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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2024/2679
od 15. listopada 2024.

o izmjeni Provedbene uredbe (EU) 2019/2076 u pogledu administrativnih i manjih izmjena
odobrenja Unije za skupinu biocidnih proizvoda pod nazivom ,,Contec IPA Product Family”

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. svibnja 2012. o stavljanju na
raspolaganje na trzitu i uporabi biocidnih proizvoda (') (,Uredba o biocidnim proizvodima”), a posebno njezin ¢lanak 50.
stavak 2.,

bududi da:

(1)  Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2019/2076 (3 drustvu Contec Europe izdano je 29. studenog 2019.
odobrenje Unije s brojem odobrenja EU-0020460-0000 za stavljanje na raspolaganje na trzistu i uporabu skupine
biocidnih proizvoda pod nazivom ,Contec IPA Product Family” (,odobrenje”). U Prilogu II. toj provedbenoj uredbi
naveden je saZetak svojstava proizvoda za skupinu biocidnih proizvoda pod nazivom ,Contec IPA Product Family”.

2 Provedbenom uredbom Komisije (EU) br. 354/2013 (’) utvrdena su pravila za razlicite kategorije izmjena biocidni
db db je (EU) b 013 () utvrd pravil licite kategorije izmjena biocidnih
proizvoda koje se traze na temelju ¢lanka 50. stavka 2. Uredbe (EU) br. 528/2012.

(3)  Drustvo Contec Europe dostavilo je 4. kolovoza 2021. prijavu Europskoj agenciji za kemikalije (,Agencija”) u skladu
s ¢lankom 11. stavkom 1. Provedbene uredbe (EU) br. 354/2013 u vezi s administrativnim izmjenama odobrenja.
Prijava je evidentirana u registru biocidnih proizvoda (,registar”) pod brojem predmeta BC-QS069138-06.
Prijavljene promjene odnose se na dodavanje trgovackog naziva u metasazetku svojstava biocidnog proizvoda 1,
proizvodaca aktivne tvari i proizvodaca biocidnih proizvoda te na uklanjanje informacija o materijalu za podlogu iz
odjeljka 6. metasazetka svojstava biocidnog proizvoda 2.

(4)  Drustvo Contec Europe je 28. veljace 2022., u skladu s ¢lankom 12. stavkom 1. Provedbene uredbe (EU)
br. 354/2013, Agenciji podnijelo zahtjev za manju izmjenu odobrenja. Zahtjev je upisan u registar pod brojem
predmeta BC-LM074066-29 i odnosi se na prosirenje raspona veli¢ine pakiranja proizvoda u metasaZetku svojstava
biocidnog proizvoda 1.

(5)  Agencijaje 19. listopada 2021. Komisiji dostavila misljenje () o prijavljenim administrativnim izmjenama odobrenja
u skladu s ¢lankom 11. stavkom 3. Provedbene uredbe (EU) br. 354/2013, zajedno s revidiranim saZetkom svojstava
biocidnog proizvoda. U misljenju se zakljuCuje da su predlozene izmjene u pogledu dodavanja trgovackog naziva u
metasazetku svojstava biocidnog proizvoda 1, proizvodaca aktivne tvari i proizvodaca biocidnih proizvoda
administrativne izmjene u smislu ¢lanka 3. stavka 1. tocke (aa) Uredbe (EU) br. 528/2012 i kako je navedeno u
glavi 1. Priloga Provedbenoj uredbi (EU) br. 3542013 te da ¢e nakon provedbe izmjena uvjeti iz ¢lanka 19. Uredbe
(EU) br. 528/2012 i dalje biti ispunjeni.

() SLL167,27.6.2012,, str. 1., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.

() Provedbena uredba Komisije (EU) 2019/2076 od 29. studenoga 2019. o izdavanju odobrenja Unije za skupinu biocidnih proizvoda
pod nazivom ,Contec IPA Product Family” (SLL 316, 6.12.2019., str. 19., ELIL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2019/2076/0j).

() Provedbena uredba Komisije (EU) br. 354/2013 od 18. travnja 2013. o izmjenama biocidnih proizvoda odobrenih u skladu s Uredbom
(EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 109, 19.4.2013,, str. 4., ELL: http://data.europa.eufelireg_impl/2013/354/oj).

