Charakterystyka rodziny produktéw biobdjczych

Nazwa handlowa rodziny

PR SANYTOL LACTIC NA-APP
produktéw biobdjczych:

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

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

Numer pozwolenia: PL/2023/0557/MR/BPF

Numer referencyjny w R4BP 3: PL-0026952-0000



Spis tresci

Czes¢ .- Pierwszy poziom informowania

1.

2.

Informacje administracyjne

Skiad i posta¢ uzytkowa rodziny produktow

Czes¢ |l.- Drugi poziom informowania - meta SPC

1.

2.

3.

Informacje administracyjne dotyczgce meta SPC - META Charakterystyka Produktéw Biobdjczych 1
Skiad w meta SPC

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace $rodki ostroznosci w meta SPC

. Zastosowanie(-a) objete pozwoleniem w meta SPC

. OgoIne wskazéwki dotyczgce uzytkowania w meta SPC

. Inne informacje

. Trzeci poziom informowania: poszczegélne produkty w meta SPC

. Informacje administracyjne dotyczgce meta SPC - META Charakterystyka Produktéw Biobdjczych 2
. Sktad w meta SPC

. Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci w meta SPC

. Zastosowanie(-a) objete pozwoleniem w meta SPC

. Ogolne wskazowki dotyczace uzytkowania w meta SPC

. Inne informacje

. Trzeci poziom informowania: poszczegélne produkty w meta SPC

. Informacje administracyjne dotyczgace meta SPC - META Charakterystyka Produktéw Biobdjczych 3
. Sktad w meta SPC

. Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce Srodki ostroznosci w meta SPC

. Zastosowanie(-a) objete pozwoleniem w meta SPC

. Ogélne wskazdéwki dotyczace uzytkowania w meta SPC

. Inne informacje

. Trzeci poziom informowania: poszczegélne produkty w meta SPC

10

10

11

13

15

15

17

18

18

19

20

22

23



Cze$¢ I.- Pierwszy poziom informowania

1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa rodziny produktéw biobéjczych

SANYTOL LACTIC NA-APP

1.2. Grupa produktowa

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

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

1.3. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza
pozwolenia

Numer pozwolenia

Numer referencyjny w R4BP 3

Data udzielenia pozwolenia

Data waznosci
pozwolenia

Nazwa GRUPO AC MARCA S.L.
Adres Avda. Carrilet, 293-297 08907 L'Hospitalet de Llobregat Hiszpania
PL/2023/0557/MR/BPF

PL-0026952-0000

15/11/2023

18/10/2031

1.4. Producent (-ci) produktéw biobéjczych
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Nazwa producenta substancji Grupo AC Marca, S.L.
czynnej

Adres prOducenta SUbStancll AVDA Carrilet 293-297 08907 L'Hospitalet de Llobregat Hiszpania

czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢oligono Industrial Can Serra lil, Parcela | 08791 Sant Lloreng d'Hortons Hiszpania

Poligono Industrial Can Barri. C/ Esqueis S/N 8515 es i Riells - Barcelona Hiszpania

Jana Cerméaka 124 28201 Pfi§imasy Czechy

1.5. Producent (-ci) substancji czynnych

Substancja czynna 1322 - L-(+)-kwas mlekowy

Nazwa producenta substancji
czynnej

Purac Biochem

Adres producenta substancji Arkelsedijk 46 NL-4206 AC Gorinchem Holandia
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢hrkelsedijk 46 NL-4206 AC Gorinchem Holandia

Substancja czynna 1322 - L-(+)-kwas mlekowy

Nazwa producenta substancji

H Jungbunzlauer S.A.
czynnej

Adres prOducenta SUbStancll Z.l. Portuaire BP 32 67390 Marckolsheim Francja
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢hkungbunzlauer S.A. Z.1. Portuaire BP 32 67390 Marckolsheim Francja

2. Skfad i posta¢ uzytkowa rodziny produktow

2.1. Informacje o skladzie jakoSsciowym i iloSciowyme rodziny produktéw

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$c¢ (%)
L-(+)-kwas mlekowy Substancja 79-33-4 201-196-2 0,9 - 0,938
czynna
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Substancja

