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A BIZOTTSAG (EU) 2024/2679 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2024. oktéber 15.)

az (EU) 2019/2076 végrehajtisi rendeletnek a ,,Contec IPA Product Family” biocid termékcsaldd
uniés engedélyezésének adminisztrativ és kisebb mértékii viltoztatdsa tekintetében torténd
moédositasarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldsdrol sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') (BPR) és kiilondsen annak 50. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1)

2019. november 29-én az (EU) 2019/2076 bizottsagi végrehajtasi rendelet (*) EU-0020460-0000 engedélyszdmon
unids engedélyt adott a Contec Europe részére a ,,Contec IPA Product Family” biocid termékcsalad forgalmazasara és
felhasznéldsara (a tovdbbiakban: engedély). Az emlitett végrehajtdsi rendelet II. melléklete tartalmazza a ,Contec IPA
Product Family” biocid termékcsaldd jellemzdinek 6sszefoglaldjat.

A 354/2013/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () szabdlyokat dllapit meg a biocid termékek tekintetében
az 528/2012[EU rendelet 50. cikkének (2) bekezdésének megfelelSen kért véltoztatdsok kiilonboz8 kategoridira
vonatkozdan.

2021. augusztus 4-én a Contec Europe a 354/2013EU végrehajtasi rendelet 11. cikke (1) bekezdésének megfelelGen
bejelentést nydjtott be az Eurdpai Vegyianyag-iigynokséghez (a tovabbiakban: Ugynokség) az engedély
adminisztrativ véltoztatdsair6l. A kérelem BC-QS069138-06 iigyszdmon keriilt bejegyzésre a biocid termékek
nyilvdntartdsiba (a tovdbbiakban: nyilvantartds). A bejelentett véltoztatdsok egy kereskedelmi névnek a meta-SPC 1
szakaszba valo felvételére, a hatanyag egy gydrtdjnak és a biocid termékek egy gydrt6janak felvételére, valamint a
meta-SPC 2 6. szakaszdban a hordozéanyagra vonatkozé informdciok torlésére vonatkoznak.

2022. februar 28-dn a Contec Europe a 354/2013/EU végrehajtdsi rendelet 12. cikke (1) bekezdésének megfelelGen
kérelmet nydjtott be az Ugyndkséghez az engedély kisebb mérték valtoztatdsira. A kérelem BC-LM074066-29
tigyszdmon keriilt bejegyzésre a nyilvantartdsba, és a termékek meta-SPC 1-ben szerepld kiszerelési mérettarto-
manyénak kiterjesztésére vonatkozik.

2021. oktober 19-én az Ugynokség a 3542013 EU végrehajtési rendelet 11. cikke (3) bekezdésének megfelelGen
véleményt nyujtott be (*) a Bizottsdghoz az engedély bejelentett adminisztrativ véltoztatdsair6l, a biocid termék
jellemzéinek feliilvizsgalt dsszefoglaléjaval egyiitt. Véleményében az Ugyndkség megéllapitja, hogy a valamely
kereskedelmi névnek a meta-SPC 1 szakaszba valé felvételére, tovabba a hatéanyag egy gydrtdjanak és a biocid
termékek egy gydrtdjanak felvételére vonatkozd javasolt vdltoztatdsok az 528/2012/EU rendelet 3. cikke
(1) bekezdésének aa) pontja értelmében vett és a 354/2013/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének 1. cimében
meghatdrozott adminisztrativ véltoztatdsoknak mindsiilnek, és hogy a valtoztatdsok végrehajtdsat kovetSen
az 528/2012/EU rendelet 19. cikkében foglalt feltételek tovabbra is teljesiilnek.

HLL 167, 2012.6.27., 1. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2012/528o0j.

A Bizottsdg (EU) 2019/2076 végrehajtasi rendelete (2019. november 29.) a Contec IPA Product Family biocidtermék-csaldd unids
engedélyezésérdl (HL L 316.,2019.12.6., 19. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/207 6/0j).

A Bizottsdg 354/2013/EU végrehajtdsi rendelete (2013. dprilis 18.) az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének
megfeleléen engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrdl (HL L 109., 2013.4.19., 4. o., ELL http:|/data.europa.eu/
elifreg_impl/2013/354/o0j).

Az Ugynokség véleménye (2021. oktdber 19.) a ,Contec IPA Product Family” biocid termékcsaldd unidés engedélyezésének
adminisztrativ valtoztatdsarol, vélemény szdma: 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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(10)

Az Ugynokség azonban azt éllapitotta meg, hogy a meta-SPC 2 6. szakaszdban a hordozéanyagra vonatkozé
informdcidk torlésével kapcsolatos véltoztatds nem mindsill az 528/2012/EU rendelet 3. cikke (1) bekezdésének
aa) pontja értelmében vett és a 354/2013/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének 1. cimében meghatdrozott
adminisztrativ véltoztatdsnak, ezért azt el kell utasitani.