() Agency Opinion of 19 October 2021 on the administrative change of the Union authorisation of the biocidal product family Contec IPA Product
Family, Opinion N° UAD-C-1539242-29-00/F, https:|/echa.europa.ecu/documents/10162/2166576[ua-adc_echa_op_contect-ipa-
product-family_en.pdf]f0d3b0d1-63b6-b37b-b084-be1d4b31535b2t=1654511978949.
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(10)

(11)

(12)

Medutim, Agencija je zakljucila da promjena povezana s uklanjanjem informacija o materijalu za podlogu iz odjeljka
6. metasaZetka svojstava biocidnog proizvoda 2 nije administrativna izmjena u smislu ¢lanka 3. stavka 1. tocke (aa)
Uredbe (EU) br. 528/2012 i kako je utvrdeno u glavi 1. Priloga Provedbenoj uredbi (EU) br. 354/2013 te da bi je
stoga trebalo odbaciti.

Agencija je 9. listopada 2023. Komisiji dostavila misljenje () o zahtjevu za manju izmjenu odobrenja u skladu s
¢lankom 12. stavkom 4. Provedbene uredbe (EU) br. 354/2013, zajedno s revidiranim saZetkom svojstava
biocidnog proizvoda i revidiranim izvje§¢em o procjeni. U misljenju se zakljuCuje da je predloZena izmjena ,manja
izmjena” u smislu clanka 3. stavka 1. tocke (ab) Uredbe (EU) br. 528/2012 i kako je navedeno u glavi 2. Priloga
Provedbenoj uredbi (EU) br. 354/2013 te da ¢e nakon provedbe izmjene uvjeti iz ¢lanka 19. Uredbe (EU)
br. 528/2012 i dalje biti ispunjeni.

U skladu s ¢lankom 11. stavkom 6. i ¢lankom 12. stavkom 6. Provedbene uredbe (EU) br. 354/2013 Agencija je
10. studenog 2023. Komisiji dostavila revidirani sazetak svojstava biocidnog proizvoda za skupinu biocidnih
proizvoda pod nazivom ,Contec IPA Product Family” na svim sluZbenim jezicima Unije, koji obuhvaca sve
administrativne i manje izmjene za koje je podnesen zahtjev.

Komisija se slaze s miljenjima Agencije, osim u pogledu ocjene prijave o administrativnoj izmjeni koja se odnosi na
uklanjanje informacija o materijalu za podlogu iz odjeljka 6. metasazetka svojstava biocidnog proizvoda 2. Komisija
smatra da popis administrativnih izmjena u glavi 1. Priloga Provedbenoj uredbi (EU) br. 354/2013 nije iscrpan i da je
prijavljena promjena obuhvacena definicijom administrativne izmjene iz ¢lanka 3. stavka 1. to¢ke (aa) Uredbe (EU)
br. 528/2012. Medutim, uzimajuéi u obzir praksu u drzavama ¢lanicama, Komisija smatra da bi opis vrste
materijala za podlogu trebao ostati u odjeljku 6. metasazetka svojstava biocidnog proizvoda 2, dok bi informacije o
sadrzaju aktivne tvari i masi materijala trebalo ukloniti. Uzimajuéi to u obzir, Komisija smatra primjerenim izmijeniti
odobrenje kako bi se uvele administrativne i manje izmjene koje je zatrazilo drustvo Contec Europe i koje je Komisija
prihvatila.

Osim prihvacenih izmjena koje se odnose na administrativne i manje izmjene, sve ostale informacije u sazetku
svojstava skupine biocidnih proizvoda pod nazivom ,Contec IPA Product Family” iz Priloga II. Provedbenoj uredbi
(EU) 2019/2076 ostaju nepromijenjene.

Radi vele jasnoCe i lak3eg pristupa korisnika i zainteresiranih strana kona¢noj proci§éenoj verziji sazetka svojstava
biocidnog proizvoda koju objavljuje Agencija, Prilog II. Provedbenoj uredbi (EU) 2019/2076 trebalo bi u cijelosti
zamijeniti.

Provedbenu uredbu (EU) 2019/2076 trebalo bi stoga na odgovarajuéi nacin izmijeniti,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilog II. Provedbenoj uredbi (EU) 2019/2076 zamjenjuje se tekstom iz Priloga ovoj Uredbi.

() Biocidal Products Committee (BPC) opinion of 9 October 2023 on the minor change to the Union authorisation of the biocidal product family

‘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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Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 15. listopada 2024.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOG

w»PRILOG II.