(,;li:ﬁlZ?ﬁl(;d'\(le’c’\;/-loaminy i niebedaca 2605-79-0 0,4575-1,796
substancjg
czynna
Decylooktyloglikozydy Substancja
oligomerycznej D- - niebedaca 68515-73-1 500-220-1 0,36 - 1,584
Glukopiranozy substancjg
czynna
1-Deoksy-1-(metylo-(C8- Substancja
10-(parzyste) - niebedaca 1591782-62-5 816-846-6 0-1,98
alkanoilo)amino)- D- substancja
czynna
Substancja
Kwas etidronowy Tf"; Z‘fof]lo gffg?ﬁzé’fono niebedaca 2809-21-4 220-552-8 0-0,1736
Y WY substancja
czynna
2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej
. Meta ChPB 1 i Meta ChPB 2: produkt gotowy do uzycia: ptyn (AL).
. Meta ChPB 3: produkt gotowy do uzycia: chusteczki nasaczane ptynem (WI).

Cze$¢€ Il.- Drugi poziom informowania - meta SPC

1. Informacje administracyjne dotyczace meta SPC

1.1. Identyfikator meta SPC

META Charakterystyka Produktéw Biobéjczych 1

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

11

1.3 Grupa produktowa

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

2. Skiad w meta SPC

2.1.Informacje o sktadzie jakosciowym i iloSciowym w meta SPC
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Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)

L-(+)-kwas mlekowy Substancja 79-33-4 201-196-2 09-09
czynna
Substancja
c,;li_r:eentyellgd'\tle’c’\)ll_loaminy i niebedaca 2605-79-0 0,4575 - 0,4575
substancja
czynna
Decylooktyloglikozydy Substancja
oligomerycznej D- - niebedaca 68515-73-1 500-220-1 0,36 - 0,396
Glukopiranozy substancja
czynna
K 1 hvdrok Substancja
Kwas etidronowy was (1 hy OKSY” niebedaca 2809-21-4 220-552-8 0,1624 - 0,1736
1fosfonoetylo)-fosfonowy substancja
czynna
2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC
. Meta ChPB 1 i Meta ChPB 2: produkt gotowy do uzycia: ptyn (AL).
Posta¢ uzytkowa . Meta ChPB 3: produkt gotowy do uzycia: chusteczki nasaczane ptynem (WI).

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostroznosci w
meta SPC

Zwroty wskazujace rodzaj Moze powodowac korozje metali.
zagrozenia
Dziata draznigco na oczy.

Zwroty wskazujace srodki Przechowywaé wylacznie w oryginalnym opakowaniu.
ostroznosci
Doktadnie umy¢ recepo uzyciu.

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

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:Zasiegna¢ porady.

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:Zasiegna¢ zgtosic sie
pod opieke lekarza.

4. Zastosowanie(-a) objete pozwoleniem w meta SPC

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - 4.1. Zastosowanie 1: Dezynfekcja tkanin przez uzytkownika powszechnego
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Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w
tym etap rozwoju)

Obszar zastosowania

Sposoéb (-oby) nanoszenia

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Kategoria (-e) uzytkownikoéw

Wielkosci opakowan i materiaty

opakowaniowe

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobojcze nieprzeznaczone do bezposredniego
stosowania wobec ludzi ani zwierzat

Nazwa naukowa: -- )
Nazwa zwyczajowa: bakterie
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: -- o
Nazwa zwyczajowa: drozdze
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: --
Nazwa zwyczajowa: wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: --

Wewnatrz

Produkt do dezynfekcji tkanin nieprzeznaczonych sie do prania lub tkanin trudnych do
prania (sofy, zastony, dywany, fotele samochodowe itd.), w tym tkanin majacych kontakt
ze zwierzetami (legowiska, transportery itd.), wewnatrz pomieszczen.

metoda: --
Szczegbtowy opis:

spryskiwanie

Stosowana dawka: --

Rozcienczenie (%): --

Liczba i harmonogram aplikacji:

Produkt gotowy do uzycia w temperaturze pokojowe;j.
Dziatanie bakteriobdjcze, drozdzakobojcze i wirusobojcze:
Czas kontaktu: 15 minut.

Dawka: 8 naci$nie¢ pompki na 1 m2 tkaniny.

Powszechny

Butelka (HDPE) o pojemnosci od 250 ml do 600 ml.

