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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2024/2679
2024 m. spalio 15 d.

kuriuo dél biocidiniy produkty grupés ,,Contec IPA Product Family“ Sgjungos autorizacijos liudijimo
administracinio pobiidZio ir nedideliy pakeitimy i§ dalies kei¢iamas Igyvendinimo reglamentas
(ES) 2019/2076

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo ('), ypa¢ i jo 50 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)

2019 m. lapkri¢io 29 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2019/2076 (?) bendrovei ,Contec Europe* buvo
suteiktas biocidiniy produkty grupés ,Contec IPA Product Family“ tiekimo rinkai ir naudojimo Sajungos
autorizacijos liudijimas Nr. EU-0020460-0000 (toliau - autorizacijos liudijimas). To igyvendinimo reglamento
Il priede pateikta biocidiniy produkty grupés ,Contec IPA Product Family“ produkto charakteristiky santrauka;

Komisijos igyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 354/2013 () nustatytos taisyklés, taikomos atliekant su biocidiniais
produktais susijusius jvairiy kategorijy pakeitimus pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 50 straipsnio 2 dalj;

2021 m. rugpjucio 4 d. bendrové ,Contec Europe* pagal Igyvendinimo reglamento (ES)
Nr. 354/2013 11 straipsnio 1 dalj Europos cheminiy medZiagy agentiirai (toliau — Agentiira) pateiké pranesima
apie administracinio pobadzio autorizacijos liudijimo pakeitimus. Pranesimas buvo uzregistruotas Biocidiniy
produkty registre bylos numeriu BC-QS069138-06. Pakeitimai, apie kuriuos pranesta, susije su prekybinio
pavadinimo papildymu produkto charakteristiky metasantraukoje Nr. 1, veikliosios medZiagos gamintoju ir
biocidiniy produkty gamintoju ir informacijos apie pagalbing medziaga iSbraukimu i§ produkto charakteristiky
metasantraukos Nr. 2 6 skirsnio;

2022 m. vasario 28 d. bendrové ,Contec Europe* pagal Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 354/2013 12 straipsnio 1
dalj Agentiirai pateiké paraiska dél nedidelio autorizacijos liudijimo pakeitimo. Paraiska buvo uzregistruota registre
bylos numeriu BC-LM074066-29 ir susijusi su produkto pakuotés dydzio intervalo, nurodyto produkto
charakteristiky metasantraukoje Nr. 1, i$plétimu;

2021 m. spalio 19 d. Agentira pagal Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 354/2013 11 straipsnio 3 dalj pateiké
Komisijai nuomong (*) dél autorizacijos liudijimo administracinio pobiidzio pakeitimy, apie kuriuos buvo pranesta,
kartu su perziaréta produkto charakteristiky santrauka. Nuomonéje padaryta iSvada, kad pasidlyti prekybinio
pavadinimo jtraukimas | produkto charakteristiky metasantraukg Nr. 1, veikliosios medziagos ir biocidinio
produkto gamintojy jtraukimas yra administracinio pobfidZio pakeitimai pagal Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 3 straipsnio 1 dalies aa punktg ir kaip nurodyta Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 354/2013 priedo
1 antrastinéje dalyje, ir kad jgyvendinus pakeitimg Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio salygos vis dar bus
tenkinamos;

OLL167,2012 6 27, p. 1, ELL http://data.europa.euelijreg/2012/528/oj.

2019 m. lapkricio 29 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2019/2076, kuriuo biocidiniy produkty grupei ,Contec IPA Product
Family“ suteikiamas Sajungos autorizacijos liudijimas (OL L 316, 2019 12 6, p. 19, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2019/2076/
0j).

2013 m. balandzio 18 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 354/2013 dél pakeitimy, susijusiy su biocidiniais produktais,
autorizuotais pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 528/2012 (OL L 109, 2013 4 19, p. 4, ELL http://data.europa.
eufelijreg_impl/2013/354/0j).

