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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/2679
ze dne 15. fijna 2024,
kterym se méni provddéci nafizeni (EU) 2019/2076, pokud jde o administrativni a nevyznamné

zmény povoleni Unie pro kategorii biocidnich pfipravki ,,Contec IPA Product Family“

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na natizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévani biocidnich
piipravki na trh a jejich pouzivani () (,nafizeni o biocidech®), a zejména na ¢l. 50 odst. 2 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Dne 29. listopadu 2019 bylo provadécim nafizenim Komise (EU) 2019/2076 () spole¢nosti Contec Europe udéleno
povoleni Unie s &islem EU-0020460-0000 pro dodévani na trh a pouzivani kategorie biocidnich ptipravkd ,Contec
IPA Product Family“ (ddle jen ,povoleni“). Pfiloha Il uvedeného provadéciho nafizeni stanovi souhrn vlastnosti
piipravku (dale téz ,SPC*) pro kategorii biocidnich p¥ipravki ,Contec IPA Product Family*.

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 354/2013 () stanovi pravidla pro rtizné kategorie zmén biocidnich piipravki
pozadovanych v souladu s ¢l. 50 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Dne 4. srpna 2021 piedlozila spole¢nost Contec Europe Evropské agentufe pro chemické latky (dale jen ,agentura®)
v souladu s ¢l. 11 odst. 1 provadéctho natizeni (EU) ¢. 354/2013 ozndmeni o administrativnich zméndch povoleni.
Ozndmeni bylo zaznamendno do registru biocidnich ptipravki (ddle jen ,rejstik“) pod ¢islem BC-QS069138-06.
Ozndmené zmény se tykaji doplnéni obchodniho ndzvu v meta SPC 1, vyrobce u¢inné litky a vyrobce biocidnich
piipravka a odstranéni informaci o nosici v oddile 6 meta SPC 2.

Dne 28. tnora 2022 predlozila spole¢nost Contec Europe agentufe v souladu s ¢l. 12 odst. 1 provadéciho nafizeni
(EU) & 354/2013 zadost o nevyznamnou zménu povoleni. Zadost byla zaznamendna v rejstitku pod &islem
BC-LM074066-29 a tykd se rozsifen{ rozsahu velikosti baleni pfipravka v meta SPC 1.

Dne 19. fijna 2021 ptedlozila agentura v souladu s ¢l. 11 odst. 3 provédéciho nafizeni (EU) ¢. 354/2013 Komisi
stanovisko (*) k ozndmenym administrativnim zméndm povoleni spolu s revidovanym souhrnem vlastnosti
piipravku. Ve stanovisku dospéla agentura k zdvéru, Ze navrhované zmény tykajici se doplnéni obchodniho ndzvu
v meta SPC 1, vyrobce G¢inné latky a vyrobce biocidnich p¥ipravka jsou administrativnimi zménami ve smyslu ¢l. 3
odst. 1 pism. aa) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 a podle hlavy 1 piilohy provaddéciho nafizeni (EU) ¢. 354/2013 a Ze i po
provedeni zmén budou splnény podminky ¢lanku 19 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Ut. vést. L 167, 27.6.2012, 5. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2012/528/oj.

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2019/2076 ze dne 29. listopadu 2019 o udéleni povoleni Unie pro kategorii biocidnich pfipravkd
,Contec IPA Product Family* (UF. vést. L 316, 6.12.2019, s. 19 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2019/2076/oj).

Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 354/2013 ze dne 18. dubna 2013 o zméndch biocidnich pfipravkil povolenych podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 (UK. vést. L 109, 19.4.2013, s. 4, ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2013/354/
0j).

Stanovisko agentury ze dne 19. fijna 2021 k administrativni zméné povoleni Unie pro kategorii biocidnich piipravkd Contec [PA
Product  Family, stanovisko ¢ UAD-C-1539242-29-00/F,  https:/[echa.europa.eu/documents/10162/2166576[ua-
adc_echa_op_contect-ipa-product-family_en.pdf/f0d3b0d1-63b6-b37b-b084-be1d4b31535b?t=1654511978949.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/oj
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(12)

Agentura vSak dospéla k zavéru, Ze zména tykajici se odstranéni informaci o nosi¢i v oddile 6 meta SPC 2
nepfedstavuje administrativni zménu ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. aa) nafizen{ (EU) ¢. 528/2012 a podle hlavy 1
piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 354/2013, a méla by byt proto zamitnuta.