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Produkt aplikowa¢ réownomiernie przez spryskiwanie w odlegtosci 20 cm od tkaniny w takiej iloSci, aby tkaniny pozostaty wilgotne
przez wymagany czas kontaktu. Nie sptukiwac.
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4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

patrz sekcja 5.2

4.1.3 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 sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4

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

patrz sekcja 5.

5. Ogéine wskazéwki dotyczace uzytkowania w meta SPC

5.1. Instrukcje stosowania

Produkt wykazuje skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzom i wirusom otoczkowym (w tym przeciwko szczepowi koronawirusa
229E i grypy typu A).

Przed zastosowaniem produktu nalezy zawsze przeczytac etykiete oraz postepowac zgodnie z instrukcja.

Nalezy przestrzega¢ warunkéw stosowania produktu (stezenie, czas kontaktu, temperatura itp.).

W przypadku braku skutecznosci produktu powiadomi¢ posiadacza pozwolenia.

Spryskane tkaniny pozostawi¢ do wyschniecia.

Srodki zmniejszajace ryzyko:

Unika¢ kontaktu z mokrymi tkaninami.

Po aplikacji nie dotyka¢ dtorimi okolic oczu.
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Dokfadnie umy¢ rece po uzyciu.

Kierowac spryskiwanie w dét aby unikna¢ kontaktu produktu z okolica twarzy.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Unika¢ kontaktu z mokrymi tkaninami.

Po aplikacji nie dotyka¢ dtorimi okolic oczu.

Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

Kierowa¢ spryskiwanie w dét aby unikng¢ kontaktu produktu z okolicg twarzy.

5.3. Szczegobty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska
w nagtych wypadkach

Pierwsza pomoc:

W przypadku dostania sie do oczu: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.

Wyjac¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usunaé. Nadal ptukac.

W przypadku dostania sie do drog oddechowych: wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania. W przypadku wystapienia objawow lub wdychania duzych iloSci produktu, natychmiast
zasiegna¢ porady lekarza.

W przypadku kontaktu ze skérg: umy¢ duza ilo$Scig wody z mydtem.

W przypadku potkniecia: wyptuka¢ usta woda. Nie wywotywaé wymiotéw i nie podawac nic do picia. W przypadku wystgpienia
objawdw lub potkniecia duzych ilosci produktu, natychmiast zasiegna¢ porady lekarza. Skontaktowac sie z osrodkiem
zatru¢/lekarzem.

W przypadku zaburzen $wiadomosci utozy¢ poszkodowanego w pozycji bezpiecznej i natychmiast zasiegnac porady lekarza.

W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza nalezy pokazaé¢ pojemnik lub etykiete.

Skutki uboczne: Brak innych niz wynikajace z klasyfikacji produktu.

Srodki ochrony $rodowiska:

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji produktem lub opakowaniem po produkcie.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
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5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Opakowania po produkcie oraz pozostatosci produktu po zastosowaniu zamkniete w oznakowanym pojemniku, usuwac w sposob
bezpieczny i przekazac¢ firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie).
Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Nie usuwac pozostatosci produktu do gleby, ciekéw wodnych, odptywéw (zlew, toaleta) ani kanalizacji.

5.5. Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania

Produkt przechowywac¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigetym opakowaniu, suchym i dobrze wentylowanym miejscu
niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania. Nie przechowywac¢ razem

z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugo$¢ okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowej.

6. Inne informacje

Zawartos$¢ czystej substancji czynnej wynosi:

Kwas mlekowy L(+): 0,86-0,86 g/100 g.

W przeciggu 12 miesiecy od wydania pozwolenia referencyjnego, posiadacz pozwolenia jest zobowigzany do przedstawienia
Organowi Wiasciwemu w panstwie referencyjnym badan korozji miejscowej w celu potwierdzenia klasyfikacji "Substancje
powodujgce korozje metali".