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.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)

tatiau Agentlira padaré iSvady, kad pakeitimas, susijes su informacijos apie pagalbing medziaga iSbraukimu i3
produkto metasantraukos Nr. 2 6 skirsnio, néra administracinio pobiidZio pakeitimas, kaip apibrézta Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 3 straipsnio 1 dalies aa punkte ir kaip nurodyta Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 354/2013
priedo 1 antrastinéje dalyje, todél turéty bati atmestas;

2023 m. spalio 9 d. Agentara pagal Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 354/2013 12 straipsnio 4 dalj pateiké
Komisijai nuomong (°) dél autorizacijos liudijimo nedidelio pakeitimo, apie kurj buvo pranesta, kartu su perzitréta
biocidinio produkto charakteristiky santrauka ir su perZitiréta vertinimo ataskaita. Sioje nuomonéje daroma isvada,
kad siilomas pakeitimas yra nedidelis pakeitimas pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 3 straipsnio 1 dalies ab
punkty ir kaip nurodyta Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 354/2013 priedo 2 antrastingje dalyje, ir kad
igyvendinus pakeitima vis dar tenkinamos Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio salygos;

2023 m. lapkricio 10 d. Agentiira pagal Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 354/2013 11 straipsnio 6 dalj
ir 12 straipsnio 6 dalj pateiké Komisijai perzitiréta biocidiniy produkty grupés ,Contec IPA Product Family*
produkto charakteristiky santraukg visomis oficialiosiomis Sgjungos kalbomis, apimancig visus administracinio
pobiidzio ir nedidelius pakeitimus, dél kuriy buvo pateikta paraiska;

Komisija pritaria Agentiros nuomonéms, i§skyrus pranesimo apie administracinio pobidzio pakeitima, susijusj su
informacijos apie pagalbing medziaga isbraukimu metasantraukos Nr. 2 6 skirsnyje, vertinima. Komisija mano, kad
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 354/2013 priedo 1 antrastinéje dalyje pateiktas administracinio pobudzio
pakeitimy sgraSas néra baigtinis, o pakeitimas, apie kurj pranesta, atitinka Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 3 straipsnio 1 dalies aa punkte pateikta administracinio pobiidzio pakeitimo apibréztj. Taciau
Komisija, atsizvelgdama | valstybiy nariy praktika, mano, kad pagalbinés medziagos pobiidzio aprasymas turéty
likti produkto charakteristiky metasantraukos Nr. 2 6 skirsnyje, o informacija apie veikliosios medziagos kiekj ir
pagalbinés medZiagos mase turéty biti iSbraukta. Atsizvelgdama i tai, Komisija mano, kad tikslinga i§ dalies pakeisti
autorizacijos liudijimg, kad biity padaryti administracinio pobtdzio ir nedideli pakeitimai, kuriy paprasé bendrové
,Contec Europe* ir kuriems Komisija pritaré;

isskyrus administracinio pobiidzio ir nedidelius pakeitimus, visa kita informacija, jtraukta j biocidiniy produkty
grupés ,Contec IPA Product Family” produkto charakteristiky santrauka, pateikta Igyvendinimo reglamento
(ES) 2019/2076 1I priede, lieka nepakitusi;

siekiant didesnio aiskumo ir sudaryti palankesnes salygas naudotojams ir suinteresuotosioms $alims susipazinti su
galutine konsoliduota produkto charakteristiky santraukos redakcija, kurig turi paskelbti Agentira, visas
Igyvendinimo reglamento (ES) 2019/2076 II priedas turéty bati pakeistas nauju;

todél Igyvendinimo reglamentas (ES) 2019/2076 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2019/2076 II priedas pakeiciamas Sio reglamento priede pateiktu tekstu.

() 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_opinio
n_en.pdf/885ca367-1d42-6402-bel3-bb2f6ab49399?t=1714650903988.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/0j
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2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2024 m. spalio 15 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/oj
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

PRIEDAS

I PRIEDAS

Biocidiniy produkty grupés charakteristiky santrauka

Contec IPA Product Family
Produkto tipas (-ai)
PT02: Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam Zmoniy ar gyviiny naudojimui
PT04: Maisto ir paSary sritis
Autorizacijos liudijimo numeris EU-0020460-0000
R4BP objekto numeris EU-0020460-0000
I DALIS
PIRMAS INFORMACIJOS LYGMUO
ADMINISTRACINE INFORMACIJA

Grupés pavadinimas

Pavadinimas (vardas ir pavardé) Contec IPA Product Family

Produkto tipas (-ai)

Produkto tipas (-ai) PT02: Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti
tiesioginiam Zmoniy ar gyviiny naudojimui

PT04: Maisto ir paSary sritis

Autorizacijos liudijimo turétojas

Pavadinimas | Contec Europe
(vardas ir
Autorizacijos liudijimo turétojo pavadinimas (vardas ir | pavarde)

pavardé) ir adresas

Adresas Z1 Du Prat Avenue Paul Duplaix 56000 Vannes
Pranciizija
Autorizacijos numeris EU-0020460-0000
R4BP objekto numeris EU-0020460-0000
Autorizacijos liudijimo data 2019 m. gruodzio 26 d.