Sazetak svojstava proizvoda za skupinu biocidnih proizvoda

Contec IPA Product Family
Vrsta(e) proizvoda
PT02: Dezinfekcijska sredstva i algacidi koji nisu namijenjeni za izravnu upotrebu na ljudima ili Zivotinjama
PT04: Dezinfekcijska sredstva na podruéju hrane i hrane za Zivotinje
Broj autorizacije EU-0020460-0000

Broj odluke iz Registra biocidnih proizvoda (R4BP) EU-0020460-0000

Dio I.
PRVA RAZINA INFORMACTJA
Poglavlje 1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE
1.1. Naziv skupine
Ime/naziv Contec IPA Product Family
1.2. Vrsta(e) proizvoda
Vrsta(e) proizvoda PT02: Dezinfekcijska sredstva i algacidi koji nisu
namijenjeni za izravnu upotrebu na ljudima ili
Zivotinjama
PT04: Dezinfekcijska sredstva na podrudju hrane i hrane
za Zivotinje
1.3. Nositelj autorizacije
Ime/naziv Contec Europe
Naziv i adresa nositelja autorizacije Adresa Z1 Du Prat Avenue Paul Duplaix 56000 Vannes
Francuska
Broj autorizacije EU-0020460-0000

Broj odluke iz Registra biocidnih proizvoda (R4BP) EU-0020460-0000

Datum autorizacije 26. prosinca 2019.

Datum isteka autorizacije 30. studenoga 2029.

1.4. Proizvodal(i) proizvoda

Naziv proizvodaca Contec Inc.

Adresa proizvodaca 525 Locust Grove SC 29303 Spartanburg Sjedinjene
Americke Drzave

Lokacija proizvodnih pogona Brenntag GmbH site 1
525 Locust Grove SC 29303 Spartanburg Sjedinjene
Americke Drzave

4/15 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/0j
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Naziv proizvodaca

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

Adresa proizvodaca

17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park 215024
Suzhou Kina

Lokacija proizvodnih pogona

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

17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park 215024
Suzhou Kina

Naziv proizvodaca

Contec Cleanroom (UK) Ltd

Adresa proizvodaca

Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway NE63
8QW Ashington, Northumberland Ujedinjena Kraljevina
Velike Britanije i Sjeverne Irske

Lokacija proizvodnih pogona

Contec Cleanroom (UK) Ltd site 1

Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway NE63
8QW Ashington, Northumberland Ujedinjena Kraljevina
Velike Britanije i Sjeverne Irske

Naziv proizvodaca

Flexible Medical Packaging

Adresa proizvodaca

Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate LA1 4XS
Lancaster, Lancashire Ujedinjena Kraljevina Velike
Britanije i Sjeverne Irske

Lokacija proizvodnih pogona

Flexible Medical Packaging site 1

Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate LA1 4XS
Lancaster, Lancashire Ujedinjena Kraljevina Velike
Britanije i Sjeverne Irske

Naziv proizvodaca

VWR International BVBA

Adresa proizvodaca

ResearchparkHaasrode 2020, Geldenaaksebaan 464
B-3001 Leuven Belgija

Lokacija proizvodnih pogona

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

1.5. Proizvodad(i) aktivne(ih) tvari

Aktivna tvar

Propan-2-ol

Naziv proizvodaca

Brenntag GmbH

Adresa proizvodaca

Messeallee 11 45131 Essen Njemacka
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Lokacija proizvodnih pogona

Brenntag GmbH site 1
Haven 3222, Vondelingenweg 601 3196 KK

Vondelingenplaat Nizozemska

Aktivna tvar

Propan-2-ol

Naziv proizvodaca

INEOS Solvents Germany GmbH

Adresa proizvodaca

Romerstrafse 733 47443 Moers Njemacka

Lokacija proizvodnih pogona

INEOS Solvents Germany GmbH site 1
Romerstralle 733 47443 Moers Njemacka

Poglavlje 2. SASTAV I FORMULACIJA SKUPINE BIOCIDNIH PROIZVODA

2.1.

2.2

Podatci o kvalitativnom i kvantitativnom sastavu skupine

Uobicajeni naziv

IUPAC naziv

Funkcija

CAS broj

EZ broj

Sadrzaj (%)

Propan-2-ol

aktivna tvar

67-63-0

200-661-7

62,9 - 62,9 % (w/w)

Vrsta(e) formulacija

Vrsta(e) formulacije

AL (bilo koja druga tekuéina) - RTU otopina/sprej s

okidacem

AL (bilo koja druga tekuéina) — RTU maramica

Dio II.

DRUGA RAZINA INFORMACIJA - METASAZETCI SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA

Poglavlje 1. METASAZETAK SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 1 ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE

1.1.

1.2.

1.3.