2023. oktbber 9-én az Ugynokség a 354/2013/EU végrehajtdsi rendelet 12. cikke (4) bekezdésének megfelelGen
véleményt (°) nyujtott be a Bizottsdghoz az engedély kismértéki valtoztatdsira vonatkozd kérelemrdl, a biocid
termék jellemzd8inek feliilvizsgdlt osszefoglalojaval és egy feluilvizsgalt értékeld jelentéssel egyiitt. Véleményében az
Ugynokség megdllapitotta, hogy a javasolt valtoztatds az 528/2012[EU rendelet 3. cikke (1) bekezdésének
ab) pontja szerinti és a 354/2013/EU végrehajtasi rendelet mellékletének 2. cimében meghatdrozott kisebb mértékd
véltoztatdsnak minGsiil, és hogy a valtoztatds végrehajtdsat kovetden az 528/2012/EU rendelet 19. cikkében foglalt
feltételek tovabbra is teljesiilnek.

2023. november 10-én az Ugynokség a 354/2013/EU végrehajtési rendelet 11. cikke (6) bekezdésének és 12. cikke
(6) bekezdésének megfelelSen az Unid valamennyi hivatalos nyelvén tovabbitotta a Bizottsighoz a ,Contec IPA
Product Family” biocid termékcsaldd feliilvizsgalt 6sszefoglaldjat, amely tartalmazza a kérelmezett adminisztrativ és
kisebb mértéki valtozdsokat.

A Bizottsag egyetért az Ugynokség véleményével, kivéve a meta-SPC 2 6. szakaszdban a hordozdanyagra vonatkoz6
informdcidk torlésével kapcsolatos adminisztrativ valtoztatdsrol sz6l6 értesités értékelését. A Bizottsdg gy véli, hogy
a 354/2013/EU végrehajtasi rendelet mellékletének 1. cimében szerepld adminisztrativ valtoztatdsok jegyzéke nem
kimeritd, és a bejelentett valtoztatds az adminisztrativ véltoztatds 528/2012/EU rendelet 3. cikke (1) bekezdésének
aa) pontjdban foglalt fogalommeghatdrozasaba tartozik. A Bizottsdg azonban a tagdllamok gyakorlatdra tekintettel
tgy véli, hogy a hordozbanyag jellegének leirdsdt a meta-SPC 2 6. szakaszdban kell hagyni, mig a hordozdanyag
hatéanyag-tartalmdra és tomegére vonatkozd informdcidkat tordlni kell. Ezt figyelembe véve a Bizottsig
helyénvalénak tartja az engedély moédositisit a Contec Europe daltal kért és a Bizottsdg daltal elfogadott
adminisztrativ és kisebb mértékdi valtoztatdsok bevezetése céljabol.

Az adminisztrativ és kisebb mértékii véltoztatdsokra vonatkozé elfogadott médositdsok kivételével a ,Contec IPA
Product Family” biocid termék jellemz8inek az (EU) 2019/2076 végrehajtdsi rendelet II. mellékletében
meghatdrozott dsszefoglaldjaban szereplé minden egyéb informdcié véltozatlan marad.

Az egyértelmfiség fokozdsa, valamint annak érdekében, hogy a felhaszndlok és az érdekelt felek konnyebben
hozzéaférhessenek a biocid termék jellemz6i osszefoglalojanak az Ugynokség dltal kozzéteendd végleges, egységes
szerkezetbe foglalt véltozatdhoz, az (EU) 2019/2076 végrehajtdsi rendelet II. mellékletét teljes egészében fel kell
valtani.

Az (EU) 2019/2076 végrehajtsi rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2019/2076 végrehajtasi rendelet II. mellékletének helyébe e rendelet mellékletének szovege lép.

() A biocid termékekkel foglalkozé bizottsig (BPC) véleménye (2023. oktéber 9.) a ,Contec IPA Product Family” biocid termékcsaldd
uniés engedélyezésének kisebb mértékii véltoztatdsardl, 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-bb2{6ab49399?t=1714650903988.

