.3 Anwendungsspezifische Besonderheiten méglicher unerwiinschter unmittelbarer
oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie NotfallmaBnahmen
zum Schutz der Umwelt
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4.3.4 Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und
seiner Verpackung

4.3.5 Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts
unter normalen Lagerungsbedingungen

5. Anweisungen fiir die Verwendung

5.1. Anwendungsbestimmungen

- Lesen Sie vor Gebrauch immer das Etikett oder die Packungsbeilage und befolgen Sie alle Anweisungen.

- Lassen Sie die Oberflache trocknen.

- Nur in Reinrdumen verwenden (ISO 14644-1 der Klassen 1 bis 8, GMP EU vom Grad A bis C).

- Lesen Sie den Hygieneplan vor Ort, um so sicherzustellen, dass die notwendige Effizienzstufe erreicht wird.
- Informieren Sie den Zulassungsinhaber, wenn die Behandlung unwirksam ist.

5.2. RisikominderungsmafRhahmen
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- In einem Raum mit einer Liftungsrate von 21 Vol/h tragen Sie wéahrend der Anwendung des Produkts chemikalienbestandige
Schutzhandschuhe (Handschuhmaterial, das vom Zulassungsinhaber in der Produktinformation anzugeben ist) und RPE (mit APF
von 10).

- In einem Raum mit einer Beluftungsrate von = 21 Vol/h dirfen wéhrend der Anwendung des Produkts nur chemikalienbestandige
Schutzhandschuhe getragen werden (Handschuhmaterial ist vom Zulassungsinhaber in der Produktinformation anzugeben).

- Wahrend der Spriihanwendung muss die Gesichtsexposition gegeniiber erzeugten Aerosolen begrenzt werden durch den Einsatz
von PSA und die Anwendung von technischem und organisatorischem RMM, wie z.B.:

0 Minimierung von Spritzern und Verschittungen;

o Minimierung der Anzahl der exponierten Mitarbeiter;

0 Management/Supervision vor Ort, um zu Uberprufen, ob die vorhandenen RMMs korrekt verwendet werden und die OCs
eingehalten wurden;

0 Schulung des Personals zu bewéahrten Verfahren;

0 Guter Hygienestandard fur die Kdrperpflege.

- Die PSA fir die Spritzphase ist wie folgt:

0 Augenschutz.

- Personen, die das Produkt nicht anwenden, durfen den Raum wéahrend der Anwendung des Produkts mit einer Liftungsrate von
21 Vol/h nicht betreten.

- Vermeiden Sie den direkten oder indirekten Kontakt mit Lebens- und Futtermitteln.

- Personliche Schutzausrustung (PSA) sowie die fur die Anwendung verwendeten Tucher und Gewebe sind Einwegartikel und
werden nicht gewaschen.

5.3. Besonderheiten méglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer
Nebenwirkungen, Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie NotfallmaBnahmen zum Schutz der
Umwelt

Beeintrachtigtes Bewusstsein: keine Flissigkeiten verabreichen oder Erbrechen verursachen; in stabile Seitenlage bringen und
sofort arztlichen Rat einholen.

Behéltnis oder Etikett bereit halten.

Einatmen: Die betroffene Person an die frische Luft bringen und in halbsitzende Ruhestellung bringen. Sofort arztlichen Rat
einholen, falls Symptome auftreten und/oder groRe Mengen eingeatmet wurden.

Mundkontakt/Verschlucken: Mund mit Wasser ausspiilen. Bei Auftreten von Symptomen und/oder bei Mundkontakt mit grof3en
Mengen sofort einen Arzt aufsuchen.

Hautkontakt: Kontaminierte Kleidung und Schuhe entfernen. Kontaminierte Haut mit Wasser abspilen. Falls Symptome auftreten,
ist ein Arzt aufzusuchen.

Augenkontakt: Umgehend mit reichlich Wasser spilen und dabei gelegentlich das obere und das untere Augenlid anheben.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Mindestens 10 Minuten lang mit lauwarmem Wasser weiter
ausspllen. Falls es zu einer Reizung oder einer Sehbeeintréchtigung kommt, ist ein Arzt aufzusuchen.

5.4. Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

- Werfen Sie das Produkt nicht auf den Boden, in einen Wasserlauf, in die Spule oder in den Abfluss und in die Umwelt.
- Entsorgen Sie das Produkt gemaf den ortlichen Vorschriften.

5.5. Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen
Lagerungsbedingungen
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Nicht bei Temperaturen tGber 30 °C lagern.
Haltbarkeit: 2 Jahre

6. Sonstige Informationen

- Der Zulassungsinhaber sollte alle beobachteten Vorfélle im Zusammenhang mit der Wirksamkeit an die zustéandigen Behorden
(ZB) melden.
- Studien zur Haltbarkeit laufen und sollten nach der Zulassung innerhalb von 2 Jahren vorgelegt werden.
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