Dne 9. fijna 2023 pfedlozila agentura v souladu s ¢l. 12 odst. 4 provddéciho nafizeni (EU) ¢. 354/2013 Komisi
stanovisko () k Zddosti o nevyznamnou zménu povoleni spolu s revidovanym souhrnem vlastnosti ptipravku
a revidovanou zpravou o posouzeni. Stanovisko dospélo k zavéru, Ze navrhovand zména je nevyznamnou zménou
ve smyslu s ¢l. 3 odst. 1 pism. ab) nafzen{ (EU) ¢. 528/2012 a podle hlavy 2 pfilohy provddéciho nafizeni (EU)
¢. 354/2013 a ze i po provedeni této zmény budou splnény podminky ¢ldnku 19 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Dne 10. listopadu 2023 predala agentura Komisi v souladu s ¢l. 11 odst. 6 a ¢l. 12 odst. 6 provddéciho nafizeni (EU)
¢. 354/2013 revidovany souhrn vlastnost{ piipravku pro kategorii biocidnich p¥ipravki ,,Contec IPA Product Family”
ve vech afednich jazycich Unie, zahrnujici pozadované administrativn{ a nevyznamné zmény.

Komise souhlasi se stanovisky agentury s vyjimkou posouzeni ozndmeni o administrativni zméné tykajici se
odstranéni informaci o nosi¢i v oddile 6 meta SPC 2. Komise se domniva, Ze seznam administrativnich zmén
v hlavé 1 piilohy provddéciho nafizeni (EU) ¢. 354/2013 neni vyCerpdvajici a ozndmend zména spadd do definice
administrativn{ zmény stanovené v ¢l. 3 odst. 1 pism. aa) nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Komise se viak s ohledem na
praxi v ¢lenskych statech domnivé, Ze popis povahy nosic¢e by mél v oddile 6 meta SPC 2 zistat, zatimco informace
o0 obsahu t¢inné latky a hmotnosti nosic¢e by mély byt odstranény. S ohledem na vyse uvedené povazuje Komise za
vhodné zménit povoleni za telem zavedeni administrativnich a nevyznamnych zmén pozadovanych spolecnosti
Contec Europe a piijatych Komisi.

S vyjimkou téchto pfijatych administrativnich a nevyznamnych zmén ziistdvaji vechny ostatni informace obsazené
v souhrnu vlastnosti piipravku ,Contec IPA Product Family“ stanoveném v pifloze 1I provadéciho nafizeni
(EU) 2019/2076 beze zmény.

V zdjmu ve&tsi jasnosti a usnadnéni pfistupu uZivateld a zacastnénych stran ke kone¢nému konsolidovanému znéni
souhrnu vlastnost{ pfipravku, které md zvefejnit agentura, by piiloha II provadéciho nafizeni (EU) 2019/2076 méla
byt nahrazena v plném rozsahu.

Provadéci nafizeni (EU) 2019/2076 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Piiloha II provadéciho nafizeni (EU) 2019/2076 se nahrazuje znénim uvedenym v pfiloze tohoto nafizeni.

() Stanovisko Vyboru pro biocidni pfipravky k nevyznamné zméné povoleni Unie pro kategorii biocidnich p¥pravkd ,Contec IPA
Product Family* ze dne 9. Fjna 2023, ECHA/BPC/396/2023,
https://echa.europa.eu/documents/10162/3443008/contec_ipa_pf_ua_mic_final_bpc_opinion_en.pdf/
885ca367-1d42-6402-bel3-bb2f6ab49399?t=1714650903988.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/0j
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 15. fijna 2024.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/oj
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PRILOHA

“« PRILOHA II

Souhrn vlastnosti pfipravku pro kategorii biocidnich pfipravki

Contec IPA Product Family
Typ p¥ipravku (typy p¥ipravki)
PT02: Dezinfekéni prosttedky a algicidy, jez nejsou urceny k pouziti u ¢lovéka nebo zvitat
PT04: Oblast potravin a krmiv
Cislo povoleni EU-0020460-0000
Cislo zdznamu v registru R4BP EU-0020460-0000
CASTI

PRVNI UROVEN INFORMACIT

Kapitola 1. ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Nizev kategorie pfipravki

Jméno (nézev) Contec IPA Product Family

Typ pfipravku (typy p¥ipravka)

Typ piipravku (typy piipravka) PT02: Dezinfekéni prostredky a algicidy, jez nejsou
uréeny k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat