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

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. oktéber 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

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

II. MELLEKLET

A biocid termékcsaldd jellemz§inek 6sszefoglal6ja

Contec IPA Product Family
Terméktipus(ok)
PT2: Nem kozvetlenill embereken vagy dllatokon valé felhaszndldsra szant fertStlenitGszerek és algdsodds elleni szerek
PT4: Elelmiszer és takarmany kozelében hasznalt termékek
Az engedély szdma EU-0020460-0000
R4BP eszkozszdm EU-0020460-0000
L. RESZ
ELSG INFORMACIOS SZINT

1. FEEZET ADMINISZTRATIV INFORMACIOK

1.1. Termékcsaldd neve
Név Contec IPA Product Family
1.2. Terméktipusa(ok)

Terméktipus(ok) PT2: Nem kozvetlentil embereken vagy dllatokon valé
felhaszndldsra szdnt fertStlenitGszerek és algdsodds elleni
szerek
PT4: Elelmiszer és takarmany kozelében hasznalt
termékek

1.3. Az engedély jogosultja
Név Contec Europe
Az engedely jogosultjinak neve és cime Cim Z1 Du Prat Avenue Paul Duplaix 56000 Vannes
Franciaorszdg

Az engedély szdma EU-0020460-0000

R4BP eszkozszdm EU-0020460-0000

Az engedély megaddsinak ddtuma 2019. december 26.

Az engedély lejératdnak ddtuma 2029. november 30.

1.4. A termék gydrtoja (gydrtoi)

A gyarté neve

Contec Inc.

A gyart6 cime

525 Locust Grove SC 29303 Spartanburg Egyesiilt
Allamok

Gyartési helyek

Contec Inc. site 1
525 Locust Grove SC 29303 Spartanburg Egyesiilt
Allamok

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/0j
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A gyart6 neve

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

A gyart6 cime

17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park 215024
Suzhou Kina

Gydrtési helyek

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

17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park 215024
Suzhou Kina

A gyarté neve

Contec Cleanroom (UK) Ltd

A gyart6 cime

Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway NE63
8QW Ashington, Northumberland Nagy-Britannia és
Eszak-Irorszdg Egyesiilt Kirdlysaga

Gyartési helyek

Contec Cleanroom (UK) Ltd site 1

Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway NE63
8QW Ashington, Northumberland Nagy-Britannia és
Eszak-frorszdg Egyesiilt Kirdlysiga

A gyart6 neve

Flexible Medical Packaging

A gyart6 cime

Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate LA1 4XS
Lancaster, Lancashire Nagy-Britannia és Eszak-Irorszdg
Egyestlt Kiralysdga

Gyartasi helyek

Flexible Medical Packaging site 1

Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate LA1 4XS
Lancaster, Lancashire Nagy-Britannia és Eszak-[rorszdg
Egyesiilt Kiralysdga

A gyérto neve

VWR International BVBA

A gyért6 cime

ResearchparkHaasrode 2020, Geldenaaksebaan 464
B-3001 Leuven Belgium

Gyartési helyek VWR International BVBA site 1
Researchpark Haasrode 2020, Geldenaaksebaan 464
B-3001 Leuven Belgium
1.5. A hatéanyag(ok) gyartéja/gyartoi
Hatéanyag Propén-2-ol

A gyart6 neve

Brenntag GmbH

A gyart6 cime

Messeallee 11 45131 Essen Németorszag

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

2.1.

2.2.

Gyartdsi helyek Brenntag GmbH site 1
Haven 3222, Vondelingenweg 601 3196 KK
Vondelingenplaat Hollandia

Hatbanyag Propén-2-ol

A gyart6 neve

INEOS Solvents Germany GmbH

A gyart6 cime

Romerstrafse 733 47443 Moers Németorszdg

Gyartési helyek

INEOS Solvents Germany GmbH site 1
Romerstrafse 733 47443 Moers Németorszdg

A TERMEKCSALAD OSSZETETELE ES FORMULACIOJA

A termékcsaldd osszetételére vonatkoz6 mindségi és mennyiségi informdcié

Trividlis név [UPAC-név Funkcié CAS-szdm EK-szdm Tartalom (%)
Propén-2-ol hat6éanyag 67-63-0 200-661-7 62,9 - 62,9 % (w|w)
A formulicié tipusa(i)

Formuldcié tipusa(i) AL (barmely egyéb folyadék) - RTU t6rl6kendd
AL (barmely egyéb folyadék) - RTU oldat/permetezd
I RESZ

MASODIK INFORMACIOS SZINT - META-SPC(K)

1. FEJEZET META-SPC 1 ADMINISZTRATIV INFORMACIOK

1.1.

1.2.

1.3.

Meta-SPC 1 azonositd

Azonositd

Meta SPC: Contec IPA Liquid Products

Engedélyszam potszama

Szam 1-1
Terméktipus(ok)
Terméktipus(ok) PT2: Nem kozvetleniil embereken vagy 4llatokon val6

felhasznéldsra szant fertétlenitSszerek és algasodas elleni
szerek

PT4: Elelmiszer és takarmdny kozelében hasznalt
termékek

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

2.1. Mindségi és mennyiségi adatok a meta-SPC 6sszetételére vonatkozéan 1
Trividlis név [UPAC-név Funkcié CAS-szdm EK-szdm Tartalom (%)
Propdn-2-ol hatbéanyag 67-63-0 200-661-7 62,9 -62,9 % (w/w)
2.2. A meta-SPC formuliciéjinak (formuldciéinak) tipusa(i) 1

Formuldcié tipusa(i)

AL (barmely egyéb folyadék) - RTU oldat/permetezd

3.fejezet A META-SPC FIGYELMEZTETO ES AZ OVINTEZKEDESRE VONATKOZO MONDATAI 1

Figyelmeztet6 mondatok

H319: Stlyos szemirritdciét okoz.

okozhatja.