Autorizacijos liudijimo galiojimo pabaigos data | 2029 m. lapkricio 30 d.

Produkto gamintojas (-ai)

Gamintojo pavadinimas Contec Inc.

Gamintojo adresas 525 Locust Grove SC 29303 Spartanburg Jungtinés
Amerikos Valstijos

Gamybos vieta Contec Inc. site 1
525 Locust Grove SC 29303 Spartanburg Jungtinés
Amerikos Valstijos

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

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

Gamintojo adresas

17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park 215024
Suzhou Kinija

Gamybos vieta

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

17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park 215024
Suzhou Kinija

Gamintojo pavadinimas

Contec Cleanroom (UK) Ltd

Gamintojo adresas

Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway NE63
8QW Ashington, Northumberland Jungtiné DidZiosios
Britanijos ir Siaurés Airijos Karalysté

Gamybos vieta

Contec Cleanroom (UK) Ltd site 1

Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway NE63
8QW Ashington, Northumberland Jungtiné DidZiosios
Britanijos ir Siaurés Airijos Karalysté

Gamintojo pavadinimas

Flexible Medical Packaging

Gamintojo adresas

Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate LA1 4XS
Lancaster, Lancashire Jungtiné DidZiosios Britanijos ir
Siaurés Airijos Karalysté

Gamybos vieta

Flexible Medical Packaging site 1

Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate LA1 4XS
Lancaster, Lancashire Jungtiné DidZiosios Britanijos ir
Siaurés Airijos Karalysté

Gamintojo pavadinimas

VWR International BVBA

Gamintojo adresas

ResearchparkHaasrode 2020, Geldenaaksebaan 464
B-3001 Leuven Belgija

Gamybos vieta

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

1.5. Veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) gamintojas (-ai)

Veiklioji medziaga

Propan-2-olis

Gamintojo pavadinimas

Brenntag GmbH

Gamintojo adresas

Messeallee 11 45131 Essen Vokietija

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/oj
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2.1.

2.2.

1.1.

1.2.

1.3.

Gamybos vieta

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

Veiklioji medziaga

Propan-2-olis

Gamintojo pavadinimas

INEOS Solvents Germany GmbH

Gamintojo adresas

Romerstrafle 733 47443 Moers Vokietija

Gamybos vieta

INEOS Solvents Germany GmbH site 1
Romerstrafle 733 47443 Moers Vokietija

PRODUKTO GRUPES SUDETIS IR FORMULIACIJA

Kokybiné ir kiekybiné informacija apie grupés sudétj Bendrasis pavadinimas

Bend.ri.n is IU}.)A.C Funkcija CAS numeris EB numeris Sudétis (%)
pavadinimas pavadinimas
Propan-2-olis veiklioji 67-63-0 200-661-7 62,9-62,9 % (masés
medzZiaga dalis)

Formuliacijos tipas (-ai)

Produkto tipas (-ai)

AL (any other liquid) - RTU solution|trigger spray
AL (any other liquid) — RTU wipe

II DALIS

ANTRAS INFORMACIJOS LYGMUO - PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKA (-OS)

PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKA 1 ADMINISTRACINE INFORMACIJA

Produkto charakteristiky metasantrauka 1 identifikatorius

Identifikatorius

Meta SPC: Contec IPA Liquid Products

Autorizacijos liudijimo numerio sufiksas

Numeris

1-1

Produkto tipas (-ai)

Produkto tipas (-ai)

PT02: Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti
tiesioginiam Zmoniy ar gyviiny naudojimui

PT04: Maisto ir paSary sritis

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

2.1. Kokybiné ir kiekybiné informacija apie produkto charakteristiky metasantraukos sudétj 1

Bendri.n is IUPAC Funkcija CAS numeris EB numeris Sudetis (%)
pavadinimas pavadinimas
Propan-2-olis veiklioji 67-63-0 200-661-7 62,9-62,9 % (masés
medzZiaga dalis)

2.2.  Produkto charakteristiky metasantraukoje nurodytos formuliacijos tipas (-ai) 1

Produkto tipas (-ai) AL (any other liquid) - RTU solution/trigger spray

3. PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOJE NURODYTOS PAVOJINGUMO IR ATSARGUMO FRAZES 1

Pavojingumo frazés H225: Labai degiis skystis ir garai.
H319: Sukelia smarky akiy dirginima.
H336: Gali sukelti mieguistumga arba galvos svaigima.