PT04: Oblast potravin a krmiv

Drzitel povoleni

Jméno Contec Europe
Jméno (ndzev) a adresa drZitele povoleni (nézev)
Adresa Z1 Du Prat Avenue Paul Duplaix 56000 Vannes Francie
Cislo povoleni EU-0020460-0000
Cislo zdznamu v registru R4BP EU-0020460-0000
Datum udéleni povoleni 26. prosince 2019
Datum skonéeni platnosti povoleni 30. listopadu 2029
Vyrobce (vyrobci) p¥ipravku
Jméno (nézev) vyrobce Contec Inc.
Adresa vyrobce 525 Locust Grove SC 29303 Spartanburg Spojené stdty
americké
Umisténi vyrobnich zdvod Contec Inc. site 1
525 Locust Grove SC 29303 Spartanburg Spojené stdty
americké

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/0j
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Jméno (ndzev) vyrobce

Contec Cleanroom Technology (Suzhou) Co., Ltd. China

Adresa vyrobce

17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park 215024
Suzhou Cina

Umisténi vyrobnich zdvod

Contec Cleanroom Technology (Suzhou) Co., Ltd. China
site 1

17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park 215024
Suzhou Cina

Jméno (ndzev) vyrobce

Contec Cleanroom (UK) Ltd

Adresa vyrobce

Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway NE63
8QW Ashington, Northumberland Spojené krélovstvi
Velké Britanie a Severniho Irska

Umisténi vyrobnich zdvoda

Contec Cleanroom (UK) Ltd site 1

Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway NE63
8QW Ashington, Northumberland Spojené kralovstvi
Velké Britdnie a Severniho Irska

Jméno (ndzev) vyrobce

Flexible Medical Packaging

Adresa vyrobce

Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate LA1 4XS
Lancaster, Lancashire Spojené kralovstvi Velké Britdnie
a Severniho Irska

Umisténi vyrobnich zdvoda

Flexible Medical Packaging site 1

Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate LA1 4XS
Lancaster, Lancashire Spojené kralovstvi Velké Britdnie

a Severniho Irska

Jméno (nézev) vyrobce

VWR International BVBA

Adresa vyrobce

ResearchparkHaasrode 2020, Geldenaaksebaan 464
B-3001 Leuven Belgie

Umisténi vyrobnich zdvoda

VWR International BVBA site 1
Researchpark Haasrode 2020, Geldenaaksebaan 464
B-3001 Leuven Belgie

1.5. Vyrobce (vyrobci) d¢inné litky (i¢innych litek)

Ucinna latka

propan-2-ol

Jméno (nézev) vyrobce

Brenntag GmbH

Adresa vyrobce

Messeallee 11 45131 Essen Némecko

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/oj
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Umisténi vyrobnich zdvod

Brenntag GmbH site 1
Haven 3222, Vondelingenweg 601 3196 KK
Vondelingenplaat Nizozemsko

Ucinn4 latka

propan-2-ol

Jméno (nézev) vyrobce

INEOS Solvents Germany GmbH

Adresa vyrobce

Romerstrale 733 47443 Moers Némecko

Umisténi vyrobnich zdvoda

INEOS Solvents Germany GmbH site 1
Romerstralle 733 47443 Moers Némecko

Kapitola 2.SLOZENI A TYP SLOZENI KATEGORIE PRIPRAVKU

2.1 Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni kategorie pfipravkd
Obecny ndzev Nézev IUPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
propan-2-ol u¢innd latka 67-63-0 200-661-7 62,9 - 62,9 % (wfw)

2.2. Typ (typy) sloZeni

Typ (typy) slozeni

AL (jakdkoliv jind kapalina) - RTU vlh¢ené ubrousky
AL (jakdkoliv jind kapalina) - RTU roztok [ sprej

CASTII

DRUHA UROVEN INFORMACI - META SPC

Kapitola 1.META SPC 1 ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1. Meta SPC 1 identifikator

Identifikdtor Meta SPC: Contec IPA Liquid Products
1.2. P¥ipona k ¢&islu povoleni
Cislo 1-1

1.3. Typ ptipravku (typy pFipravka)

Typ ptipravku (typy pFipravk)

PT02: Dezinfekéni prostredky a algicidy, jez nejsou
urleny k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat

PT04: Oblast potravin a krmiv

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/0j
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Kapitola 2. SLOZENI META SPC 1

2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni — meta SPC 1
Obecny nézev Nizev IUPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
propan-2-ol ucinna latka 67-63-0 200-661-7 62,9 -62,9 % (w/w)

2.2. Typ (typy) sloZeni — meta SPC 1

Typ (typy) slozeni

AL (jakdkoliv jind kapalina) - RTU roztok [ sprej

Kapitola 3.STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZEN] - META SPC 1

Standardni véty o nebezpe¢nosti

H225: Vysoce hoflavd kapalina a pary.
H319: Zpusobuje vdzné podrazdéni odi.
H336: MiiZe zplsobit ospalost nebo zdvraté.

