Den Europaiske Unions DA
Tidende L-udgaven

20242679 16.10.2024

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2024/2679
af 15. oktober 2024

om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) 2019/2076 for si vidt angdr administrative og mindre
endringer i EU-godkendelsen af familien af biocidholdige produkter »Contec IPA Product Family«

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europzaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgaengeliggarelse
pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (') (»biocidforordningenc), sarlig artikel 50, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Den 29. november 2019 blev der ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2019/2076 () meddelt
EU-godkendelse med godkendelsesnummer EU-0020460-0000 til Contec Europe for si vidt angar
tilgeengeliggorelse pad markedet og anvendelse af familien af biocidholdige produkter »Contec IPA Product Family«
(godkendelsen«). Bilag II til nevnte gennemforelsesforordning indeholder resuméet af produktets egenskaber
(rresuméet«) for familien af biocidholdige produkter »Contec IPA Product Family«.

(2)  Ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 354/2013 () fastsattes der regler for de forskellige
kategorier af @ndringer af biocidholdige produkter, der indgives ansegning om i henhold til artikel 50, stk. 2, i
forordning (EU) nr. 528/2012.

(3)  Contec Europe gav den 4. august 2021 meddelelse til Det Europeziske Kemikalieagentur (vagenturet«) i
overensstemmelse med artikel 11, stk. 1, i gennemferelsesforordning (EU) nr. 354/2013 om administrative
andringer af godkendelsen. Meddelelsen blev registreret i registret over biocidholdige produkter (vregistret«) under
sagsnummer BC-QS069138-06. De meddelte @ndringer vedrerer tilfgjelserne af et handelsnavn i meta-SPC 1, en
producent af aktivstoffet og en producent af de biocidholdige produkter samt fjernelsen af oplysninger om
baerermaterialet i afsnit 6 i meta-SPC 2.

(4)  Den 28. februar 2022 indgav Contec Europe i overensstemmelse med artikel 12, stk. 1, i gennemferelsesforordning
(EU) nr. 3542013 en ansegning til agenturet vedrerende en mindre @ndring af godkendelsen. Ansegningen blev i
registret registreret under sagsnummer BC-LM074066-29 og vedrarer en udvidelse af udvalget af pakningsstarrelser
for produkter i meta-SPC 1.

(5)  Den 19. oktober 2021 fremlagde agenturet en udtalelse () for Kommissionen om de meddelte administrative
andringer i godkendelsen i henhold til artikel 11, stk. 3, i gennemfarelsesforordning (EU) nr. 354/2013 sammen
med et revideret resumé. I udtalelsen konkluderes det, at der for sé vidt angdr de foresldede @ndringer vedrgrende
tilfgjelserne af et handelsnavn i meta-SPC 1, en producent af aktivstoffet og en producent af biocidholdige
produkter er tale om administrative aendringer som omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra aa), i forordning (EU)
nr. 528/2012 og som anfert i afsnit 1 i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 354/2013, og at betingelserne
i artikel 19 i forordning (EU) nr. 528/2012 stadig vil vaere opfyldt, efter at @ndringerne er blevet gennemfort.

() EUTL 167 af 27.6.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2019/2076 af 29. november 2019 om meddelelse af EU-godkendelse af familien af
biocidholdige produkter »Contec IPA Product Family« (EUT L 316 af 6.12.2019, s. 19, ELL http://data.europa.eueli/reg_impl/2019]
2076/0j).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 354/2013 af 18. april 2013 om andringer af biocidholdige produkter, der er
godkendt i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 528/2012 (EUT L 109 af 19.4.2013, s. 4, ELL http://data.
europa.eu/elijreg_impl/2013/354/oj).

() Agenturets udtalelse af 19. oktober 2021 om den administrative andring af EU-godkendelsen af familien af biocidholdige produkter
»Contec IPA Product Family¢, udtalelse nr. 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.
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(6)  Agenturet konkluderede imidlertid, at andringen vedrerende fjernelsen af oplysninger om baereren i afsnit 6 i meta-
SPC 2 ikke er en administrativ endring som omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra aa), i forordning (EU) nr. 528/2012 og
som angivet i afsnit 1 i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 354/2013, og at den derfor ber afvises.