MetasaZetak svojstava biocidnog proizvoda 1 identifikacijska oznaka

Identifikacijska oznaka

Meta SPC: Contec IPA Liquid Products

Dodatak broju autorizacije

Broj

1-1

Vrsta(e) proizvoda

Vrsta(e) proizvoda

PTO02: Dezinfekcijska sredstva i algacidi koji nisu
namijenjeni za izravnu upotrebu na ljudima ili

Zivotinjama

PT04: Dezinfekcijska sredstva na podrudju hrane i hrane

za Zivotinje
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Poglavlje 2. SASTAV U META SPC-U 1

2.1. Kvalitativne i kvantitativne informacije o sastavu u metasaZetku svojstava biocidnog proizvoda 1

Uobicajeni naziv

IUPAC naziv

Funkcija

CAS broj EZ broj Sadrzaj (%)

Propan-2-ol

aktivna tvar

67-63-0 200-661-7 62,9 -62,9 % (wjw)

2.2.  Vrsta(e) formulacije(a) u metasaZetku svojstava biocidnog proizvoda 1

Vrsta(e) formulacije

AL (bilo koja druga tekuéina) - RTU otopina/sprej s
okidacem

Poglavlje 3. OZNAKE UPOZORENJA I OBAVIJESTI U METASAZETKU SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 1

Oznake upozorenja

H225: Lako zapaljiva tekudina i para.
H319: Uzrokuje jako nadraZivanje oka.
H336: MoZe izazvati pospanost ili vrtoglavicu.

EUHO066: Ponavljano izlaganje moze uzrokovati
isusivanje ili pucanje koze.

Oznake obavijesti

P101: Ako je potrebna lije¢nicka pomo¢, pokazati
spremnik ili naljepnicu.
P102: Cuvati izvan dohvata djece.

P210: Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrsina, iskri,
otvorenih plamena i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P233: Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

P261: Izbjegavati udisanje pare.
P264: Nakon uporaberuke temeljito oprati

P271: Rabiti samo na otvorenom ili u dobro
prozraenom prostoru.

P280: Nositi zastitu za oci.

P303 +P361+P353: USLUCAJUDODIRA S KOZOM (ili
kosom): odmah skinuti svu zagadenu odjecu. Isprati kozu
vodom [ili tusiranjem)].

P304 + P340: AKO SE UDISE: Premjestiti unesre¢enog na
svjezi zrak i postaviti u poloZaj koji olaksava disanje.

P305 + P351 + P338: U SLUCAJU DODIRA S OCIMA:
Oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti
kontaktne lece ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju.
Nastaviti ispiranje.

P312: Usslucaju zdravstvenih tegoba nazvati CENTAR ZA
KONTROLU OTROVANJA.

P337 +P313: Ako nadrazaj oka ne prestaje: zatraZiti savjet.

P370 + P378: U slucaju poZara: za gaSenjepjenu otpornu
na alkohol rabiti

P403 + P235: Skladistiti na dobro prozra¢enom mjestu.
Odrzavati hladnim.

P405: Skladistiti pod klju¢em.

P501: Odloziti sadrzaj u/na spremnik u skladu s lokalnim
propisima.
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Poglavlje 4. AUTORIZIRANE UPORABE IZ METASAZETKA SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA

4.1.

Opis uporabe

Tablica 1.

Profesionalna uporaba

Vrsta proizvoda

PT02: Dezinfekcijska sredstva i algacidi koji nisu namijenjeni za
izravnu upotrebu na ljudima ili Zivotinjama
PT04: Dezinfekcijska sredstva na podru¢ju hrane i hrane za Zivotinje

Ako je relevantno, tocan opis autorizirane
uporabe

Dezinfekcijsko sredstvo za uporabu protiv bakterija, mikrobakterija i
kvasca na tvrdim, neporoznim povriinama u €istim prostorijama za
biotehnologiju, farmaciju, proizvodnju medicinskih uredaja,
zdravstvenim industrijama i drugim klju¢nim primjenama u
bioloskim znanostima te u podru¢jima za pripremu hrane i hrane za
industriju.

Prihvatljiva temperatura koriStenja: sobna temperatura (20£2 °C)

Ciljni organizam(mi) (ukljucujuéi razvojnu
fazu)

Znanstveno ime: Bakterije
Uobicajeno ime: Bakterije
Stadij razvoja: -

Znanstveno ime: Mycobacteriaceae
Uobicajeno ime: Mikobakterije
Stadij razvoja: -

Znanstveno ime: Kvasac
Uobicajeno ime: Kvasci
Stadij razvoja: -

Podrugje(a) uporabe

uporaba u zatvorenome

Nacin(i) primjene

Metoda: rasprsivanje i brisanje

Detaljan opis:

Koli¢ina(e) kod primjene i ucestalost

Stopa primjene:
Proizvod od 50 ml za m? povrsine

Broj i vremenski raspored primjene:

Brisanje: vrijeme kontakta 1 minuta za bakterije i mikobakterije
vrijeme kontakta 3 minute za kvasce

Kategorija(e) korisnika

profesionalac

Veli¢ine pakiranja i ambalazni materijal

(polietilen visoke gustoée) HDPE boca za prskanje s okidacem (sprej
boca) — 0,5 litara — 1 litra

HDPE boca za ponovno punjenje s poklopcem-— 1 litra, 2 litara i 5
litara

. Upute za uporabu specificne za uporabu

Vidjeti odjeljak 5.1.