EUHO066: Opakovand expozice mize zpiisobit vysuseni nebo
popraskani kize.

Pokyny pro bezpe¢né zachdzeni

P101: Je-li nutnd lékaiskd pomoc, méjte po ruce obal nebo Stitek
vyrobku.

P102: Uchovévejte mimo dosah déti.

P210: Chrarite pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym
ohném a jinymi zdroji zapéleni. Zakaz koufeni.

P233: Uchovévejte obal tésné uzavieny.

P261: Zamezte vdechovani par.

P264: Po manipulaci ditkladné omyjte ruce .

P271: Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe vétranych prostorach.
P280: Pouzivejte ochranné bryle.

P303 + P361 + P353: PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré
kontaminované ¢sti odévu okamzité svléknéte. Oplachnéte kizi
vodou [nebo osprchujte].

P304 + P340: PRI VDECHNUTT: Pfeneste osobu na ¢erstvy vzduch
a ponechte ji v poloze usnadiiujici dychdni.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCT: Nékolik minut opatrné
vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ocky, jsou-li nasazeny,
a pokud je lze vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P312: Necitite-li se dobre, volejte toxikologické stfedisko..

P337 + P313: Pretrvava-li podrdzdéni oci: Vyhledejte lékatskou
pomoc.

P370 +P378:V ptipadé pozdru: K haseni pouzijte pénu odolnou vici
alkoholu.

P403 + P235: Skladujte na dobfe vétraném misté. Uchovévejte
v chladu.

P405: Skladujte uzamcené.

P501: Odstraiite obsah [obal pfeddnim opravnéné osobé.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/oj
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Kapitola 4. POVOLENE (POVOLENA) POUZITI - META SPC

4.1.

Popis pouZiti

Tabulka 1

Profesiondlni pouZiti

Typ piipravku

PT02: Dezinfekéni prostfedky a algicidy, jez nejsou uréeny k pouziti
u ¢lovéka nebo zvifat
PT04: Oblast potravin a krmiv

V ptislusnych piipadech pfesny popis
povoleného pouziti

Dezinfek¢ni prostfedek pro pouziti proti bakteriim, mykobakteriim

a kvasinkdm na tvrdych neporéznich povrsich v ¢istych mistnostech
pro biotechnologie, farmaceuticky pramysl, vyrobu zdravotnickych

prostiedkd, 1ékafsky pramysl a dalsi kritické védecké aplikace a pro

prumyslovou vyrobu potravin a krmiv.

Cilovy organismus (cilové organismy) (véetné
vyvojového stadia)

Latinsky ndzev: Bakterie
Obecny ndzev: Bakterie
Vyvojové stadium: -

Latinsky ndzev: Mykobakterie
Obecny nazev: Mykobakterie
Vyvojové stadium: -

Latinsky ndzev: Kvasinky
Obecny nédzev: Kvasinky
Vyvojové stadium: -

Oblast(i) pouzit{

pouziti ve vnitfnich prostorach

Metoda (metody) aplikace

Metoda: Postfik a stirdni

Podrobny popis:

Aplika¢ni dédvka (davky) a frekvence

Aplika¢ni dévka:
50 ml vyrobku na m? povrchu

Pocet a nacasovani aplikace:

Stirdn{: Kontaktni doba 1 minuta u bakterii a mykobakterii a 3
minuty u kvasinek.

Kategorie uZivateldi

odbornici

Velikost baleni a obalovy material

(polyethylen o vysoké hustoté) HDPE rozprasovaci ldhev se spousti —
0,5 litra —1 litr
HDPE lahev s uzdvérem pro opakované plnéni— 1 litr, 2 litrti a 5 litr@i

Ndvod k danému zpiisobu pouZiti

Viz bod 5.1

Opatieni ke zmirnéni rizik k danému zpiisobu pouZziti

Viz bod 5.2

Udaje o moznych piimyich nebo nepiimych ticincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho

prostiedi pro dany zpiisob pouziti

Viz bod 5.3

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/0j
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4.1.4.