(7)  Den 9. oktober 2023 indgav agenturet i henhold til artikel 12, stk. 4, i gennemforelsesforordning (EU) nr. 354/2013
sin udtalelse () til Kommissionen om ansegningen vedrerende en mindre andring af godkendelsen sammen med et
revideret resumé og en revideret vurderingsrapport. Det blev i denne udtalelse konkluderet, at den foresliede
andring er en mindre &endring som omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra ab), i forordning (EU) nr. 528/2012 og som
fastsat i afsnit 2 i bilaget til gennemferelsesforordning (EU) nr. 354/2013, og at betingelserne i artikel 19 i
forordning (EU) nr. 5282012 fortsat er opfyldt, efter at eendringen er blevet gennemfort.

(8)  Den 10. november 2023 fremsendte agenturet Kommissionen det reviderede resumé for familien af biocidholdige
produkter »Contec IPA Product Family« pd alle officielle EU-sprog, jf. artikel 11, stk. 6, og artikel 12, stk. 6, i
gennemforelsesforordning (EU) nr. 354/2013, som omfatter alle de administrative og mindre sndringer, der er
indgivet ansggning om.

(9)  Kommissionen er enig i agenturets udtalelser med undtagelse af vurderingen af meddelelsen om en administrativ
@ndring vedrerende fjernelsen af oplysninger om bareren i afsnit 6 i meta-SPC 2. Kommissionen er af den
opfattelse, at listen over administrative aendringer i afsnit 1 i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 354/2013
ikke er udtemmende, og at den meddelte @ndring falder ind under definitionen af administrative @ndringer som
omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra aa), i forordning (EU) nr. 528/2012. Kommissionen, idet den tager hgjde for
praksis i medlemsstaterne, er imidlertid ogsé af den opfattelse, at beskrivelsen af baererens art i afsnit 6 i meta SPC 2
ber bibeholdes, hvorimod oplysningerne om indholdet af aktivstoffet og baererens vagt ber fjernes. Det er med dette
for gje, at Kommissionen finder det hensigtsmessigt at andre godkendelsen med henblik pé at indfere de
administrative og mindre @ndringer, som Contec Europe har anmodet om, og som Kommissionen har accepteret.

(10) Bortset fra de accepterede modifikationer, der vedrerer de administrative og mindre @ndringer, forbliver alle andre
oplysninger i resuméet for »Contec IPA Product Family« som opfert i bilag II til gennemforelsesforordning
(EU) 2019/2076 uaendrede.

(11) For at skabe klarhed og lette brugeres og interesserede parters adgang til den endelige konsoliderede udgave af
resuméet, som skal offentliggeres af agenturet, bor bilag II til gennemforelsesforordning (EU) 2019/2076 erstattes i
sin helhed.

(12) Gennemfprelsesforordning (EU) 2019/2076 ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag II til gennemforelsesforordning (EU) 2019/2076 erstattes af teksten i bilaget til naerveerende forordning.

() Udtalelse fra Udvalget for Biocidholdige Produkter af 9. oktober 2023 om den mindre @ndring af EU-godkendelsen af familien af
biocidholdige produkter »Contec IPA Product Family«, 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.
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Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 15. oktober 2024.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

»BILAG 11

Produktresumé for en familie af biocidholdige produkter

Contec IPA Product Family

Produkttype(r)

PT02: Produkter til desinfektionsmidler og algedrabende midler, som ikke er beregnet til direkte anvendelse pd mennesker

eller dyr

PT04: Fadevarer og foderstoffer

Godkendelsesnummer EU-0020460-0000

R4BP-aktivnummer EU-0020460-0000

DEL L
INFORMATIONSNIVEAU 1
Kapitel 1. ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER
1.1. Familiens navn
Navn Contec IPA Product Family
1.2. Produkttype(r)

Produkttype(r) PT02: Produkter til desinfektionsmidler og algedrebende
midler, som ikke er beregnet til direkte anvendelse pa
mennesker eller dyr
PT04: Fadevarer og foderstoffer

1.3. Godkendelsesindehaver
Navn Contec Europe
Godkendelsesindehaverens navn og adresse
Adresse Z1 Du Prat Avenue Paul Duplaix 56000 Vannes Frankrig

Godkendelsesnummer EU-0020460-0000

R4BP-aktivhummer EU-0020460-0000

Godkendelsesdato 26. december 2019

Godkendelsens udlgbsdato 30. november 2029

1.4. Producent(er) af produktet

Producentens navn

Contec Inc.