. Mjere za smanjenje rizika specificne za uporabu

Vidjeti odjeljak 5.2

slucaju nuzde za zastitu okolisa

Vidjeti odjeljak 5.3

. Ako su specificne za uporabu, pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim ucincima, upute za prvu pomo( i hitne mjere u

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/0j
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4.1.4. Ako su specificne za uporabu, upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaze

Vidjeti odjeljak 5.4

4.1.5. Ako su specificni za uporabu, uvjeti skladistenja i rok trajanja proizvoda u uobicajenim uvjetima skladistenja

Vidjeti odjeljak 5.5

Poglavlje 5. OPCE UPUTE ZA UPORABU IZ METASAZETKA SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 1

5.1.

5.2.

5.3.

Upute za uporabu
Upotrebljavati na sobnoj temperaturi. Za vidljivo uprljane povrsine potrebno je ¢is¢enje prije dezinfekcije.

Brisanje: nanijeti | prskati proizvod na maramicu za brisanje odgovarajuce kvalitete. Osigurati da maramica prije
uporabe bude dovoljno i ravnomjerno zasicena.

Osigurati da povr$ina bude jednoli¢no pokrivena proizvodom, a zatim ju osusiti sterilnom maramicom za brisanje.
Vrijeme kontakta: Brisanje 1 minutu za bakterije i mikrobakterije te 3 minute za kvasac.

IskoriStene maramice potrebno je odlozZiti u zatvoreni spremnik.
Mjere za smanjenje rizika

Oprati ruke i izloZenu koZu prije obroka i nakon uporabe.
Izbjegavati dodir s o¢ima

Za upotrebu u Cistim prostorijama, odgovarajuce tehnicke | inZenjerske kontrole za uklanjanje ostataka iz zraka
obvezne su, npr. prozracivanje prostorije ili LEV (lokalna ispusna ventilacija).

Pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim ucincima, upute za prvu pomoc¢ i hitne mjere u slucaju
nuZde za zastitu okolisa

Vjerojatni izravni i neizravni Stetni ucinci:

glavobolja, vrtoglavica, halucinacije, respiratorna depresija, depresija CNS-a ili koma.
Jako nadrazivanje i/ili oStecenje ociju.

Mucnina, povracanje, dijareja i hemoragijski gastritis.

Opasnost od pluéne aspiracije moze izazvati pneumonitis, hipotenziju i hipoglikemiju.
Mjere prve pomoci:

Premjestiti osobu s mjesta izlaganja i ukloniti sve zagadene/poprskane odjevne predmete.

U slucaju dodira s o¢ima: U SLUCAJU DA PROIZVOD UDE U OCI: oprezno ispirati vodom nekoliko minuta.
Ukloniti kontaktne lece ako ih unesrecena osoba nosi i ako se lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje. Ako nadrazaj oka
ne prestaje: zatraziti lije¢nicki savjet/pomo¢

U slucaju dodira s kozom; isprati zahvaceno podrugje velikom koli¢inom vode i sapunom, ne trljati.

Ako se proguta:NE poticati povracanje i nikada ne davati nista na usta unesrecenoj osobi ili osobi koja je bez svijesti;
ako je osoba bez svijesti, postaviti je u lijevi bo¢ni polozaj (koji olaksava disanje) s glavnom u niZzem poloZaju i
savijenim koljenima.

UnesreCena osoba treba mirovati, odrzavati tjelesnu temperaturu i kontrolirati disanje. Ako je potrebno, provjeriti
puls i zapoceti umjetno disanje.

Odvesti osobu u zdravstvenu ustanovu te pokazati spremnik ili naljepnicu kad god je to moguce.
NIKAD NE OSTAVLJATI UNESRECENU OSOBU BEZ NADZORA!

Savjet za medicinsko i lije¢nicko osoblje:

pratiti vitalne znakove te pruzZiti simptomatsko i potporno lijecenje.

Ako se proguta, procijeniti endoskopski postupak.

Pratiti glikemiju i ketone.
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5.4.

5.5.

Koristenje Ipecaca kontraindicirano je.

AKO JE POTREBNA LIJECNICKA POMOC, POKAZATI SPREMNIK ILI NALJEPNICU TE NAZVATI SVO] LOKALNI
CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA na +38514686917

Upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaze

Odloziti sadrzaj/spremnik u skladu s lokalnim propisima.