7. Trzeci poziom informowania: poszczeg6lne produkty w meta SPC

7.1 Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegétowy sktad wszystkich
poszczegobinych produktéw

Nazwa handlowa SANYTOL DEZYNFEKUJE DEZODORANT

DO TKANIN BIALE KWIATY PROTECT Obszar rynku: PL

Numer pozwolenia
PL-0026952-0001 1-1

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie
krajowe)
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Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$¢ (%)
L-(+)-kwas miekowy Substancja 79-33-4 201-196-2 0,9
czynna
Substancja
(l;l_-tlenelde,N-I ‘ . niebedaca 2605-79-0 0,4575
imetylodecyloaminy substancja
czynna
Decylooktyloglikozydy Substancja
oligomerycznej D- - niebedaca 68515-73-1 500-220-1 0,396
Glukopiranozy substancja
czynna
K 1 hvdrok Substancja
Kwas etidronowy 1;”""? ( ty Iro fsy; niebedaca 2809-21-4 220-552-8 0,1736
‘osfonoetylo)-fosfonowy substancja
czynna

Nazwa handlowa

Numer pozwolenia

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie

krajowe)

SANYTOL DEZYNFEKUJE DEZODORANT
DO TKANIN PROTECT

Obszar rynku: PL

PL-0026952-0002 1-1

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$é (%)
L-(+)-kwas mlekowy Substancja 79-33-4 201-196-2 09
czynna
lenek Substancja
Menek NN- - niebedaca 2605-79-0 0,4575
dimetylodecyloaminy substancja
czynna
Decylooktyloglikozydy Substancja
oligomerycznej D- - niebedaca 68515-73-1 500-220-1 0,396
Glukopiranozy substancja
czynna
Substancja
Kwas etidronowy Kwas (1 hydroksy- niebedaca 2809-21-4 220-552-8 0,1736
1fosfonoetylo)-fosfonowy ¢ \hstan da
czynna

1. Informacje administracyjne dotyczace meta SPC
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1.1. Identyfikator meta SPC

META Charakterystyka Produktéw Biobéjczych 2

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

1-2

1.3 Grupa produktowa

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

Gr. 04 - Dziedzina zywno$ci i pasz

2. Skiad w meta SPC

2.1.Informacje o sktadzie jakosciowym i iloSciowym w meta SPC

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$c¢ (%)
L-(+)-kwas mlekowy Substancja 79-33-4 201-196-2 0,938 - 0,938
czynna
Substancja
c’]'.'t'e”elk dN'N'I : - niebedaca 2605-79-0 1,769 - 1,769
imetylodecyloaminy substancja
czynna
Decylooktyloglikozydy Substancja
oligomerycznej D- - niebedaca 68515-73-1 500-220-1 1,44 - 1,584
Glukopiranozy substancjg
czynna
1-Deoksy-1-(metylo-(C8- Substancja
10-(parzyste) - niebedacg 1591782-62-5 816-846-6 1,98 - 1,98
alkanoilo)amino)- D- substancjg
czynna
2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC
. Meta ChPB 1 i Meta ChPB 2: produkt gotowy do uzycia: ptyn (AL).
Postaé¢ uzytkowa . Meta ChPB 3: produkt gotowy do uzycia: chusteczki nasaczane ptynem (WI).

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostroznosci w
meta SPC

Zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia
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Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Zwroty wskazujace srodki W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptukaé woda przez kilka
ostroznosci minut.Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:Zasiegna¢ porady.

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:Zasiegna¢ zgtosic sie
pod opieke lekarza.

Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM KONTROLI ZATRUC.

Natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

4. Zastosowanie(-a) objete pozwoleniem w meta SPC

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - 4.1. Zastosowanie 1: Dezynfekcja powierzchni przez uzytkownika
powszechnego

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

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania -

objetego pozwoleniem

- i - Nazwa naukowa: --
Zwalczany( e) organlzm( y) (W Nazwa zwyczajowa: bakterie

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: -- o
Nazwa zwyczajowa: drozdze
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: --
Nazwa zwyczajowa: wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: --

i Wewnatrz
Obszar zastosowania

Produkt do dezynfekcji powierzchni poza obszarem medycznym, wewngtrz
pomieszczen.

| . metoda: --
Sposéb (-oby) nanoszenia Szczeg6blowy opis:
przecieranie

Dawka (-i) i czestosé gtOSO_W?‘”a d?"‘z'g/a)i -
. ozcienczenie (%): --
nanoszenia Liczba i harmonogram aplikaciji:

Produkt gotowy do uzycia w temperaturze pokojowej.
Dziatanie bakteriobojcze, drozdzakobdjcze i wirusobodjcze:
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Czas kontaktu: 15 minut.
Dawka: 2 wycisniecia na zwilzong Sciereczke/gabke do zastosowania na powierzchni
m2.