Producentens adresse

525 Locust Grove SC 29303 Spartanburg De Forenede
Stater

Produktionsanlaggenes beliggenhed

Brenntag GmbH site 1
525 Locust Grove SC 29303 Spartanburg De Forenede
Stater
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1.5.

Producentens navn

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

Producentens adresse

17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park 215024
Suzhou Kina

Produktionsanlaeggenes beliggenhed

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

17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park 215024
Suzhou Kina

Producentens navn

Contec Cleanroom (UK) Ltd

Producentens adresse

Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway NE63
8QW Ashington, Northumberland Det Forenede
Kongerige Storbritannien og Nordirland

Produktionsanleeggenes beliggenhed

Contec Cleanroom (UK) Ltd site 1

Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway NE63
8QW Ashington, Northumberland Det Forenede
Kongerige Storbritannien og Nordirland

Producentens navn

Flexible Medical Packaging

Producentens adresse

Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate LA1 4XS
Lancaster, Lancashire Det Forenede Kongerige
Storbritannien og Nordirland

Produktionsanlaeggenes beliggenhed

Flexible Medical Packaging site 1

Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate LA1 4XS
Lancaster, Lancashire Det Forenede Kongerige
Storbritannien og Nordirland

Producentens navn

VWR International BVBA

Producentens adresse

ResearchparkHaasrode 2020, Geldenaaksebaan 464
B-3001 Leuven Belgien

Produktionsanlaeggenes beliggenhed

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

Producent(er) af aktivstoffet (aktivstofferne)

Aktivstof

propan-2-ol

Producentens navn

Brenntag GmbH

Producentens adresse

Messeallee 11 45131 Essen Tyskland
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Kapitel 2.

2.1.

2.2.

Kapitel 1.

1.1.

1.2.

1.3.

Produktionsanlaggenes beliggenhed

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

Aktivstof

propan-2-ol

Producentens navn

INEOS Solvents Germany GmbH

Producentens adresse

Romerstrafse 733 47443 Moers Tyskland

Produktionsanlaggenes beliggenhed

INEOS Solvents Germany GmbH site 1
Romerstrafse 733 47443 Moers Tyskland

PRODUKTFAMILIENS SAMMENS ATNING OG FORMULERING

Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen af familien

Fallesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol aktivstof 67-63-0 200-661-7 62,9-62,9
vagtprocent
Type(r) formulering
Formuleringstype(r) AL (enhver anden vaske) — RTU serviet
AL (enhver anden veaske) - RTU oplesning/sprayudlaser
DEL IL.

INFORMATIONSNIVEAU 2 — META-SPC(’ER)

META-SPC 1 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

Meta-SPC 1 Identifikator

Identifikator

Meta SPC: Contec IPA Liquid Products

Suffiks til godkendelsesnummeret

Nummer 1-1
Produkttype(r)
Produkttype(r) PT02: Produkter til desinfektionsmidler og algedraebende

midler, som ikke er beregnet til direkte anvendelse pa
mennesker eller dyr

PT04: Fadevarer og foderstoffer
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Kapitel 2. COMPOSITION (OF META SPC) 1

2.1. Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammenszatningen i meta-SPC’et 1
Fallesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol 67-63-0 200-661-7 62,9-62,9
vagtprocent

2.2. Type(r) af formulering(er) i meta-SPC’et 1

Formuleringstype(r)

AL (enhver anden vaske) - RTU oplesning/sprayudleser

Kapitel 3. FARE- OG SIKKERHEDSS ATNINGER I META-SPCET 1

Faresaetninger H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.

H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

H336: Kan forarsage slovhed eller svimmelhed.