4.1.5.

Pokyny pro bezpecné odstranéni piipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz bod 5.4

Podminky skladovdni a doba skladovatelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz bod 5.5

Kapitola 5.0BECNY NAVOD K POUZITI - META SPC 1

5.1.

5.2.

5.3.

Navod k pouziti
Pouzivejte pfi pokojové teploté. Viditelné znecisténé povrchy je nutné pfed dezinfekci ocistit.

Stirdni: Aplikujte/sprej pfipravek na vhodny cistici ubrousek urCeny pro Cisté prostory. Nez zacnete otirat
dezinfikovdno povrch, ujistéte se, Ze je ubrousek dostatecné a rovnomérné navlhcen.

Ujistéte se, Ze povrch je produktem rovnomérné osetien, a pak jej vytiete dosucha pomoci sterilntho ubrousku
uréeného pro Cisté prostory.

Kontaktni doby: Stirdni po dobu 1 minuty u bakterii a mykobakterii, 3 minuty u kvasinek.

Pouzité ubrousky je nutno odkladat do uzaviené nadoby.
Opatfeni ke zmirnéni rizik
Pred jidlem a po pouziti si umyjte ruce a zasaZenou pokozku.

Zamezte kontaktu s o¢ima.

Pro pouziti v Cistych mistnostech je nutnd odpovidajici technickd | technickd kontrola k odstranéni zbytka ve
vzduchu, napf. vétrdni mistnosti nebo mistni odsdvaci odvétravani

Udaje o moznych pfimych nebo nepfimych d¢incich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatfeni
na ochranu Zivotniho prostfedi

Pravdépodobné p¥imé nebo nepiimé nezddouci G¢inky:

Bolesti hlavy, zdvraté, halucinace, dychaci potize, poruchy CNS nebo koma.

Silné podrazdéni o¢i nebo poskozeni zraku.

Nevolnost, zvraceni, priijem a hemoragickd gastritida.

Riziko plicni aspirace maZe vyvolat pneumonitidu, hypotenzi a hypoglykémii.

Pokyny pro prvni pomoc:

Premistéte zasaZenou osobu z dosahu zdroje expozice a odstrarite veskeré kontaminované/znecisténé odévy.

Kontakt s o¢ima: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Pokud md postiZeny
kontaktni ¢ocky, které lze snadno vyjmout, vyjméte je. Pokracujte ve vyplachovani. Pokud pfetrvavd podrdzdéni
o¢i, vyhledejte l1ékafskou pomoc/osetieni.

P¥i zasaZeni kiiZe: omyjte zasazenou oblast velkym mnozstvim vody a mydla. Nedrhnéte.

Pii poziti: NEVYVOLAVEJTE zvraceni a zasazené osobé nebo osobé v bezvédomi nikdy nepodavejte nic tsty;
pokud je osoba v bezvédomi, polozte ji na levy bok (do stabilizované polohy), s pfedklonénou hlavou
a pokréenymi koleny.

Udrzujte zasaZenou osobu v klidu, udrZujte jeji télesnou teplotu a kontrolujte dychani. V pfipadé potieby
zkontrolujte puls a zahajte umélé dychdni.

Pfepravte zasaZzenou osobu do zdravotnického zaf{zeni, a pokud je to mozné, predloZte obal nebo etiketu.
NIKDY NEPONECHAVE]TE POSTIZENOU OSOBU BEZ DOZORU!

Doporuceni pro zdravotnické pracovniky:

Monitorujte Zivotni funkce a zajistéte symptomatickou a podptrnou lé¢bu.

V ptipadé poziti zvazte endoskopické vysetteni..

Sledujte glykémii a ketony.
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5.4.

5.5.

Ipecac je kontraindikovan.

PRI KONZULTACI S LEKAREM MEJTE PO RUCE OBAL NEBO ETIKETU A VOLEJTE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO NA TEL.: 224 91 92 93 NEBO 224 91 54 02.

Pokyny pro bezpecné odstranéni pfipravku a jeho obalu

Pripravek, jeho obaly a materidly kontaminované piipravkem musi byt likvidovdny jako nebezpe¢ny odpad
pfedanim opravnéné osobé. Piipravek nesmi byt uvolnén do Zivotniho prostiedi ani do kanalizace.