Kategoria (-) uzytkownikéw | POwszechny

Wielkosci opakowan i materiaty

opakowaniowe Butelka (HDPE) o pojemnosci od 27 ml do 2 L.

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Produkt aplikowaé réwnomiernie na powierzchnie za pomoca zwilzonej Sciereczki lub gabki, w takiej ilosci, aby powierzchnie
pozostaly wilgotne przez wymagany czas kontaktu.

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

patrz sekcja 5.2

4.1.3 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 sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4

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

patrz sekcja 5.5
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5. Ogodlne wskazéwki dotyczace uzytkowania w meta SPC

5.1. Instrukcje stosowania

Produkt wykazuje skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzom i wirusom otoczkowym (w tym przeciwko szczepowi koronawirusa
229E i grypy typu A).

Przed zastosowaniem produktu nalezy zawsze przeczyta¢ etykiete oraz postepowac zgodnie z instrukcja.

Nalezy przestrzega¢ warunkéw stosowania produktu (stezenie, czas kontaktu, temperatura itp.).

W przypadku braku skutecznosci produktu powiadomi¢ posiadacza pozwolenia

Powierzchnie pozostawi¢ do wyschnigcia.

Produkt stosowac tylko na powierzchniach nieporowatych.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Produkt stosowac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Unika¢ kontaktu z mokrymi powierzchniami.

Po aplikacji nie dotyka¢ dtorimi okolic oczu.

Dokfadnie umy¢ rece po uzyciu.

5.3. Szczegoty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatah
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska
w_hagtych wypadkach

Pierwsza pomoc:
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W przypadku dostania sie do oczu: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo
usung¢. Nadal ptuka¢ woda

przez co najmniej 15 minut. Wezwa¢ pomoc medyczng pod numerem alarmowym lub karetke.

Informacje dla personelu medycznegol/lekarza:

Oczy powinny by¢ réwniez wielokrotnie ptukane w drodze do lekarza w przypadku narazenia oczu na dziatanie chemikaliéw
alkalicznych i kwasow.

W przypadku dostania sie do drég oddechowych: wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania. W przypadku wystapienia objawoéw lub wdychania duzych ilosci produktu: skontaktowac sie z
osrodkiem zatruc/lekarzem.

W przypadku kontaktu ze skérg: natychmiast umy¢ duzg iloScia wody z mydtem. Zdjac catg zanieczyszczong odziez i wyprac ja
przed ponownym zatozeniem. Nadal my¢ skore wodg przez 15 minut. Skontaktowac sie z osrodkiem zatrué/lekarzem

W przypadku potkniecia: natychmiast wyptuka¢ usta wodg. Podac cos do picia, jesli narazona osoba moze przetykaé. NIE
wywotywaé wymiotéw. Natychmiast skontaktowac sie z osrodkiem zatrué¢/lekarzem.

W przypadku zaburzen $wiadomosci utozy¢ poszkodowanego w pozycji bezpiecznej i natychmiast zasiegna¢ porady lekarza.

W razie koniecznosci zasiegnigcia porady lekarza nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

Skutki uboczne:

Brak innych niz wynikajace z klasyfikacji produktu.

Srodki ochrony srodowiska:

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji produktem lub opakowaniem po produkcie

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Opakowania po produkcie oraz pozostatosci produktu po zastosowaniu zamkniete w oznakowanym pojemniku, owady usuwaé w
sposéb bezpieczny i przekazac firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np.
spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Nie usuwac pozostatosci produktu do gleby, ciekéw wodnych, odptywéw (zlew, toaleta) ani kanalizacji.

5.5. Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania

Produkt przechowywac¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu, w chtodnym, suchym i dobrze
wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania. Nie przechowywac razem z
zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Dtugosc¢ okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowej.
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6. Inne informacje

Zawartos$¢ czystej substancji czynnej wynosi:

Kwas mlekowy L(+): 0,896-0,896 g/100 g.

Produkt powinien by¢ pakowany w sposéb uniemozliwiajacy jego otwarcie przez dzieci.

W przeciggu 12 miesiecy od wydania pozwolenia referencyjnego posiadacz pozwolenia jest zobowigzany do przedstawienia
Organowi Wiasciwemu w panstwie referencyjnym dtugoterminowych badan trwatosci w czasie przechowywania w temperaturze
otoczenia dla produktu reprezentatywnego dla Meta ChPB 2.