EUHO066: Gentagen kontakt kan give ter eller revnet hud
Sikkerhedssztninger P101: Hvis der er brug for leegehjaelp, medbring da beholderen eller

etiketten.
P102: Opbevares utilgangeligt for bern.

P210: Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, dben ild og
andre antendelseskilder. Rygning forbudt.

P233: Hold beholderen taet lukket.

P261: Undgd inddnding af damp.

P264: Vask haenderne grundigt efter brug.

P271: Brug kun udenders eller i et rum med god udluftning.
P280: Bar gjenbeskyttelse.

P303+P361+P353: VED KONTAKT MED HUDEN (eller héret)::
Tilsmudset tgj tages straks af/fjernes. Skyl/brus huden med vand.

P304+P340: VED INDANDING:: Flyt personen til et sted med frisk
luft og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter
vejrtrakningen.

P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE:: Skyl forsigtigt
med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan geres let. Fortsat skylning.

P312: Ring til en GIFTINFORMATIONEN i tilfeelde af ubehag.
P337+P313: If eye irritation persists: Get medical advice/attention.
P370+P378: Ved brand:: Brug alkohol-resistent skum til slukning.
P403 + P235: Opbevares pa et godt ventileret sted. Opbevares kaligt.
P405: Opbevares under lds.

P501: Indholdet/beholderen Indholdet i overensstemmelse med
lokale regler.
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Kapitel 4. GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) I META-SPCET

4.1.

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1

Professionelle brugere

Produkttype

PT02: Produkter til desinfektionsmidler og algedrabende midler, som
ikke er beregnet til direkte anvendelse pd mennesker eller dyr
PT04: Fodevarer og foderstoffer

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Desinfektionsmiddel til brug mod bakterier, mycobakterier og geer pa
harde, ikke-porese overflader i renrum, der anvendes i bioteknologi
og farmaceutiske industrier, til fremstilling af medicinsk udstyr, i
sundhedsindustrien og andre kritiske anvendelser inden for
biovidenskab og i industrielle mad- og foderproduktionsomréader
Acceptabel anvendelsestemperatur: stuetemperatur (20£2°C)

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: -

Videnskabeligt navn: Mycobakterier
Almindeligt navn: Mycobakterier
Udviklingsstadie: -

Videnskabeligt navn: Geer
Almindeligt navn: Geer
Udviklingsstadie: -

Anvendelsesomrade(r)

indendors anvendelse

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Spraying og afterring

Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed:
50 ml produkt pr. m? overflade

Antal og timing af ansegning:

Afterring: 1 minuts kontakttid for bakterier og mycobakterier
3 minutters kontakttid for geer

Brugerkategori(er)

fagmand

Pakningssterrelser og emballagemateriale

(polyethylen med hej densitet) HDPE sprayflaske m. udlgser - 0,5
liter - 1 liter
HDPE genopfyldelig flaske med ldg - 1 liter, 2 liter og 5 liter

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Se punkt 5.1

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Se punkt 5.2

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og

nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Se punkt 5.3
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Kapitel 5.

5.1.

5.2.

5.3.

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Se punkt 5.4

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Se punkt 5.5
GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPC’ET 1

Brugsanvisning

Anvendes ved stuetemperatur. Tydeligt snavsede overflader skal rengores for desinfektion.

Afterring: Pafer | sprojt produkt pd en passende rengeringsserviet. Serg for, at servietten er tilstraekkeligt og
ensartet maettet, for overfladen, der skal desinficeres, aftorres.

Kontakttider: Aftgrring :1 minut for bakterier og mycobakterier, 3 minutter ved geer.

Brugte servietter skal bortskaffes i en lukket beholder.

Risikoreducerende foranstaltninger

Vask hander og eksponeret hud for maltider og efter brug.
Undgé kontakt med gjnene.

Til brug i renrum er tilstrakkelig teknisk kontrol til fjernelse af luftbarne rester obligatorisk, f.eks. rumventilation
eller LEV

Forstehjelpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljoet ved risiko for direkte
eller indirekte virkninger

Mulige direkte eller indirekte skadelige virkninger:

Hovedpine, svimmelhed, hallucinationer, &ndened, slavhed eller koma.