NepouZzivejte prazdny obal znovu pro jakykoli jiny ticel.
Podminky skladovini a doba skladovatelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovini

Skladujte na chladném, suchém a dobfe vétraném misté v ptivodnim obalu.
Udrzujte mimo dosah zdroji vzniceni.

Udrzujte mimo dosah pfimého slune¢niho zéfen.

Uchovavejte nadobu pevné uzavienou.

Doba skladovani: 2 roky

Kapitola 6.DALSI INFORMACE

Pripravek obsahuje propan-2-ol (€. CAS: 67-63-0), pro ktery byla schvélena evropskd referen¢ni hodnota 129,28
mg/m’ pro profesiondln{ uZivatele, a ta byla pouzita pro posouzeni rizik produktu.

Kapitola 7. TRET[ UROVEN INFORMACI: JEDNOTLIVE PRIPRAVKY V META SPC 1

7.1.

Obchodni ndzev (ndzvy), ¢islo povoleni a konkrétni sloZeni jednotlivych p¥ipravki

Obchodni nizev (ndzvy) Contec IPA Trzni prostor: EU
Contec Trzni prostor: EU
Sterile IPA
Ipasept Trzni prostor: EU
Cislo povoleni EU-0020460-0001 1-1
Obecny nézev Nazev IUPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
propan-2-ol 4cinnd latka 67-63-0 200-661-7 62,9 % (w|w)

Kapitola 1.META SPC 2 ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1.

1.2.

Meta SPC 2 identifikitor

Identifikator Meta SPC: Contec IPA Wipes

Pfipona k ¢&islu povoleni

Cislo 1-2
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1.3. Typ p¥ipravku (typy pFipravki)

Typ piipravku (typy piipravkd) PT02: Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou
urceny k pouziti u ¢lovéka nebo zvitat

PT04: Oblast potravin a krmiv

Kapitola 2.SLOZENI META SPC 2

2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni — meta SPC 2
Obecny nézev Nizev IUPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
propan-2-ol uc¢innd latka 67-63-0 200-661-7 62,9 -62,9 % (w/w)

2.2 Typ (typy) sloZeni — meta SPC 2

Typ (typy) slozeni AL (jakédkoliv jind kapalina) - RTU vlh¢ené ubrousky

Kapitola 3.STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI - META SPC 2

Standardni véty o nebezpe¢nosti H225: Vysoce hotlavd kapalina a pary.
H319: Zpisobuje vazné podrazdéni odi.
H336: MiiZe zptsobit ospalost nebo zdvraté.

EUHO066: Opakovana expozice muZe zptsobit vysuseni nebo
popraskani kize.

Pokyny pro bezpe¢né zachdzeni P101: Je-li nutnd 1ékatskd pomoc, méjte po ruce obal nebo stitek
vyrobku.

P102: Uchovévejte mimo dosah déti.

P210: Chrarite pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym
ohném a jinymi zdroji zapdleni. Zakaz koufeni.

P233: Uchovévejte obal tésné uzavieny.

P261: Zamezte vdechovani par.

P264: Po manipulaci ditkladné omyjte ruce .

P271: Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe vétranych prostorach.
P280: Pouzivejte ochranné bryle.

P303 + P361 + P353: PRISTYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré
kontaminované ¢asti odévu okamzité svléknéte. Oplachnéte kazi
vodou [nebo osprchujte].

P304 + P340: PRI VDECHNUTT: Pfeneste osobu na ¢erstvy vzduch
a ponechte ji v poloze usnadiiujici dychdni.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné
vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ocky, jsou-li nasazeny,
a pokud je lze vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P312: Necitite-li se dobfe, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO.

P337 + P313: Pfetrvava-li podrdzdéni oci: Vyhledejte l1ékaiskou
pomoc.

P370 +P378: V piipadé pozaru: K haseni pouzijte pénu odolnou viici
alkoholu.
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Kapitola 4. POVOLENE (POVOLENA) POUZITI - META SPC

4.1.

P403 + P235: Skladujte na dobfe vétraném misté. Uchovdvejte
v chladu.

P405: Skladujte uzamdcené.

P501: Odstraiite obsah [ obal v souladu s mistnimi predpisy.