EUHO66: Pakartotinis poveikis gali sukelti odos dziivima arba
skilingjima.

Atsargumo frazés P101: Jeigu reikalinga gydytojo konsultacija, su savimi turékite
produkto talpykla ar jo etikete.

P102: Laikyti vaikams neprieinamoje vietoje.

P210: Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, karsty pavirsiy, Ziezirby,
atviros liepsnos arba kity degimo 3altiniy. Nerikyti.

P233: Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.

P261: Stengtis nejkvépti gary.

P264: Po naudojimo rankas kruop3¢iai nuplauti

P271: Naudoti tik lauke arba gerai védinamoje patalpoje.
P280: Maveéti naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

P303+P361+P353: PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): nedelsiant
nusivilkti visus uZter$tus drabuzius. Odg nuplauti vandeniu [arba
Ciurksle].

P304+P340: [KVEPUS: i$nesti nukentéjusijj  gryna org; jam biitina
ramybé ir padétis, leidZianti laisvai kvépuoti.

P305+P351+P338: PATEKUS [ AKIS: atsargiai skalauti vandeniu
kelias minutes. I$imti kontaktinius leius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai
galima tai padaryti. Toliau plauti akis.

P312: Pasijutus blogai, skambinti j apsinuodijimy centra.
P337+P313: Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.

P370+P378: Gaisro atveju: gesinimui naudoti alkoholiui atsparias
putas.

P403+P235: Laikyti gerai védinamoje vietoje. Laikyti vésioje vietoje.

P405: Laikyti uzrakintg.

P501: Talpykla Salinti laikantis vietiniy taisykliy.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/oj
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4. PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOJE NURODYTI AUTORIZUOTI NAUDOJIMO BUDAI
4.1. Naudojimo biido apraSymas
1 lentelé

Profesionalusis naudojimas

Produkto tipas PT02: Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam
Zmoniy ar gyviny naudojimui
PT04: Maisto ir paSary sritis

Jeigu taikytina, tikslus autorizuoto naudojimo | Patalpy dezinfekavimo priemongé, skirta apsaugoti biotechnologijy,
apraSymas farmacijos, neinvaziniy medicininiy prietaisy gamybos, sveikatos
priezitiros pramoneés ir kity kritiniy tiksliyjy moksly pramonés sriciy,
pramoniniy maisto ir parasy gamybos zony sterilizuoty patalpy
kietuosius, neporétus pavirsius nuo bakterijy, mikobakterijy ir
mieliy.

Produktg naudoti kambario temperatiiroje (20£2°C).

Tikslinis (-iai) organizmas (-ai) (jskaitant Mokslinis pavadinimas: Bacteria
vystymosi etapg) Bendras pavadinimas: Bakterijoms
Vystymosi stadija: -

Mokslinis pavadinimas: Mycobacteriaceae
Bendras pavadinimas: Mikobakterijos
Vystymosi stadija: -

Mokslinis pavadinimas: Mieléms
Bendras pavadinimas: Mieléms

Vystymosi stadija: -
Naudojimo sritis (-ys) naudojimas patalpoje
Naudojimo metodas (-ai) Metodas: Purskimas ir valymas

I8samus apraSymas:

Taikymo koeficientas (-ai) ir daznumas Naudojimo kiekis:
50 ml produkto vienam pavirSiaus kvadratiniam metrui.

Taikymo skaiciaus ir laikas:

Purskiant: 1 minuté sglycio su pavir§iumi bakterijoms,
mikobaterijoms ir mieléms naikinti.
Valant servetéle: 1 minuté salycio su pavir$iumi bakterijoms
ir mikobakterijoms ir 3 minutés saly¢io su pavir$iumi
mieléms naikinti.

Naudotojy kategorija (-os) profesionalus naudojimas

Pakuotiy dydziai ir pakuociy medziaga Didelio tankio polietileninis (HDPE) buteliukas su rankiniu purkstuvu
- 0,5 litras - 1 litry

Didelio tankio polietileninis (HDPE) pripildomas buteliukas su
kamstuku - 1 litry, 2 litras ir 5 litras.