Fordrsager alvorlig gjenirritation

Kvalme, opkast, diarré og bledende mavesér.

Fare ved inddnding: Kan medfere inflammation i lungerne, for lavt blodtryk og for lavt blodsukker.
Forstehjelpsforanstaltninger:

Flyt personen vak fra eksponeringskilden og fjern eventuelle forurenede/tilselede bekleedningsgenstande.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan gores let. Fortsat skylning.

Ved vedvarende gjenirritation: Seg lagehjelp.
VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt seebe og vand. Undga at skrubbe.

VED INDTAGELSE: Fremkald IKKE opkastning og giv aldrig noget oralt til en svakket eller bevidstlas person.
Hvis personen er bevistlas, placeres vedkommen i aflast sideleje med hovedet lavt og knaeene bgjede.

Serg for, at personen er rolig og i hvile, oprethold kropstemperaturen og kontroller dndedrattet. Hvis ng@dvendigt
kontrolleres puls og der gives kunstigt dndedrzt.

Bring personen til et sygehus. Hvis det er muligt medbring produktemballagen eller etiketten.
PERSONEN MA ALDRIG EFTERLADES UDEN OPSYN!

Radgivning til leege og sundhedspersonale:

Overvdg livstegn og serg for symptomatisk og understattende behandling

Overvej endoskopi i tilflde af indtagelse.

Overvég blodsukker og ketoner.
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Anvendelse af breekrod er kontraindiceret

VED ANMODNING OM LAGEH]J£LP BOR MAN ALTID HAVE EMBALLAGEN ELLER PRODUKTETIKETTEN
VED HANDEN, HVOREFTER DER TAGES KONTAKT TIL GIFTLINJEN PA 82 121212

5.4. Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Bortskaf indhold/beholder i overensstemmelse med lokale regler.

Genbrug ikke tomme beholdere til andre formal.

5.5. Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser

Opbevares pd et tart, keligt og godt ventileret sted. Opbevares kun i originalemballage n.
Holdes vaek fra antaendelseskilder.

Beskyttes mod direkte sollys.

Hold beholderen taet lukket.

Holdbarhed: 2 ar

Kapitel 6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Produktet indeholder propan-2-ol (CAS nr.: 67-63-0), hvortil en europaisk referencevardi pd 129,28 mg/m’ for
den professionelle bruger blev vedtaget og anvendt til risikovurderingen af produktet.

Kapitel 7. INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPC’ET 1

7.1. Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammenszatning

Handelsnavn Contec IPA markeds omrade: EU
Contec markeds omrade: EU
Sterile IPA
Ipasept markeds omrade: EU

Godkendelsesnummer EU-0020460-0001 1-1

Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol aktivstof 67-63-0 200-661-7 62,9 vagtprocent

Kapitel 1. META-SPC 2 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

1.1. Meta-SPC 2 Identifikator

Identifikator Meta SPC: Contec IPA Wipes
1.2. Suffiks til godkendelsesnummeret
Nummer 1-2
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1.3. Produkttype(r)

Produkttype(r)

PT02: Produkter til desinfektionsmidler og algedraeebende
midler, som ikke er beregnet til direkte anvendelse pa
mennesker eller dyr

PT04: Fadevarer og foderstoffer

Kapitel 2. COMPOSITION (OF META SPC) 2

2.1. Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammenszatningen i meta-SPC’et 2
Fallesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-2-ol 67-63-0 200-661-7 62,9-62,9
vagtprocent

2.2. Type(r) af formulering(er) i meta-SPC’et 2

Formuleringstype(r)

AL (enhver anden vaeske) — RTU serviet

Kapitel 3. FARE- OG SIKKERHEDSS ATNINGER I META-SPCET 2

Faresatninger H225: Meget brandfarlig vaske og damp.

H319: Forarsager alvorlig gjenirritation.

H336: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed.

EUHO066: Gentagen kontakt kan give tor eller revnet hud
Sikkerhedssatninger P101: Hvis der er brug for leegehjalp, medbring da beholderen eller

etiketten.