Kategoria zagrozenia:Eye Dam. 1

Piktogram GHS i hasto ostrzegawcze: GHS05 — substancje korodujgce metale, substancje zrace

7. Trzeci poziom informowania: poszczegoéine produkty w meta SPC

7.1 Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczego6towy sktad wszystkich
poszczegobinych produktow

SANYTOL SKONCENTROWANY
Nazwa handlowa WIELOZADANIOWY DEZYNFEKUJACY
SRODEK CZYSZCZACY O ZAPACHU
EUKALIPTUSA

Obszar rynku: PL

Numer pozwolenia
PL-0026952-0003 1-2

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie
krajowe)
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Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$¢ (%)
L-(+)-kwas mlekowy Substancja 79-33-4 201-196-2 0,938
czynna
Substancja
Mtenek NN - niebedaca 2605-79-0 1,769
dimetylodecyloaminy substancja
czynna
Decylooktyloglikozydy Substancja
oligomerycznej D- - niebedaca 68515-73-1 500-220-1 1,584
Glukopiranozy substancja
czynna
1-Deoksy-1-(metylo-(C8- Substancja
10-(parzyste) - niebedaca 1591782-62-5 816-846-6 1,98
alkanoilo)amino)- D- substancjg
czynna

Nazwa handlowa

SANYTOL SKONCENTROWANY
WIELOZADANIOWY DEZYNFEKUJACY
SRODEK CZYSZCZACY O ZAPACHU
OCEANU

Obszar rynku: PL

Numer pozwolenia

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie
krajowe)

PL-0026952-0004 1-2

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$é (%)
L-(+)-kwas mlekowy Substancja 79-33-4 201-196-2 0,938
czynna
N-tlenek NN Substancja
di}nee?)/elode’c:y]oaminy ) niebedaca i 1,769
substancjg
czynna
Decylooktyloglikozydy Substancja
oligomerycznej D- - niebedaca 68515-73-1 500-220-1 1,584
Glukopiranozy substancjg
czynna,
1-Deoksy-1-(metylo-(C8- Substancja
10-(parzyste) - niebedaca 1591782-62-5 816-846-6 1,98
alkanoilo)amino)- D- substancja
czynna
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Nazwa handlowa

Numer pozwolenia

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie
krajowe)

SANYTOL SKONCENTROWANY
WIELOZADANIOWY DEZYNFEKUJACY
SRODEK CZYSZCZACY O ZAPACHU
CYTRYNY

Obszar rynku: PL

PL-0026952-0005 1-2

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$é (%)
L-(+)-kwas mlekowy Substancja 79-33-4 201-196-2 0,938
czynna
N-tlenek N.N Substancja
di-r;Z?ﬁode’cy-loaminy ) niebedaca 2605-79-0 1,769
substancjg
czynna
Decylooktyloglikozydy Substancja
oligomerycznej D- - niebedaca 68515-73-1 500-220-1 1,584
Glukopiranozy substancjg
czynna
1-Deoksy-1-(metylo-(C8- Substancja
10-(parzyste) - niebedaca 1591782-62-5 816-846-6 1,98
alkanoilo)amino)- D- substancja
czynna

1. Informacje administracyjne dotyczace meta SPC

1.1. Identyfikator meta SPC

META Charakterystyka Produktéw Biobodjczych 3

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

1-3

1.3 Grupa produktowa

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat
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Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

2. Skiad w meta SPC

2.1.Informacje o sktadzie jakosciowym i iloSciowym w meta SPC

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$c¢ (%)
L-(+)-kwas miekowy Substancja 79-33-4 201-196-2 0,9-0,9
czynna
Substancja
prienek NN . niebedaca 2605-79-0 0,4575 - 0,4575
imetylodecyloaminy substancja
czynna
Decylooktyloglikozydy Substancja
oligomerycznej D- - niebedaca 68515-73-1 500-220-1 0,36 - 0,396
Glukopiranozy substancjg
czynna
1-Deoksy-1-(metylo-(C8- Substancja
10-(parzyste) - niebedaca 1591782-62-5 816-846-6 0,6875 - 0,6875
alkanoilo)amino)- D- substancjg
czynna
2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC
. Meta ChPB 1 i Meta ChPB 2: produkt gotowy do uzycia: ptyn (AL).
Postaé¢ uzytkowa . Meta ChPB 3: produkt gotowy do uzycia: chusteczki nasaczane ptynem (WI).