H225: Fokozottan tiizveszélyes folyadék és g6z.

H336: Almossigot vagy szédiilést okozhat.

EUHO066: Ismétlédd expozicié a bér kiszdraddsat vagy megrepedezését

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

cimkéjét.

P102: Gyermektdl elzdrva tartando.

P280: A(z) Szemvéd§ viselése kotelezd.

[vagy zuhanyozas].

lélegezni.

P405: Elzdrva tirolando.

P233: Az edény szorosan lezdrva tartando.

P261: Keriilni kell a kovetkezd(k) belélegzését: g6zok.

P101: Orvosi tandcsadds esetén tartsa kéznél a termék edényét vagy

P210: H6t6l, forrd feliiletektdl, szikratdl, nyilt lingtdl és mds
gytujtoforrdstdl tavol tartandd. Tilos a dohdnyzas.

P264: A hasznélatot kovetSen a(z) kezek-t alaposan meg kell mosni.

P271: Kizardlag szabadban vagy jol szell6z6 helyiségben hasznalhaté.

P303 +P361 + P353: HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes
szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bdrt le kell obliteni vizzel

P304 + P340: BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell
vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos oblités vizzel
tobb percen keresztiil. Adott esetben kontaktlencsék eltivolitdsa, ha
konnyen megoldhaté6. Az 6blités folytatasa.

P312: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ.
P337+P313: If eye irritation persists: Get medical advice/attention.
P370 + P378: Tiiz esetén: Haszndljon alkoholallé hab az oltdshoz

P403 + P235: 6l szell6z8 helyen tdrolandé. Hiivos helyen tartando.

P501: A(z) tartalom drtalmatlanitdsa: a helyi el8irdsoknak megfelelGen..
P501: A(z) edény drtalmatlanitdsa: a helyi el6irdsoknak megfelelGen.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/oj
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4.fejezet A META-SPC ENGEDELYEZETT FELHASZNALASA (FELHASZNALASATI)

4.1.

A felhaszndldsok leirdsa

1. tdbldzat

Foglalkozésszerii felhasznalds

Terméktipus

PT2: Nem kozvetlenill embereken vagy dllatokon val6 felhaszndldsra
szdnt fertStlenftszerek és algdsodds elleni szerek
PT4: Elelmiszer és takarmany kozelében hasznalt termékek

Adott esetben az engedélyezett felhaszndlds
pontos leirdsa

A fertStlenitSszer az egészségiigyben, az élelmiszeripar teriiletén,
valamint a biotechnoldgia, gyogyszerészeti és orvostechnikai
eszkozok gyartdsara szolgalé tisztaterekben, alkoholdlld, nem
porézus felitletek fert6tlenitésére alkalmazhato.

Felhasznaldsi h6mérséklet: szobahémérséklet (20£2°C)

Célorganizmus(ok) (beleértve a fejlgdési
szakaszt is)

Tudoményos név: Baktérium
Kozhasznélatt név: Baktérium
Fejldési szakasz: -

Tudomadnyos név: Mikobaktérium
Kozhasznalatt név: Mikobaktérium
Fejlédési szakasz: -

Tudoményos név: Elesztgomba
Kozhasznélatl név: ElesztGgomba
Fejldési szakasz: -

Felhasznalasi teriilet(ek)

beltéri felhasznalds

Az alkalmazéds médja(i)

Moddszer: Permetezés és torlés

Részletes leirds:

Alkalmazasi ardny(ok) és gyakorisdg

Alkalmazasi ardny:
50 ml termék/m?

A kezelések szdma és idzitése:

50 ml termék m? -enként.
Torlés: 1 perc behatdsi id§ baktericid és mikobaktericid
hatdshoz, 3 perc behatdsi id§ yeasticid hatdshoz.

Felhaszndl6i kor

szakember

Csomagoldsi méretek és csomagol6anyagok

Nagy stirtiség(i polietilén (HDPE) permetezGpalack: 0,5 liter -1 liter
HDPE kupakos utantolts palack: 1 liter, 2 liter és 5 liter

A felhaszndldsra vonatkozd specifikus eldirdsok

Lasd 5.1

A felhaszndldsra vonatkozo specifikus kockdzatcsokkentd intézkedések

Lasd 5.2

A felhaszndlds sordn valGsziniisithetG kozvetlen vagy kozvetett hatdsok részletei, az elsdsegély-nytjtdsi elGirdsok és a

karnyezet védelmét célzo Gvintézkedések

Lasd 5.3

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

5.1.