P102: Opbevares utilgengeligt for bern.

P210: Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, dben ild og
andre antendelseskilder. Rygning forbudt.

P233: Hold beholderen taet lukket.

P261: Undga indanding af damp.

P264: Vask handerne grundigt efter brug.

P271: Brug kun udenders eller i et rum med god udluftning.
P280: Bar gjenbeskyttelse.

P303+P361+P353: VED KONTAKT MED HUDEN (eller héret)::
Tilsmudset tgj tages straks af/fjernes. Skyl/brus huden med vand.

P304+P340: VED INDANDING:: Flyt personen til et sted med frisk
luft og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter
vejrtreekningen.

P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt
med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan gores let. Fortszt skylning.

P312: Ring til en GIFTLINJEN i tilflde af ubehag.
P337+P313: If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

P370+P378: Ved brand:: Brug alkoholresistent skum til slukning.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/oj
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P403 + P235: Opbevares pd et godt ventileret sted. Opbevares keligt.
P405: Opbevares under ls.

P501: Indholdet/beholderen Indholdet i overensstemmelse med
lokale regler.

Kapitel 4. GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) I META-SPC’ET

4.1.

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1

Professionel anvendelse

Produkttype

PT02: Produkter til desinfektionsmidler og algedrabende midler, som
ikke er beregnet til direkte anvendelse p& mennesker eller dyr
PT04: Fadevarer og foderstoffer

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Desinfektionsmiddel til brug mod bakterier, mycobakterier og geer pa
harde, ikke-porase overflader i renrum, der anvendes i bioteknologi
og farmaceutiske industrier, til fremstilling af medicinsk udstyr, i
sundhedsindustrien og andre kritiske anvendelser inden for
biovidenskab og i industrielle mad- og foderproduktionsomréder
Acceptabel anvendelsestemperatur: stueemperatur (20£2°C)

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: -

Videnskabeligt navn: Mycobakterier
Almindeligt navn: Mycobakterier
Udviklingsstadie: -

Videnskabeligt navn: Geer
Almindeligt navn: Gaer
Udviklingsstadie: -

Anvendelsesomrade(r)

indendors anvendelse

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Afterring

Detaljeret beskrivelse:

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed:

Antal og timing af ansegning:

1 minuts kontakttid for bakterier og mycobakterier
3 minutters kontakttid for gaer

Brugerkategori(er)

fagmand

Pakningssterrelser og emballagemateriale

Impragnerede 100 % polypropylenservietter i:
— HDPE-beholder med HDPE-ldg — 150 servietter (1,7 eller 2,15 L)

1215
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— (polyethylenterephthalat) ~ PET/(polyethylen) ~ PE-pakning
forseglet med PET/PE flow wrap — 30, 40 eller 50 servietter

Impragnerede 100 % polyesterservietter i:

— HDPE-beholder med HDPE-lag — 100 servietter (2,25 L)

— PET/PE-pakning forseglet med PET/PE flow wrap — 20 servietter

Impragnerede 100 % strikpolyesterservietter i:

— PET/PE-pakning forseglet med PET/PE flow wrap — 8, 10, 20, 30
eller 50 servietter

Impragnerede 55 % cellulose | 45 % polyesterservietter i:

— HDPE-beholder med HDPE-ldg — 100 servietter (2,25 L)

— PET/PE-pakning forseglet med PET/PE flow wrap — 24, 30, 50
eller 75 servietter

Impragnerede 50 % rayon- | 50 % polyesterservietter i:

— HDPE-beholder med HDPE-ldg — 700 servietter (11,4 L)

4.1.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Se punkt 5.1

4.1.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Se punkt 5.2

4.1.3.  Nadr det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Se punkt 5.3

4.1.4. N det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Se punkt 5.4

4.1.5. N det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Se punkt 5.5

Kapitel 5. GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPC’ET 2

5.1. Brugsanvisning

Tydeligt snavsede overflader rengeres for desinfektion.