4.1.1. Specifinés naudojimo instrukcijos
Zr 5.1 skyriy
4.1.2. Specifinés rizikos mazinimo priemonés

7Zr. 5.2 skyriy

4.1.3. Kai taikoma atsizZvelgiant j konkrety naudojimo biidg, informacija apie galimg tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios
pagalbos instrukcijos ir skubios pagalbos priemonés, skirtos apsaugoti aplinkg

Zr. 5.3 skyriy

8/15 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/0j
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4.1.4. Kai taikoma atsiZvelgiant j konkrety naudojimo biidg, produkto saugaus Salinimo ir pakavimo instrukcijos

5.1.

5.2.

5.3.

7Zr. 5.4 skyriy

. Kai taikoma atsiZvelgiant j konkrety naudojimo baidg, produkto saugojimo sglygos ir produkto galiojimo laikas jprastomis

laikymo sglygomis
7Zr. 5.5 skyriy
PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOJE NURODYTOS BENDROSIOS NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS 1

Naudojimo instrukcijos

Naudoti kambario temperatiiroje. Prie§ naudojant produkta, kruopsciai nuvalyti purvinus pavirsius. Gerai sudrékinti
valymui paruosta Sluoste. Sluosté turi bati pilnai jsigérusi produkto. PavirSius turi bati gausiai ir gerai padengtas
produktu, pries jj nusausinant §varia §luoste. Produkto saly¢io laikas su pavir§iumi:

Purskiant: 1 minuté salyc¢io su pavirSiumi bakterijoms, mikobaterijoms ir mieléms naikinti.

Valant $luoste: 1 minuté sglyc¢io su pavirsiumi bakterijoms ir mikobakterijoms ir 3 minutés saly¢io su pavirsiumi
mieléms naikinti.

Panaudotos sluostés turi biiti iSmestos j uzdarg konteinersj.

Rizikos maZinimo priemonés

Pries valgj ir po naudojimo nusiplaukite rankas ir paliesta oda.

Vengti patekimo j akis.

Informacija apie galima tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios pagalbos instrukcijos ir
neatidéliotinos priemonés siekiant apsaugoti aplinka

Galimas tiesioginis ir netiesioginis Salutinis poveikis:

Galvos skausmas, galvos svaigimas, haliucinacijos, kvépavimo sutrikimai, CNS sutrikimai ar koma.
Smarkus akiy dirginimas ir (arba) akiy pazeidimas.

Pykinimas, vémimas, viduriavimas ir hemoraginis gastritas.

Tkvépus gali sukelti pneumonitg, hipotenzijg ir hipoglikemijg.

Pirmosios pagalbos priemonés:

Patekimas j akis: PATEKUS ] AKIS: kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. Pasalinti kontaktinius lesius, jei jie yra ir
jei tai lengva padaryti. Toliau plauti. Jei akiy dirginimas nepraeina: Kreipkités | gydytoja

Kontaktas su oda; plauti dideliu kiekiu vandens ir muilo, nesveisti.

Prarijus; NESKATINTI vémimo ir niekada nieko neduoti i burng sutrikusios ar samonés netekusiam asmeniui; Jei
asmuo nesamoningas, padékite jj j kaire $ona (atsigavimo) padéciai nuleista galva ir keliais.

Nuvezti asmenj j sveikatos priezifiros jstaiga, jei jmanoma, turéti produkto pakuote ar etikete.
Nepalikti nukentéjusio asmens be prieZitiros!

Patarimai medicinos ir sveikatos priezifiros personalui:

Stebéti gyvybinius poZymius ir skirti simptominj bei palaikomajj gydyma.

Prarijus, bukle jvertinti endoskopu.

Stebékite glikemijos indeksg ir ketony kieki.
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5.4.

5.5.

7.1.

1.1.

1.2.

Ipekakuang vartoti draudZiama.

Kreipiantis medicininés pagalbos su savimi turéti produkto pakuote ar etikete. Kreiptis j Apsinuodjimy kontrolés
biurg +370 5 236 2052.

Produkto ir jo pakuotés saugaus $alinimo instrukcijos

Turinj/talpykla Salinti pagal vietos reikalavimus.

Tusciy talpykly nenaudoti dar kartg.

Saugojimo salygos ir produkto galiojimo laikas jprastomis laikymo salygomis

Laikykite vésioje, sausoje, gerai védinamoje vietoje originalioje pakuotéje.
Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.
Talpykla laikyti atokiau nuo silumos $altiniy

Tinkamumo laikas: 2 metai

KITA INFORMACIJA

Produkte yra propan-2-olio (CAS Nr.. 67-63-0), kuriam profesionaliam naudojimui ir $io produkto rizikos
vertinimui Europoje buvo sutarta taikyti 129,28 mg/m’ atskaitos verte.