Ne upotrebljavati ponovno prazni spremnik u nijednu drugu svrhu.

Uvijeti skladiStenja i rok trajanja proizvoda pod normalnim uvjetima skladistenja

Skladistiti na hladnom, suhom i dobro prozra¢enom mjestu u originalnom spremniku.
Drzati dalje od izvora paljenja.

Drzati dalje od izravnog suncevog svjetla.

Drzati spremnik ¢vrsto zatvorenim.

Rok uporabe: 2 godine

Poglavlje 6. OSTALE INFORMACIJE

Proizvod sadrzi propan-2-ol (CAS br: 67-63-0) za koji je utvrdena europska referentna vrijednost od 129,28 mg/m’
za profesionalne korisnike i koja se koristi za procjenu rizika od proizvoda.

Poglavlje 7. TRECA RAZINA INFORMACTJA: PO]EDINAéNI PROIZVODI U METASAZETKU SVOJSTAVA BIOCIDNOG

7.1.

PROIZVODA 1

Trgovacki naziv(i), broj autorizacije i specifi¢an sastav svakog pojedinog proizvoda

Trgovacki naziv(i) Contec IPA podrucje prodaje: EU
Contec podrugje prodaje: EU
Sterile IPA
Ipasept podrugje prodaje: EU
Broj autorizacije EU-0020460-0001 1-1
Uobicajeni naziv [UPAC naziv Funkcija CAS broj EZ broj Sadrzaj (%)
Propan-2-ol aktivna tvar 67-63-0 200-661-7 62,9 % (w|w)

Poglavlje 1. METASAZETAK SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 2 ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE

1.1. Metasazetak svojstava biocidnog proizvoda 2 identifikacijska oznaka
Identifikacijska oznaka Meta SPC: Contec IPA Wipes
1.2. Dodatak broju autorizacije
Broj 1-2
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1.3. Vrsta(e) proizvoda

Vrsta(e) proizvoda

PT02: Dezinfekcijska sredstva i algacidi koji nisu
namijenjeni za izravnu upotrebu na ljudima ili
Zivotinjama

PT04: Dezinfekcijska sredstva na podruéju hrane i hrane
za Zivotinje

Poglavlje 2. SASTAV U META SPC-U 2

2.1. Kvalitativne i kvantitativne informacije o sastavu u metasaZetku svojstava biocidnog proizvoda 2

Uobicajeni naziv

IUPAC naziv

Funkcija CAS broj EZ broj Sadrzaj (%)

Propan-2-ol

aktivna tvar 67-63-0 200-661-7 62,9 -62,9 % (wlw)

2.2. Vrsta(e) formulacije(a) u metasaZetku svojstava biocidnog proizvoda 2

Vrsta(e) formulacije

AL (bilo koja druga tekuéina) — RTU maramica

Poglavlje 3. OZNAKE UPOZORENJA I OBAVIJESTI U METASAZETKU SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 2

Oznake upozorenja

H225: Lako zapaljiva tekuéina i para.
H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
H336: MoZe izazvati pospanost ili vrtoglavicu.

EUHO066: Ponavljano izlaganje moZe uzrokovati isusivanje ili pucanje
koze.

Oznake obavijesti

P101: Ako je potrebna lije¢nicka pomo¢, pokazati spremnik ili
naljepnicu.

P102: Cuvati izvan dohvata djece.

P210: Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrsina, iskri, otvorenih
plamena i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P233: Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.
P261: Izbjegavati udisanje pare.
P264: Nakon uporaberuke temeljito oprati

P271: Rabiti samo na otvorenom ili u dobro prozra¢enom prostoru.

P280: Nositi zastitu za oci.

P303 + P361 + P353: U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom):
odmabh skinuti svu zagadenu odjecu. Isprati kozu vodom [ili
tusiranjem].

P304 + P340: AKO SE UDISE: Premjestiti unesrecenog na svjezi zrak i
postaviti u poloZaj koji olaksava disanje.

P305 + P351 + P338: U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: Oprezno
ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite
i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje.

P312: U slucaju zdravstvenih tegoba nazvati CENTAR ZA
KONTROLU OTROVANJA.

P337 + P313: Ako nadrazaj oka ne prestaje: zatraZiti savjet.

P370 + P378: Usluaju pozara: za gasenjepjenu otpornu na alkohol rabiti
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P403 + P235: Skladistiti na dobro prozratenom mjestu. Odrzavati
hladnim.

P405: Skladistiti pod klju¢em.

P501: Odloziti sadrzaj u/na spremnik u skladu s lokalnim propisima.

Poglavlje 4. AUTORIZIRANE UPORABE IZ METASAZETKA SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA

4.1.

Opis uporabe

Tablica 1.