Popis pouZiti

Tabulka 1

Profesiondlni pouZiti

Typ ptipravku

PT02: Dezinfekéni prostredky a algicidy, jez nejsou uréeny k pouziti
u ¢lovéka nebo zvifat
PT04: Oblast potravin a krmiv

V piislusnych piipadech pfesny popis
povoleného pouziti

Dezinfekéni prostfedek pro pouziti proti bakteriim, mykobakteriim

a kvasinkdm na tvrdych neporéznich povrsich v ¢istych mistnostech
pro biotechnologie, farmaceuticky primysl, vyrobu zdravotnickych

prostiedkd, lékafsky primysl a dalsi kritické védecké aplikace a pro

pramyslovou vyrobu potravin a krmiv.

Pripustna teplota pouziti: pokojovd teplota (20£2 °C)

Cilovy organismus (cilové organismy) (v¢etné
vyvojového stadia)

Latinsky ndzev: Bakterie
Obecny ndzev: Bakterie
Vyvojové stadium: -

Latinsky ndzev: Mykobakterie
Obecny ndzev: Mykobakterie
Vyvojové stadium: -

Latinsky ndzev: Kvasinky
Obecny ndzev: Kvasinky
Vyvojové stadium: -

Oblast(i) pouzit{

pouziti ve vnitfnich prostorach

Metoda (metody) aplikace

Metoda: Stirdn{

Podrobny popis:

Aplika¢ni dévka (davky) a frekvence

Aplikaéni dévka:

Pocet a nacasovani aplikace:

Kontaktni doba 1 minuta u bakterii a mykobakterii.
Kontaktni doba 3 minuty u kvasinek.

Kategorie uzivatelt

odbornici

Velikost baleni a obalovy materidl

Impregnované vlhéené ubrousky ze 100% polypropylenu v balent:
— HDPE nidoba s HDPE uzdvérem — 150 ubrouskii (1,7 nebo 2,15

l)
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— (Polyethylen tereftaldt) PET/(polyethylen) PE obal uzavieny
v PET/PE f6lii — 30, 40 nebo 50 ubrouskd

Impregnované vlhcené ubrousky ze 100% polyesteru v balent:

— HDPE nddoba s HDPE uzavérem — 100 ubrouskd (2,25 1)

— PET/PE obal uzavieny v PET/PE f6lii — 20 ubrouskd

Impregnované vlhéené ubrousky ze 100% tkaného polyesteru

v balent:

— PET/PE obal uzavieny v PET/PE f6lii — 8, 10, 20, 30 nebo 50
ubrouskd

Impregnované vlhéené ubrousky z 55 % z celulézy | 45% polyesteru

v balenf:

— HDPE nddoba s HDPE uzdvérem — 100 ubrouski (2,25 1)

— PET/PE obal uzavieny v PET/PE folii — 24, 30, 50 nebo 75
ubrouskt

Impregnované vlhéené ubrousky z 50 % umélého hedvébi | 50%

polyesteru v baleni:

— HDPE nddoba s HDPE uzdvérem — 700 ubrouskd (11,4 1)

4.1.1.  Ndvod k danému zptisobu pouZiti

Viz bod 5.1

4.1.2.  Opatieni ke zmirnéni rizik k danému zptisobu pouziti

Viz bod 5.2

4.1.3.  Udaje o moznych primych nebo nepimyich ticincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho
prostiedi pro dany zpiisob pouZiti

Viz bod 5.3

4.1.4.  Pokyny pro bezpecné odstranéni piipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouziti

Viz bod 5.4

4.1.5.  Podminky skladovdni a doba skladovatelnosti pripravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz bod 5.5
Kapitola 5.0BECNY NAVOD K POUZITI - META SPC 2

5.1. Néivod k pouziti
Znedisténé povrchy je nutné pred dezinfekei o€istit.

Zajistéte, aby byl povrch rovnomérné oSetfen piipravkem, ponechte plisobit po kontaktni dobu 1 minutu
u bakterii a mykobakteri{ a 3 minut u kvasinek

5.2. Opatfeni ke zmirnéni rizik

Pfed jidlem a po pouZiti si umyjte ruce a zasaZenou pokozku.
Zamezte kontaktu s oc¢ima

Pro pouZiti v ¢istych mistnostech je nutnd odpovidajici technicka | technickd kontrola k odstranéni zbytka ve
vzduchu, napf. vétrani mistnosti nebo mistni odsavaci odvétravani

5.3. Udaje o moznych piimych nebo nepfimych déincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni
na ochranu Zivotniho prostfedi

Pravdépodobné pfimé nebo nep¥mé nezadouci Gcinky:

Bolesti hlavy, zdvraté, halucinace, dychaci potize, poruchy CNS nebo koma.
Silné podrdzdéni o¢f nebo poskozeni zraku.