5.2.

5.3.

A felhaszndldstdl fiiggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozd eldirdsok

Lasd 5.4

A felhaszndldstol fiiggGen a termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett

Lasd 5.5
A META-SPC FELHASZNALASARA VONATKOZO ALTALANOS IRANYMUTATASOK 1

Felhaszndldsi atmutaté

Szobahémérsékleten haszndlandé. A lthatdan szennyezett feliileteket fertStlenités el6tt meg kell tisztitani.

sz

A ferttlenitGszer oldattal megfelelGen és egyenletesen dtitatott tisztatéri kendGvel tordlje at a fertGtleniteni
kivént feliileteket, vagy fedje be egyenletesen a feliiletet a rdpermetezett termékkel és egy tisztatéri torl6kenddvel
torolje szdrazra.

Behatdsi id6 1 perc baktericid és mikobaktericid hatdshoz, 3 perc yeasticid hatdshoz.

A haszndlt torl6kendGket helyezze zdrt hulladéktarol6 edénybe.

Kockdazatcsokkentd intézkedések

Etkezések el6tt és haszndlat utdn mossa meg a kezeit és a termékkel érintkez bérfeliileteket.
Szembe ne keriiljon.

A tisztaterekben torténd alkalmazdshoz kotelez$ a miiszaki/mérnoki ellendrzés a leveg8 dsszes maradékanyag-
tartalmdnak eltdvolitdsdra, pl. helyiség szell6ztetése vagy helyi elszivas (LEV).

A virhaté kozvetlen vagy kozvetett hatdsok részletes leirdsa, az elsGsegélynyjtdsi elGirdsok és a
kornyezetvédelmi 6vintézkedések

Valészind, kozvetlen vagy kozvetett kdros hatdsok:

Fejfdjas, szédiilés, hallucindciok, 1égzési elégtelenség, kozponti idegrendszeri tiinetek vagy kéma.

Sulyos szemirritdcié vagy szemkdrosodas.

Hanyinger, hdnyds, hasmenés és vérzéses gyomorhurut.

A léguti elzdrddds veszélye tiidGgyulladdst, hipotenziot és hipoglikémidt okozhat.

Els6segélynytjtds:

Tavolitsa el a sériiltet az expozicids forrastdl, és tavolitson el minden szennyezett/sszefrocskolt ruhadarabot.

Szembe keriilés esetén: Ovatos 6blités vizzel t6bb percen keresztiil. Kontaktlencse viselése esetén tavolitsa el
azokat, amennyiben azt konnyen meg tudja tenni. Folytassa az 6blogetést a szem 6blitésére szolgdl folyadékkal
vagy vizzel. Ha a szemirritdcié nem mulik el: Orvosi elldtdst kell kérni

Lenyelés esetén: Tilos hdnytatni, és az eszméletlen sériiltnek soha ne adjon semmit szdjon at.

Ha a sériilt eszméletlen, helyezze stabil, baloldali oldalfekvésbe, a fejét lehajtva és a térdeit behajlitva. Nyugtassa
meg a sériiltet és pihentesse, tartsa fenn a sériilt testh6mérsékletét, és ellendrizze a 1égzését. Ha sziikséges,
ellendrizze a pulzusit, és alkalmazzon mesterséges 1élegeztetést. Vigye a sériiltet korhdzba, és ha lehetséges,
vigye a termék csomagoldsat vagy cimkéjét. Soha ne hagyja a sériltet feliigyelet nélkal!

Bérrel érintkezve: Mossa meg az érintett teriileteket szappannal és b vizzel. Ne dorzsolje.
Tandcsok az orvosi vagy egészségiigyi személyzet szdmadra:

Kisérje figyelemmel az életjeleket, és biztositson tiineti és timogatd kezelést.

Lenyelés esetén alkalmazzon endoszkdpos vizsgélatot a kiértékeléshez.

Ellendrizze a glikémidt és a ketonokat.

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

5.5.

6. fejezet

7. fejezet

7.1.

Ipecac haszndlata ellenjavallt.

Orvosi segitség kérésekor Grizze meg a meglévé csomagoldst vagy a cimkét, és hivja fel a helyi toxikoldgiai
kozpontot a(z) (+ 36-80) 201-199 telefonszdmon.

A termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsira vonatkozé elGirdsok

A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a helyi el6irdsoknak megfelelGen.

A termék csomagoldsat ne hasznalja Gjra semmilyen célbol!