Serg for, at overfladen er ensartet deekket med produktet, lad det virke ved at sikre en kontakttid pd 1 minut for
desinfektion mod bakterier og mycobakterier, og 3 minutter for desinfektion mod gersvampe.

5.2. Risikoreducerende foranstaltninger

Vask hander og udsat hud for maltider og efter brug.
Undgé kontakt med gjnene.

Til brug i renrum er tilstrackkelig teknisk kontrol til fjernelse af luftbarne rester obligatorisk, f.eks. rumventilation
eller LEV

5.3. Forstehjaelpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljoet ved risiko for direkte
eller indirekte virkninger

Mulige direkte eller indirekte skadelige virkninger:

Hovedpine, svimmelhed, hallucinationer, dndened, slavhed eller koma.
Alvorlig irritation af gjne eller gjenskade.

Kvalme, opkast, diarré og bledende mavesdr.

Fare ved inddnding: Kan medfere inflammation i lungerne, for lavt blodtryk og for lavt blodsukker.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/oj 13/15
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5.4.

5.5.

Kapitel 6.

Forstehjalpsforanstaltninger:
Flyt personen vak fra eksponeringskilden og fjern eventuelle forurenede/tilselede beklaeedningsgenstande.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan gores let. Fortszt skylning.

Ved vedvarende gjenirritation: Seg lagehjalp.
VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt seebe og vand. Undga at skrubbe.

VED INDTAGELSE: Fremkald IKKE opkastning og giv aldrig noget oralt til en svakket eller bevidstles person.
Hvis personen er bevidstles, placeres vedkommende i aflast sideleje med hovedet lavt og knaene bgjede.

Serg for, at personen er rolig og i hvile, oprethold kropstemperaturen og kontroller dndedrzttet. Hvis nedvendigt
kontrolleres puls og der gives kunstigt éndedret.

Bring personen til et sygehus. Hvis det er muligt medbring beholderen eller etiketten.
PERSONEN MA ALDRIG EFTERLADES UDEN OPSYN!

Rédgivning til leege og sundhedspersonale:

Overvig livstegn og serg for symptomatisk og understattende behandling

Overvej endoskopi i tilfelde af indtagelse.

Overvéag blodsukker og ketoner.

Anvendelse af brackrod er kontraindiceret.

VED ANMODNING OM L/ZEGEH]£LP BOR MAN ALTID HAVE EMBALLAGEN ELLER PRODUKTETIKETTEN
VED HANDEN, HVOREFTER DER TAGES KONTAKT TIL GIFTLINJEN PA 82 121212

Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Bortskaf indhold/beholder i overensstemmelse med lokale regler
Genbrug ikke tomme beholdere til andre formal.
Brugte servietter skal bortskaffes til en lukket beholder

Bortskaf brugte servietter i overensstemmelse med lokale regler

Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser

Opbevares pd et tort, keligt og godt ventileret sted. Opbevares kun i originalemballagen.
Holdes vaek fra antaendelseskilder.

Beskyttes mod direkte sollys.

Hold beholderen teet lukket.

Holdbarhed: 2 &r

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Polypropylen, polyester, strikpolyester, 55 % cellulose | 45 % polyester eller 50 % rayon- | 50 % polyester-
servietter.

Produktet indeholder propan-2-ol (CAS nr.: 67-63-0), hvortil en europaisk referencevardi pa 129,28 mg/m? for
den professionelle bruger blev vedtaget og anvendt til risikovurderingen af produktet.
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Kapitel 7. INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPCET 2

7.1. Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammenszatning

Handelsnavn PROSAT markeds omrade: EU

EasyReach

PROSAT markeds omrade: EU

Sterile

EasyReach

PROSAT markeds omrade: EU

Wipes

PROSAT markeds omrade: EU

Sterile

Wipes

SATWipes | markeds omrdde: EU

Wipes

SATWipes | markeds omrade: EU

Sterile

Wipes

Cleanroom | markeds omrade: EU

wipes,

presatura-

ted Spec-

Wipe
Godkendelsesnummer EU-0020460-0002 1-2

Fellesnavn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)

propan-2-ol aktivstof 67-63-0 200-661-7 62,9 vaegtprocent«
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