TRECIAS INFORMACIJOS LYGMUO: PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOJE NURODYTI
PAVIENIAI PRODUKTAI 1

Kiekvieno nekei¢iamos sudéties produkto prekinis (-iai) pavadinimas (-ai), autorizacijos liudijimo numeris
ir tiksli sudétis

Prekinis pavadinimas Contec IPA Rinka: ES
Contec Rinka: ES
Sterile IPA
Ipasept Rinka: ES

Autorizacijos liudijimo numeris EU-0020460-0001 1-1

Bendrlp s IUPA.C Funkcija CAS numeris EB numeris Sudétis (%)
pavadinimas pavadinimas
Propan-2-olis veiklioji 67-63-0 200-661-7 62,9 % (masés dalis)
medziaga

PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKA 2 ADMINISTRACINE INFORMACIJA

Produkto charakteristiky metasantrauka 2 identifikatorius

Identifikatorius Meta SPC: Contec IPA Wipes

Autorizacijos liudijimo numerio sufiksas

Numeris 1-2
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1.3.

2.1.

2.2

Produkto tipas (-ai)

Produkto tipas (-ai)

PT04: Maisto ir paSary sritis

PT02: Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti
tiesioginiam Zmoniy ar gyviiny naudojimui

META SPC SUDETIS 2

Kokybiné ir kiekybiné informacija apie produkto charakteristiky metasantraukos sudétj 2

Benqrip is IU}.)A.C Funkcija CAS numeris EB numeris Sudétis (%)
pavadinimas pavadinimas
Propan-2-olis veiklioji 67-63-0 200-661-7 62,9 - 62,9 % (masés
medZiaga dalis)

Produkto charakteristiky metasantraukoje nurodytos formuliacijos tipas (-ai) 2

Produkto tipas (-ai)

AL (any other liquid) - RTU wipe

PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOJE NURODYTOS PAVOJINGUMO IR ATSARGUMO FRAZES 2

Pavojingumo frazés

H225: Labai degiis skystis ir garai.
H319: Sukelia smarky akiy dirginima.
H336: Gali sukelti mieguistumg arba galvos svaigima.

EUHO066: Pakartotinis poveikis gali sukelti odos dziivima arba
skilinéjima.

Atsargumo frazés

P101: Jeigu reikalinga gydytojo konsultacija, su savimi turékite
produkto talpykla ar jo etikete.

P102: Laikyti vaikams neprieinamoje vietoje.

P210: Laikyti atokiau nuo $ilumos 3altiniy, kar$ty pavirsiy, Ziezirby,
atviros liepsnos arba kity degimo $altiniy. Nertkyti.

P233: Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.

P261: Stengtis nejkvepti gary.

P264: Po naudojimo rankas kruop3ciai nuplauti

P271: Naudoti tik lauke arba gerai védinamoje patalpoje.

P280: Mavéti naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

P303+P361+P353: PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): nedelsiant
nusivilkti visus uZter$tus drabuzius. Odg nuplauti vandeniu [arba
Ciurksle].

P304+P340: [KVEPUS: i$nesti nukentéjusiji i gryng org; jam biitina
ramybé ir padétis, leidZianti laisvai kvépuoti.

P305+P351+P338: PATEKUS | AKIS: atsargiai skalauti vandeniu
kelias minutes. [§imti kontaktinius lgsius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai
galima tai padaryti. Toliau plauti akis.

P312: Pasijutus blogai, skambinti  APSINUODIJIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA.

P337+P313: Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.

P370+P378: Gaisro atveju: gesinimui naudoti alkoholiui atsparias putas.

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

11/15



LT OLL, 2024 10 16

P403+P235: Laikyti gerai védinamoje vietoje. Laikyti vésioje vietoje.
P405: Laikyti uzrakintg.

P501: talpykla Salinti laikantis vietiniy taisykliy.

4. PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOJE NURODYTI AUTORIZUOTI NAUDOJIMO BUDAI

4.1. Naudojimo biido apraSymas

1 lentelé

Profesionalusis naudojimas

Produkto tipas PT02: Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam
Zmoniy ar gyviny naudojimui
PT04: Maisto ir paSary sritis

Jeigu taikytina, tikslus autorizuoto naudojimo | Patalpy dezinfekavimo priemong, skirta apsaugoti biotechnologijy,
apraSymas farmacijos, neinvaziniy medicininiy prietaisy gamybos, sveikatos
priezitiros pramoneés ir kity kritiniy tiksliyjy moksly pramonés sriciy,
pramoniniy maisto ir parasy gamybos zony sterilizuoty patalpy
kietuosius, neporétus pavirsius nuo bakterijy, mikobakterijy ir
mieliy.

Produktg naudoti kambario temperatiiroje (20£2°C).

Tikslinis (-iai) organizmas (-ai) (jskaitant Mokslinis pavadinimas: Bacteria
vystymosi etapg) Bendras pavadinimas: Bakterijoms
Vystymosi stadija: -

Mokslinis pavadinimas: Mycobacteriaceae
Bendras pavadinimas: Mikobakterijos
Vystymosi stadija: -

Mokslinis pavadinimas: Mieléms
Bendras pavadinimas: Mieléms

Vystymosi stadija: -
Naudojimo sritis (-ys) naudojimas patalpoje
Naudojimo metodas (-ai) Metodas: valymas

I8samus apraSymas:

Taikymo koeficientas (-ai) ir daznumas Naudojimo kiekis:

Taikymo skaiciaus ir laikas:

Valant servetéle: 1 minuté salycio su pavir§iumi bakterijoms ir
mikobakterijoms ir 3 minutés saly¢io su pavir§iumi mieléms naikinti.

Naudotojy kategorija (-0s) profesionalus naudojimas

Pakuociy dydziai ir pakuociy medziaga Impregnuotos 100 % polipropileno servetélés, sudétos i:
— HDPE (didelio daznio polietileno) talpykla su HDPE dangteliu —
150 servetéliy (1,7 arba 2,151)
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5.1.

5.2.

5.3.

— PET/PE pakuoté su PET/PE juostele— 30, 40 arba 50 servetéliy.

Impregnuotos 100 % poliesterio servetélés, sudétos j:

— HDPE (didelio daznio polietileno) talpykla su HDPE dangteliu —
100 serveteéliy ( 2,151)

— PET/PE pakuoté su PET/PE juostele— 20 servetéliy.

Impregnuotos 100 % austos poliesterio servetélés, sudétos i:

— PET/PE pakuoté su PET/PE juostele- 8, 10, 20, 30 arba 50
servetéliy.

Impregnuotos 55 % celiouliozés | 45 % poliesterio servetélés, sudétos

i

— HDPE (didelio daznio polietileno) talpykla su HDPE dangteliu —
100 servetéliy (2,25 1)

— PET/PE pakuoté su PET/PE juostele- 24, 30, 50 arba 75
servetéleés

Impregnuotos 50 % viskozés | 50 % poliesterio servetélés, sudétos i:

— HDPE (didelio daznio polietileno) talpykla su HDPE dangteliu —
700 servetéliy (11,4 1)

. Specifinés naudojimo instrukcijos

7r. 5.1 skyriy

. Specifinés rizikos mazinimo priemonés

7Zr. 5.2 skyriy

. Kai taikoma atsizvelgiant j konkrety naudojimo biidg, informacija apie galimg tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios

pagalbos instrukcijos ir skubios pagalbos priemonés, skirtos apsaugoti aplinkg

7r. 5.3 skyriy

. Kai taikoma atsiZvelgiant j konkrety naudojimo biidg, produkto saugaus Salinimo ir pakavimo instrukcijos

7r. 5.4 skyriy

. Kai taikoma atsizvelgiant j konkrety naudojimo biidg, produkto saugojimo sglygos ir produkto galiojimo laikas jprastomis

laikymo sglygomis
7Zr. 5.5 skyriy
PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOJE NURODYTOS BENDROSIOS NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS 2

Naudojimo instrukcijos

Purvini pavirsiai prie§ dezinfekcijg turi bati gerai nuvalyti. Isitikinti, kad dezinfekuojant, pavirsius buty gerai, gausiai
ir vienodai padengtas produktu, produkto salycio laikas su pavir§iumi, valant servetéle: 1 minuté saly¢io su
pavirS$iumi bakterijoms ir mikobakterijoms ir 3 minutés saly¢io su pavir§iumi mieléms naikinti.

Panaudotos servetélés turi baiti iSmestos j uzdara konteiners.