Profesionalna uporaba

Vrsta proizvoda

PT02: Dezinfekcijska sredstva i algacidi koji nisu namijenjeni za
izravnu upotrebu na ljudima ili Zivotinjama
PT04: Dezinfekcijska sredstva na podru¢ju hrane i hrane za Zivotinje

Ako je relevantno, tocan opis autorizirane
uporabe

Dezinfekcijsko sredstvo za uporabu protiv bakterija, mikrobakterija i
kvasca na tvrdim, neporoznim povr$inama u €istim prostorijama za
biotehnologiju, farmaciju, proizvodnju medicinskih uredaja,
zdravstvenim industrijama i drugim klju¢nim primjenama u
bioloskim znanostima te u podru¢jima za pripremu hrane i hrane za
industriju.

Prihvatljiva temperatura koriStenja: sobna temperatura (20£2 °C)

Ciljni organizam(mi) (ukljucujuéi razvojnu
fazu)

Znanstveno ime: Bakterije
Uobicajeno ime: Bakterije
Stadij razvoja: -

Znanstveno ime: Mycobacteriaceae
Uobicajeno ime: Mikobakterije
Stadij razvoja: -

Znanstveno ime: Kvasac
Uobicajeno ime: Kvasci
Stadij razvoja: -

Podrugje(a) uporabe

uporaba u zatvorenome

Nacin(i) primjene

Metoda: Brisanje

Detaljan opis:

Koli¢ina(e) kod primjene i ucestalost

Stopa primjene:

Broj i vremenski raspored primjene:

Vrijeme kontakta 1 minuta za bakterije i mikobakterije
Vrijeme kontakta 3 minute za kvasac

Kategorija(e) korisnika

profesionalac

Veli¢ine pakiranja i ambalaZni materijal

Impregnirane 100 % polipropilenske maramice u:
— HDPE kanistru s HDPE poklopcem — 150 maramica (1,7 ili 2,15

l)

1215

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



SL L, 16.10.2024. HR

— (polietilen tereftalat) PET/(polietilen) PE pakiranju hermeticki
zatvorenom PET/PE omotacem toka — 30, 40 ili 50 maramica

Impregnirane 100 % poliesterske maramice u:

— HDPE kanistru s HDPE poklopcem — 100 maramica (2,25 1)

— PET/PE pakiranju hermeticki zatvorenom PET/PE omotaem
toka — 20 maramica

Impregnirane 100 % pletene poliesterske maramice u:

— PET/PE pakiranju hermeticki zatvorenom PET/PE omotacem
toka — 8, 10, 20, 30 ili 50 maramica

Impregnirane maramice 55 % celuloza | 45% poliester u:

— HDPE kanistru s HDPE poklopcem — 100 maramica (2,25 )

— PET/PE pakiranju hermeticki zatvorenom PET/PE omotaem
toka — 24, 30, 50 ili 75 maramica

Impregnirane maramice 50 % umjetno vlakno | 50% poliester u:

— HDPE kanistru s HDPE poklopcem— 700 maramica (11,4 1)

4.1.1. Upute za uporabu specificne za uporabu
Vidjeti odjeljak 5.1

4.1.2. Mjere za smanjenje rizika specificne za uporabu
Vidjeti odjeljak 5.2

4.1.3. Ako su specificne za uporabu, pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim ucincima, upute za prvu pomo( i hitne mjere u
slucaju nuzde za zastitu okolisa

Vidjeti odjeljak 5.3

4.1.4. Ako su specificne za uporabu, upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaze
Vidjeti odjeljak 5.4

4.1.5. Ako su specificni za uporabu, uvjeti skladistenja i rok trajanja proizvoda u uobicajenim uvjetima skladistenja
Vidjeti odjeljak 5.5

Poglavlje 5. OPCE UPUTE ZA UPORABU IZ METASAZETKA SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 2

5.1. Upute za uporabu
Za uprljane povrsine, potrebno je ¢isenje prije dezinfekcije.

Osigurati da povrsina bude ravnomjerno prekrivena proizvodom, pustiti da proizvod djeluje tijekom kontaktnog
vremena od 1 minute za bakterijsko i mikrobakterijsko djelovanje te 3 minute za djelovanje na kvasac

5.2.  Mjere za smanjenje rizika

Oprati ruke i izloZenu koZu prije jela i nakon uporabe.
Izbjegavati dodir s o¢ima

,Za upotrebu u ¢istim prostorijama, odgovarajuce tehnicke | inZenjerske kontrole za uklanjanje ostataka iz zraka
obvezne su, npr. prozracivanje prostorije ili LEV (lokalna ispusna ventilacija)

5.3. Pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim ufincima, upute za prvu pomo¢ i hitne mjere u slucaju
nuzde za zastitu okolisa

Vjerojatni izravni ili neizravni $tetni ucinci:

glavobolja, vrtoglavica, halucinacije, respiratorna depresija, depresija CNS-a ili koma.
Jako nadrazivanje i/ili oStecenje ociju.