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostroznosci w

meta SPC

Zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci

tatwopalna ciecz i pary.

Moze powodowac korozje metali.

Dziata draznigco na oczy.

Przechowywac z dala od zrodet ciepta, gorgcych powierzchni, zrédet iskrzenia,
otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. — Nie palic.

Przechowywaé wytgcznie w oryginalnym opakowaniu.

Dokfadnie umy¢ recepo uzyciu.

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

W przypadku utrzymywania sie dziatania drazniacego na oczy:Zasiegna¢ porady.

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:Zasiegna¢ zgtosic sie

pod opieke lekarza.
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Usuwacé zawarto$¢ do Punktéw Zbiérki Odpadéw Niebezpiecznych..

Usuwacé pojemnik do Punktéw Zbiérki Odpadéw Niebezpiecznych..

Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu.Przechowywac w chtodnym miejscu.

4. Zastosowanie(-a) objete pozwoleniem w meta SPC

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - 4.1. Zastosowanie 1: Dezynfekcja powierzchni przez uzytkownika
powszechnego

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

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania -

objetego pozwoleniem

- i - Nazwa naukowa: --
Zwalczany( e) organlzm( y) (W Nazwa zwyczajowa: bakterie

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: -- o
Nazwa zwyczajowa: drozdze
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: --
Nazwa zwyczajowa: wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: --

i Wewnatrz
Obszar zastosowania

Produkt do dezynfekcji powierzchni poza obszarem medycznym, wewngtrz
pomieszczen.

B . metoda: --
Sposéb (-oby) nanoszenia Szczegblowy opis:

Przecieranie — bezposrednia aplikacja na powierzchnie.

Dawka (-i) i czestos¢ gfzscoig":cnzi glaemz‘;a)

. 6): --
nanoszenia Liczba i harmonogram aplikacji:
Produkt gotowy do uzycia w temperaturze pokojowe;j.
Dziatanie bakteriobdjcze, drozdzakobojcze i wirusobojcze:
Czas kontaktu: 5 minut.
Dawka: 2 chusteczki na 1 m2 powierzchni.
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Kategoria (-) uzytkownikéw | Powszechny

Wielkos$ci opakowan i materiaty

opakowaniowe Opakowanie typu flow-pack (PET + PE/EVOH/PE) zawierajgce od 3 do 120 chusteczek

(celuloza wielowarstwowa).

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Po uzyciu nie sptukiwa¢ powierzchni.

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

patrz sekcja 5.2

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

patrz sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4

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

patrz sekcja 5.5

5. Ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania w meta SPC

5.1. Instrukcje stosowania
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Produkt wykazuje skuteczno$¢ przeciwko bakteriom, drozdzom i wirusom otoczkowym (w tym przeciwko szczepowi koronawirusa
229E i grypy typu A).

Przed zastosowaniem produktu nalezy zawsze przeczytac etykiete oraz postepowac zgodnie z instrukcja.

Nalezy przestrzega¢ warunkéw stosowania produktu (stezenie, czas kontaktu, temperatura itp.).

W przypadku braku skutecznosci produktu powiadomi¢ posiadacza pozwolenia.

Produkt stosowac tylko na powierzchniach nieporowatych.

Po przetarciu powierzchni pozostawi¢ je do wyschniecia.

Po uzyciu doktadnie zamkna¢ opakowanie.

Srodki zmniejszajace ryzyko:

Unika¢ kontaktu z mokrymi powierzchniami.

Po aplikacji nie dotyka¢ dtorimi okolic oczu.

Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Unika¢ kontaktu z mokrymi powierzchniami.
Po aplikacji nie dotyka¢ dtorimi okolic oczu.
Dokfadnie umyc¢ rece po uzyciu.

5.3. Szczegd6ty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatah
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska
w nagtych wypadkach

Pierwsza pomoc:

W przypadku dostania sie do oczu: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.

Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukac.

W przypadku dostania sie do dr6g oddechowych: wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania. W przypadku wystapienia objawéw lub wdychania duzych ilosci produktu: skontaktowac sie z
osrodkiem zatruc/lekarzem.
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W przypadku kontaktu ze skérg: umy¢ duza ilosScig wody z mydiem.