A termék tdroldsi feltételei és eltarthat6sdgi ideje szokdsos tiroldsi feltételek mellett

Hiivos, szdraz, jOl szell6z6 helyen, eredeti csomagoldsban tdrolandé.

Gyujtéforrasoktol tavol tartando.

Kozvetlen napfénytdl tavol tartando.

Az edény szorosan lezdrva tartando.

Mindségét megdrzi: 2 évig.

EGYEB INFORMACIOK

A termék propdn-2-olt (CAS-szdm: 67-63-0) tartalmaz, amelyre vonatkozodan a foglalkozdsszerti felhasznélds
esetére 129,28 mg/m’ eurdpai referenciaértéket dllapitottak meg és hasznaltak fel a termék kockazatérté-

keléséhez.

HARMADIK INFORMACIOS SZINT: EGYEDI TERMEKEK A META-SPC-BEN 1

Az egyes termékek kereskedelmi neve(i), engedélyszima és egyedi sszetétele

Kereskedelmi név Contec IPA Forgalmazasi teriilet: EU
Contec Forgalmazasi teriilet: EU
Sterile IPA
Ipasept Forgalmazasi teriilet: EU
Az engedély szdma EU-0020460-0001 1-1
Trividlis név [UPAC-név Funkci6 CAS-szdm EK-szdm Tartalom (%)
Propén-2-ol hat6éanyag 67-63-0 200-661-7 62,9 % (w|w)

1. FEJEZET META-SPC 2 ADMINISZTRATIV INFORMACIOK

1.1.

1.2.

Meta-SPC 2 azonositd

Azonositd

Meta SPC: Contec IPA Wipes

Engedélyszim pétszima

Szam

1-2
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1.3. Terméktipus(ok)
Terméktipus(ok) PT2: Nem kozvetleniil embereken vagy allatokon vald
felhaszndldsra szant fertStlenitdszerek és algdsodds elleni
szerek

PT4: Elelmiszer és takarmany kozelében hasznlt

termékek
2. fejezet META SPC OSSZETETEL 2
2.1 Mindségi és mennyiségi adatok a meta-SPC dsszetételére vonatkozdan 2
Trividlis név [UPAC-név Funkcid CAS-szam EK-szdm Tartalom (%)
Propén-2-ol hat6éanyag 67-63-0 200-661-7 62,9 -62,9 % (w|w)
2.2. A meta-SPC formuldcidjinak (formuldcidinak) tipusa(i) 2
Formuldcié tipusa(i) AL (barmely egyéb folyadék) - RTU t6rl6kendd

3.fejezet A META-SPC FIGYELMEZTETO ES AZ OVINTEZKEDESRE VONATKOZO MONDATAI 2

Figyelmeztetd mondatok H225: Fokozottan ttizveszélyes folyadék és g6z.
H319: Stlyos szemirritciot okoz.
H336: Almossagot vagy szédiilést okozhat.

EUHO066: Ismétl6dé expozici6 a br kiszdraddsat vagy megrepedezését okozhatja.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok P101: Orvosi tandcsadds esetén tartsa kéznél a termék edényét vagy cimkéjét.

P102: Gyermektdl elzdrva tartando.

P210: H6tdl, forrd feliiletektd, szikratol, nyilt 1angtdl és mds gytjtéforrdstdl tavol
tartandé. Tilos a dohdnyzas.

P233: Az edény szorosan lezarva tartandd.

P261: Keriilni kell a kovetkez$(k) belélegzését: g6zok.

P264: A hasznélatot kovetSen a(z) kezek-t alaposan meg kell mosni.
P271: Kizdrélag szabadban vagy jol szell6z8 helyiségben haszndlhaté.
P280: A(z) Szemvédd viselése kotelezd.

P303 + P361 + P353: HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes szennyezett
ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bért le kell obliteni vizzel [vagy zuhanyozas].

P304 + P340: BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni,
és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon 1élegezni.

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos éblités vizzel tobb
percen keresztiil. Adott esetben kontaktlencsék eltavolitdsa, ha konnyen
megoldhaté. Az 6blités folytatdsa.

P312: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ.
P337+P313: If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

P370 + P378: Tiiz esetén: Haszndljon alkoholdllé hab az oltdshoz

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/oj 11/15
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P403 + P235:]6l szell6z§ helyen tirolandé. Hiivos helyen tartando.
P405: Elzdrva tdrolando.

P501: A(z) tartalom drtalmatlanitdsa: a helyi el6irdsoknak megfelelGen..
P501: A(z) edény drtalmatlanitdsa: a helyi el6irdsoknak megfelelGen..