Nevolnost, zvraceni, priijem a hemoragickd gastritida.

Riziko plicni aspirace muze vyvolat pneumonitidu, hypotenzi a hypoglykémii.
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5.4.

5.5.

Pokyny pro prvni pomoc:

Premistéte zasazenou osobu z dosahu zdroje expozice a odstrarite veskeré kontaminované|znecisténé odévy.
Kontakt s o¢ima: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Pokud méd postiZeny
kontaktni ¢ocky, které lze snadno vyjmout, vyjméte je. Pokracujte ve vyplachovani. Pokud pfetrvavd podrdzdéni
odi, vyhledejte l1ékatskou pomoc/osetieni. Vyplachnéte usta.

Pii zasaZeni kiiZe: omyjte zasazenou oblast velkym mnozstvim vody a mydla. Nedrhnéte.

Pfi poziti: NEVYVOLAVEJTE zvraceni a zasazené osobé nebo osobé v bezvédomi nikdy nepodavejte nic tsty;
pokud je osoba v bezvédomi, poloite ji na levy bok (do stabilizované polohy), s predklonénou hlavou

a pokréenymi koleny.

Udrzujte zasazenou osobu v klidu, udrzujte jeji télesnou teplotu a kontrolujte dychani. V pfipadé potieby
kontrolujte puls a zahajte umélé dychani.

Pfepravte zasaZzenou osobu do zdravotnického zaf{zeni, a pokud je to mozné, pedloZte obal nebo etiketu.
NIKDY NEPONECHAVE]TE POSTIZENOU OSOBU BEZ DOZORU!

Doporuceni pro zdravotnické pracovniky:

Monitorujte vitdlni funkce a zajistéte symptomatickou a podptrnou lé¢bu.

V piipadé poziti vyhodnotte endoskopicky postup.

Sledujte glykémii a ketony.

Ipecac je kontraindikovén.

PRI KONZULTACI S LEKAREM MEJTE PO RUCE OBAL NEBO ETIKETU A VOLEJTE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO NA TEL. 224 91 92 93 nebo 224 91 54 02.

Pokyny pro bezpetné odstranéni pfipravku a jeho obalu

Pripravek, jeho obaly a materidly kontaminované piipravkem musi byt likvidovdny jako nebezpecny odpad
pfedanim opravnéné osobé. Piipravek nesmi byt uvolnén do Zivotniho prostfedi ani do kanalizace.

NepouZzivejte prazdny obal znovu pro jakykoli jiny tcel.

Pouzité ubrousky je nutno odklddat do uzaviené nadoby.

Podminky skladovini a doba skladovatelnosti pfipravku za normélnich podminek skladovani

Skladujte na chladném, suchém a dobte vétraném misté v ptivodnim obalu.
UdrZujte mimo dosah zdrojt vzniceni.

Udrzujte mimo dosah pfimého slune¢niho zéfeni.

Uchovévejte nddobu pevné uzavienou.

Doba skladovani: 2 roky

Kapitola 6. DALST INFORMACE

Polypropylen, polyester, tkany polyester, 55 % celuléza | 45 % polyester nebo 50 % hedvéabi | 50 % polyesterové
ubrousky.

Ptipravek obsahuje propan-2-ol (¢. CAS: 67-63-0), pro ktery byla schvalena evropska referen¢ni hodnota 129,28
mg/m’ pro profesiondln{ uZivatele, a ta byla pouzita pro posouzeni rizik produktu.
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Kapitola 7. TRET[ UROVEN INFORMACI: JEDNOTLIVE PRIPRAVKY V META SPC 2

7.1.

Obchodni nizev (ndzvy), ¢islo povoleni a konkrétni sloZeni jednotlivych pfipravki

Obchodni ndzev (ndzvy) PROSAT Trzni prostor: EU
EasyReach
PROSAT Trzni prostor: EU
Sterile
EasyReach
PROSAT Trzni prostor: EU
Wipes
PROSAT Trzni prostor: EU
Sterile
Wipes
SATWipes | Trzni prostor: EU
Wipes
SATWipes | Trzni prostor: EU
Sterile
Wipes
Cleanroom | Trzni prostor: EU
wipes,
presatura-
ted Spec—
Wipe
Cislo povoleni EU-0020460-0002 1-2
Obecny ndzev Nézev IUPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
propan-2-ol Gc¢innd latka 67-63-0 200-661-7 62,9 % (wfw)“
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