W przypadku potkniecia: wyptuka¢ usta woda. Nie wywotywac¢ wymiotow

i nie podawac nic do picia osobie poszkodowanej. W przypadku wystgpienia objawdw lub potkniecia znacznej ilosci produktu
natychmiast skontaktowa¢ sie z osrodkiem zatrué/lekarzem.

W przypadku utraty przytomnosci, utozy¢ poszkodowang osobe w bezpiecznej pozycji i natychmiast skontaktowac sie z osrodkiem
zatrué/lekarzem.

W razie koniecznosci zasiegnigcia porady lekarza nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

Skutki uboczne:

Brak innych niz wynikajace z klasyfikacji produktu.

Srodki ochrony srodowiska:

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji produktem lub opakowaniem po produkcie.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Opakowania po produkcie oraz pozostatosci produktu po zastosowaniu zamkniete w oznakowanym pojemniku, putapki z przyneta
oraz martwe owady usuwaé w sposéb bezpieczny i przekazac firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania
odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszac ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Nie usuwac pozostatosci produktu do gleby, ciekéw wodnych, odptywéw

(zlew, toaleta) ani kanalizacji.

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

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu, w temperaturze ponizej 35°C, w suchym i
dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania. Chroni¢ przed mrozem
Nie przechowywacé razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Dtugosc¢ okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze ponizej 35°C.

6. Inne informacje

Zawartos¢ czystej substancji czynnej wynosi:

Kwas mlekowy L(+) 0,86-0,86 g/100 g.
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powodujgce korozje metali".

Kategoria zagrozenia:
Eye Irrit. 2

Met Corr. 1
Flam. Lig. 3

GHSO07 - substancje draznigce;

GHSO02 - substancje tatwopalne;

Piktogram GHS i haslo ostrzegawcze:

Whnioskodawca jest zobowigzany do przedtozenia badan:

W przeciaggu 12 miesiecy od wydania pozwolenia referencyjnego posiadacz pozwolenia jest zobowigzany do przedstawienia
Organowi Wiasciwemu w panstwie referencyjnym badan korozji miejscowej w celu potwierdzenia klasyfikacji "Substancje

W przeciggu 12 miesiecy od wydania pozwolenia referencyjnego posiadacz pozwolenia jest zobowigzany do przedstawienia
Organowi Wtasciwemu w panstwie referencyjnym badan temperatury zaptonu roztworu, ktérym nasaczone sg chusteczki w celu
potwierdzenia klasyfikacji "Substancje ciekte tatwopalne”.

7. Trzeci poziom informowania: poszczegoéine produkty w meta SPC

7.1 Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczego6towy sktad wszystkich

poszczegobinych produktow

Nazwa handlowa

Numer pozwolenia

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie
krajowe)

Sanytol chusteczki dezynfekujgce do kuchni

Obszar rynku: PL

PL-0026952-0006 1-3

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$é (%)
L-(+)-kwas miekowy Substancja 79-33-4 201-196-2 0.9
czynna
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU 23

29/12/2023




Substancja

gl-'tlenﬁde’N'l - - niebedaca 2605-79-0 0,4575
imetylodecyloaminy substancja
czynna
Decylooktyloglikozydy Substancja
oligomerycznej D- - niebedaca 68515-73-1 500-220-1 0,396
Glukopiranozy substancja
czynna
1-Deoksy-1-(metylo-(C8- Substancja
10-(parzyste) - niebedaca 1591782-62-5 816-846-6 0,6875
alkanoilo)amino)- D- substancjg
czynna
Nazwa handlowa Sanytol chusteczki dezynfekujace 4 w 1 Obszar rynku: PL
Numer pozwolenia
PL-0026952-0007 1-3
(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie
krajowe)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$é (%)
L-(+)-kwas mlekowy Substancja 79-33-4 201-196-2 0,9
czynna
N-tlenek NN Substancja
di'mee?jode’cy'loaminy - niebedaca 2605-79-0 0,4575
substancjg
czynna
Decylooktyloglikozydy Substancja
oligomerycznej D- - niebedaca 68515-73-1 500-220-1 0,396
Glukopiranozy substancjg
czynna
1-Deoksy-1-(metylo-(C8- Substancja
10-(parzyste) - niebedaca 1591782-62-5 816-846-6 0,6875
alkanoilo)amino)- D- substancja
czynna
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