4.fejezet A META-SPC ENGEDELYEZETT FELHASZNALASA (FELHASZNALASAI)

4.1. A felhaszndldsok leirdsa
1. tdbldzat
Foglalkozasszerii felhaszndlds
Terméktipus PT2: Nem kozvetleniil embereken vagy dllatokon valé felhasznaldsra szdnt

fertStlenitGszerek és algdsodds elleni szerek
PT4: Elelmiszer és takarmdny kozelében haszndlt termékek

Adott esetben az engedélyezett felhasznalds
pontos lefrdsa

A fertStlenitSszer az egészségiigyben, az élelmiszeripar teriiletén, valamint a
biotechnoldgia, gydgyszerészeti és orvostechnikai eszk6zok gyartasara
szolgdlo tisztaterekben, alkoholdlld, nem pordzus feliiletek fertGtlenitésére
alkalmazhato.

Felhasznaldsi h6mérséklet: szobahémérséklet (20+2°C)

Célorganizmus(ok) (beleértve a fejl6dési szakaszt
is)

Tudomdnyos név: Baktérium
Kozhaszndlatti név: Baktérium
Fejl6dési szakasz: -

Tudomadnyos név: Mikobaktérium
Ko6zhaszndlatti név: Mikobaktérium
Fejlédési szakasz: -

Tudoményos név: Elgsztégomba
Kozhaszndlatt név: Eleszt6gomba
Fejl6dési szakasz: -

Felhaszndldsi teriilet(ek)

beltéri felhasznélds

Az alkalmazds médja(i)

Médszer: Torlés

Részletes leirds:

Alkalmazasi ardny(ok) és gyakorisdg

Alkalmazdsi ardny:

A kezelések szdma és idGzitése:

1 perc behatdsi id6 baktericid és mikobaktericid hatdshoz.
3 perc behatdsi id6 yeasticid hatdshoz.

Felhasznéléi kor

szakember

Csomagoldsi méretek és csomagoldanyagok

Impregnélt 100% polipropilén torl6kenddk:
—  HDPE kupakii HDPE edényben — 150 torlékendé (1,7 vagy 2,15 L)

1215
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— Polietilén-tereftaldt (PET)/Polietilén (PE) vakuumcsomagoldsi PET/PE
pakettben — 30, 40 vagy 50 torl6kendd

Impregnalt 100% poliészter torl6kenddk:

—  HDPE kupakii HDPE edényben — 100 torl6kendé (2,25 L)

—  PET/PE vikuumcsomagoldsti PET/PE pakettben — 20 torl6kendd

Impregndlt 100% kotott poliészter torl6kendk:

—  PET/PE vdkuumcsomagoldst PET/PE pakettben - 8, 10, 20, 30 vagy 50
torlskendd

Impregnalt 55% celul6z | 45% poliészter torl6kenddk:

— HDPE kupakit HDPE edényben — 100 torl6kendé (2,25 L)

— PET/PE vikuumcsomagoldsti PET/PE pakettben — 24, 30, 50 vagy 75
torlskendd

Impregndlt 50% miiselyem | 50% poliészter t6rl6kendsk:

— HDPE kupakd HDPE edényben — 700 torl6kendd (11,4 1)

4.1.1. A felhaszndldsra vonatkozd specifikus elirdsok
Ldsd 5.1
4.1.2. A felhaszndldsra vonatkozd specifikus kockdzatcsokkentd intézkedések
Lasd 5.2
4.1.3. A felhaszndlds sordn valdszindsithetd kozvetlen vagy kozvetett hatdsok részletei, az elsGsegély-nyiljtdsi eldirdsok és a kirnyezet védelmét

célz6 dvintézkedések

Lasd 5.3

4.1.4. A felhaszndldstdl fiiggGen a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozd el6irdsok
Ldsd 5.4

4.1.5. A felhaszndldstol fiiggden a termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett
Lasd 5.5

5.fejezet A META-SPC FELHASZNALASARA VONATKOZO ALTALANOS IRANYMUTATASOK 2

5.1. Felhaszndldsi adtmutat6

A szennyezett feliileteket fertStlenités elGtt meg kell tisztitani.

Ugyeljen rd, hogy a feliiletet egyenletesen fedje be a termék. Behatési id6 1 perc baktericid és mikobaktericid hatdshoz, 3 perc
yeasticid hatdshoz.

5.2. Kockdzatcsokkentd intézkedések

Etkezések el6tt és hasznalat utdn mossa meg a kezeit és a termékkel érintkez bérfeliileteket.
Szembe ne keriiljon.

A tisztaterekben torténd alkalmazdshoz kotelez$ a miszaki/mérnoki ellendrzés a leveg8 osszes maradékanyag-tartalmanak
eltdvolitasara, pl. helyiség szell6ztetése vagy LEV.

5.3. A virhaté kozvetlen vagy kozvetett hatdsok részletes leirdsa, az elsGsegélynyiijtisi elGirdsok és a
kornyezetvédelmi évintézkedések

Valészint, kozvetlen vagy kozvetett kdros hatdsok:

Fejfajds, szédiilés, hallucindciok, 1égzési elégtelenség, kozponti idegrendszeri tiinetek vagy kéma.
Stlyos szemirritdci vagy szemkarosodas.