Mucnina, povracanje, dijareja i hemoragijski gastritis.

Opasnost od pulmonalne aspiracije moZe izazvati pneumonitis, hipotenziju i hipoglikemiju.
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5.4.

5.5.

Mjere prve pomoci:

premjestiti osobu s mjesta izlaganja i ukloniti sve zagadene/poprskane odjevne predmete.

U slucaju dodira s o¢ima: U SLUCAJU DA PROIZVOD UDE U OCI: oprezno ispirati vodom nekoliko minuta.
Ukloniti kontaktne le¢e ako ih unesreéena osoba nosi i ako se lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje. Ako nadrazaj oka
ne prestaje: zatraZiti savjet/pomo¢ lije¢nika

U slucaju dodira s kozom; isprati zahvaceno podrugje velikom koli¢inom vode i sapunom, ne trljati.

Ako se proguta; NE poticati povracanje i nikad ne davati nista na usta unesre¢enoj osobi ili osobi koja je bez svijesti;
ako je osoba bez svijesti, postaviti je u lijevi bo¢ni polozaj (koji olaksava disanje) s glavnom u niZzem poloZaju i

savijenim koljenima.

Unesrecena osoba treba mirovati, odrzavati tjelesnu temperaturu i kontrolirati disanje. Ako je potrebno, provjeriti
puls i zapoceti umjetno disanje.

Odvesti osobu u zdravstvenu ustanovu i ponijeti spremnik ili naljepnicu kad god je to moguce.
NIKAD NE OSTAVKLJATI UNESRECENU OSOBU BEZ NADZORA!

Savjet za medicinsko i lije¢nicko osoblje:

pratiti vitalne znakove i pruZiti simptomatsko i potporno lijecenje.

Ako se proguta, procijeniti endoskopski postupak.

Pratiti glikemiju i ketone.

Koristenje Ipecaca kontraindicirano je.

AKO JE POTREBNA LIJECNICKA POMOC, POKAZATI SPREMNIK ILI NALJEPNICUTE NAZVATI SVOJ LOKALNI
CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA na +38514686917

Upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaze

Odloziti sadrzaj/spremnik u skladu s lokalnim propisima.
Ne upotrebljavati ponovno prazni spremnik u nijednu drugu svrhu.
IskoriStene maramice potrebno je odlozZiti u zatvoreni spremnik

Odloziti suhe maramice na odlagaliste otpada sa suhim otpadom

Uvijeti skladiStenja i rok trajanja proizvoda pod normalnim uvjetima skladistenja

Skladistiti na hladnom, suhom i dobro prozracenom mjestu u originalnom spremniku.
Drzati dalje od izvora paljenja.

Drzati dalje od izravnog suncevog svjetla.

Drzati spremnik ¢vrsto zatvorenim.

Rok uporabe: 2 godine

Poglavlje 6. OSTALE INFORMACIJE

Polipropilen, poliester, pleteni poliester, 55% celuloze | 45% poliester ili 50% rajon | 50% poliester maramice.

Proizvod sadrZi propan-2-ol (CAS br: 67-63-0) za koji je utvrdena europska referentna vrijednost od 129,28 mg/m’
za profesionalne korisnike i koja se koristi za procjenu rizika od proizvoda
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Poglavlje 7. TRECA RAZINA INFORMACTJA: PO]EDINAéNI PROIZVODI U METASAZETKU SVOJSTAVA BIOCIDNOG
PROIZVODA 2

7.1.  Trgovacki naziv(i), broj autorizacije i specifican sastav svakog pojedinog proizvoda

Trgovacki naziv(i) PROSAT podrucje prodaje: EU
EasyReach
PROSAT podrugje prodaje: EU
Sterile
EasyReach
PROSAT podrudje prodaje: EU
Wipes
PROSAT podrucje prodaje: EU
Sterile
Wipes
SATWipes | podrugje prodaje: EU
Wipes
SATWipes | podru¢je prodaje: EU
Sterile
Wipes
Cleanroom | podrudje prodaje: EU
wipes,
presatura-
ted Spec-
Wipe
Broj autorizacije EU-0020460-0002 1-2
Uobicajeni naziv [UPAC naziv Funkcija CAS broj EZ broj Sadrzaj (%)
Propan-2-ol aktivna tvar 67-63-0 200-661-7 62,9 % (w/w)"
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