Rizikos maZinimo priemonés

Prie§ valgj ir po naudojimo nusiplaukite rankas ir paliesta odg.

Vengti patekimo j akis.

Informacija apie galimg tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios pagalbos instrukcijos ir
neatidéliotinos priemonés siekiant apsaugoti aplinkg

Galimas tiesioginis ir netiesioginis Salutinis poveikis:

Galvos skausmas, galvos svaigimas, haliucinacijos, kvépavimo sutrikimai, CNS sutrikimai ar koma.

Smarkus akiy dirginimas ir (arba) akiy pazeidimas.

Pykinimas, vémimas, viduriavimas ir hemoraginis gastritas.

Tkvépus gali sukelti pneumonita, hipotenzijg ir hipoglikemija.

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

5.5.

Pirmosios pagalbos priemonés:

Patekimas j akis: PATEKUS [ AKIS: kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. Pasalinti kontaktinius lgsius, jei jie yra ir
jei tai lengva padaryti. Toliau plauti. Jei akiy dirginimas nepraeina: Kreipkités j gydytoja

Kontaktas su oda; plauti dideliu kiekiu vandens ir muilo, nesveisti.

Prarijus; NESKATINTI vémimo ir niekada nieko neduoti j burng sutrikusios ar sgmonés netekusiam asmeniui; Jei
asmuo nesgmoningas, padekite ji | kaire Sona (atsigavimo) padéciai nuleista galva ir keliais.

NuveZti asmenj j sveikatos priezifiros jstaiga, jei jmanoma, turéti produkto pakuote ar etikete.
Nepalikti nukentéjusio asmens be priezitiros!

Patarimai medicinos ir sveikatos priezifiros personalui:

Stebéti gyvybinius poZymius ir skirti simptominj bei palaikomajj gydyma.

Prarijus, bikle jvertinti endoskopu.

Stebeékite glikemijos indeksa ir ketony kieki.

Ipekakuang vartoti draudziama.

Kreipiantis medicininés pagalbos su savimi turéti produkto pakuote ar etikete. Kreiptis j Apsinuodjimy kontrolés
biurg +370 5 236 2052.

Produkto ir jo pakuotés saugaus Salinimo instrukcijos

Turinj/talpykla Salinti pagal vietos reikalavimus.
Tus¢iy talpykly nenaudoti dar karta.
Panaudotos servetélés turi biiti iSmetamos j uzdarg konteinerj

Panaudotas servetéles iSmesti j atliekas

Saugojimo salygos ir produkto galiojimo laikas jprastomis laikymo salygomis

Laikykite vésioje, sausoje, gerai védinamoje vietoje originalioje pakuotéje.
Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.
Talpykla laikyti atokiau nuo ilumos $altiniy

Tinkamumo laikas: 2 metai

KITA INFORMACIJA

Polipropileno servetélés, poliesterio servetélés, austos poliesterio servetélés, 55 % celiouliozés [ 45 % poliesterio
servetélés, 50 % viskozés | 50 % poliesterio servetélés.

Produkte yra propan-2-olio (CAS Nr.. 67-63-0), kuriam profesionaliam naudojimui ir $io produkto rizikos
vertinimui Europoje buvo sutarta taikyti 129,28 mg/m’ atskaitos verte.
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7. TRECIAS INFORMACIJOS LYGMUO: PRODUKTO CHARAKTERISTIKUY METASANTRAUKOJE NURODYTI

PAVIENIAI PRODUKTAI 2
7.1.  Kiekvieno nekei¢iamos sudéties produkto prekinis (-iai) pavadinimas (-ai), autorizacijos liudijimo numeris
ir tiksli sudétis
Prekinis pavadinimas PROSAT Rinka: ES
EasyReach
PROSAT Rinka: ES
Sterile
EasyReach
PROSAT Rinka: ES
Wipes
PROSAT Rinka: ES
Sterile
Wipes
SATWipes | Rinka: ES
Wipes
SATWipes | Rinka: ES
Sterile
Wipes
Cleanroom | Rinka: ES
wipes,
presatura-
ted Spec-
Wipe
Autorizacijos liudijimo numeris EU-0020460-0002 1-2
Bendpp s IUPA.C Funkcija CAS numeris EB numeris Sudétis (%)
pavadinimas pavadinimas
Propan-2-olis veiklioji 67-63-0 200-661-7 62,9 % (masés
medzZiaga dalis)

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