Hanyinger, hdnyds, hasmenés és vérzéses gyomorhurut.

A léguti elzdrddas veszélye tiid6gyulladast, hipotenzidt és hipoglikémidt okozhat.
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5.4.

5.5.

6. fejezet

ElsGsegélynyujtds:
Tavolitsa el a sériiltet az expozicids forrastdl, és tavolitson el minden szennyezett/6sszefrocskolt ruhadarabot.

Szembe keriilés esetén: Ovatos oblités vizzel tobb percen keresztiil. Kontaktlencse viselése esetén tavolitsa el azokat,
amennyiben azt kénnyen meg tudja tenni. Folytassa az 6blogetést a szem oblitésére szolgalé folyadékkal vagy vizzel. Ha a
szemirritdcié nem mulik el: Orvosi elldtdst kell kérni

Lenyelés esetén: Tilos hdnytatni, és az eszméletlen sérilltnek soha ne adjon semmit szdjon 4t Ha a sériilt eszméletlen,
helyezze stabil, baloldali oldalfekvésbe, a fejét lehajtva és a térdeit behajlitva. Nyugtassa meg a sériiltet és pihentesse, tartsa
fenn a sériilt testh6mérsékletét, és ellendrizze a 1égzését. Ha sziikséges, ellendrizze a pulzusdt, és alkalmazzon mesterséges
lélegeztetést. Vigye a sériiltet kérhdzba, és ha lehetséges, vigye a termék csomagoldsdt vagy cimkéjét. Soha ne hagyja a
sériiltet feligyelet nélkiil!

Bdrrel érintkezve: Mossa meg az érintett teriileteket szappannal és bé vizzel. Ne dorzsolje.
Tandcsok az orvosi vagy egészségiigyi személyzet szdmdra:

Kisérje figyelemmel az életjeleket, és biztositson tiineti és timogatd kezelést.

Lenyelés esetén alkalmazzon endoszkopos vizsgalatot a kiértékeléshez.

Ellendrizze a glikémidt és a ketonokat.

Ipecac hasznélata ellenjavallt.

Orvosi segitség kérésekor Grizze meg a meglévd csomagoldst vagy a cimkét, és hivija fel a helyi toxikoldgiai kozpontot a(z) (+
36-80) 201-199 telefonszdmon.

e

A termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsira vonatkoz6 elGirdsok

A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a helyi elirdsoknak megfelelGen.
A termék csomagoldsat ne haszndlja Gjra semmilyen célbol!
A hasznélt torl6kendGket helyezze zdrt hulladéktarold edénybe.

A haszndlt torl6kenddket szilard hulladékként kell drtalmatlanitani.

A termék tdroldsi feltételei és eltarthat6sdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett

Hiivos, szdraz, jOl szell6z6 helyen, eredeti csomagoldsban tdrolandé.
Gytjtéforrdsoktdl tavol tartando.

Kozvetlen napfénytdl tdvol tartando.

Az edény szorosan lezarva tartandd.

MinGségét meg6rzi: 2 évig.

EGYEB INFORMACIOK

Polipropilén, poliészter, kotott poliészter, 55% celluldz | 45% poliészter vagy 50% mdiselyem | 50% poliészter torlGkenddk.

A termék propdn-2-olt (CAS-szdm: 67-63-0) tartalmaz, amelyre vonatkozdan a professziondlis felhaszndlas esetére 129,28
mg/m’ eurdpai referenciaértéket dllapitottak meg és hasznéltak fel a termék kockdzatértékeléséhez.
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7. fejezet

7.1.

HARMADIK INFORMACIOS SZINT: EGYEDI TERMEKEK A META-SPC-BEN 2

Az egyes termékek kereskedelmi neve(i), engedélyszima és egyedi osszetétele

Kereskedelmi név PROSAT Forgalmazdsi teriilet: EU
EasyReach
PROSAT Forgalmazdsi teriilet: EU
Sterile
EasyReach
PROSAT Forgalmazasi teriilet: EU
Wipes
PROSAT Forgalmazasi teriilet: EU
Sterile Wipes
SATWipes Forgalmazasi teriilet: EU
Wipes
SATWipes Forgalmazasi teriilet: EU
Sterile Wipes
Cleanroom Forgalmazdsi teriilet: EU
wipes,
presaturated
Spec-Wipe
Az engedély szdma EU-0020460-0002 1-2
Trividlis név [UPAC-név Funkcié CAS-szdm EK-szdm Tartalom (%)
Propédn-2-ol hatéanyag 67-63-0 200-661-7 62,9 % (wfw)”™

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