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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2021/1322 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2021. augusztus 3.)

az (EU) 2019/2076 végrehajtisi rendeletnek a ,Contec IPA Product Family” biocid termékcsaldd
unibs engedélyezésének adminisztrativ valtoztatdsai tekintetében torténd médositisdrol

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasdrdl és felhasznaldsdrdl sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 44. cikke (5) bekezdésének elsG albekezdésére és 50. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) 2019. november 29-én az (EU) 2019/2076 bizottsagi végrehajtasi rendelet (3) EU-0020460-0000 engedélyezési
szdmon unids engedélyt adott a Contec Europe-nak a ,Contec IPA Product Family” biocid termékesaldd
forgalmazaséra és felhasznaldsara.

(2)  2020. februar 5-én a Contec Europe a 354/2013/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet (°) 11. cikke (1) bekezdésének
megfelel6en bejelentést kiildott az Eurdpai Vegyianyag-iigynokségnek (a tovabbiakban: Ugynokség) az emlitett
rendelet melléklete 1. cimének 1. szakaszdban leirt ,Contec IPA Product Family” biocid termékcsaldd unids
engedélyezését érint6 adminisztrativ valtoztatdsokrol.

(3) A Contec Europe a ,Contec IPA Product Family” biocid termékcsaldd termékjellemzdinek az (EU) 2019/2076
végrehajtsi rendelet II. mellékletében szerepl§ osszefoglaléjdban a termékek kereskedelmi nevei jegyzékének
feliilvizsgdlatdt javasolta, beleértve a kereskedelmi nevek mddositdsat és az egyedi termékek kereskedelmi neveinek
torlését a meta SPC 1-bél és 2-b6l. A bejelentés BC-GC057245-55 tigyszamon keriilt bejegyzésre a biocid termékek
nyilvantartdsaba.

(4 2020. marcius 6-4n az Ugynokség a 354/2013/EU végrehajtdsi rendelet 11. cikke (3) bekezdésének megfeleléen
véleményt () nyujtott be a Bizottsdghoz a javasolt véltoztatdsokrdl. A vélemény megdllapitja, hogy a meglévé
engedélynek az engedélyes dltal kért modositdsai az 528/2012/EU rendelet 50. cikke (3) bekezdésének a) pontjanak
hatilya ald tartoznak, és az emlitett rendelet 19. cikke szerinti feltételek a véltoztatdsok végrehajtdsa utdn is
teljesiilnek. Ugyanazon a napon az Ugynokség a 354/2013[EU végrehajtasi rendelet 11. cikke (6) bekezdésének
megfelelGen az Uni6 valamennyi hivatalos nyelvén benytjtotta a Bizottsdghoz a biocid termékek jellemz6irdl sz6l6
atdolgozott osszefoglalotervezetet.

() HLL167.2012.6.27., 1. 0.

() 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. 0.).

() A Bizottsdg 354/2013/EU végrehajtdsi rendelete (2013. dprilis 18.) az Eur6pai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének
megfelel6en engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos véltoztatdsokrdl (HL L 109., 2013.4.19., 4. 0.).

() Az ECHA véleménye (2020. mdrcius 2.) a ,Contec IPA Product Family” biocid termékesaldd unids engedélyezésének adminisztrativ
véltoztatdsarol, https://echa.europa.eu/documents/10162/22836226/opinion_for_ua_admin_change_bc-gc057245-55_en.pdf/
b848e01c-b8bb-41ac-4dff-650cbfd33ff9.


https://echa.europa.eu/documents/10162/22836226/opinion_for_ua_admin_change_bc-gc057245-55_en.pdf/b848e01c-b8bb-41ac-4dff-650cbfd33ff9
https://echa.europa.eu/documents/10162/22836226/opinion_for_ua_admin_change_bc-gc057245-55_en.pdf/b848e01c-b8bb-41ac-4dff-650cbfd33ff9
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(5) A Bizottsag egyetért az Ugynokség véleményével, és ezért helyénval6nak itéli a ,Contec IPA Product Family” biocid
termékcesaldd uniés engedélyezésének moédositdsat.

(6) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé allandé bizottsig
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2019/2076 végrehaijtdsi rendelet II. mellékletének helyébe e rendelet mellékletének szovege Iép.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. augusztus 3-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET
WL MELLEKLET
A biocid termékcsaldd jellemzdinek osszefoglaléja
Contec IPA Product Family

2. terméktipus — Nem kozvetleniil embereken vagy éllatokon vald felhasznaldsra szant fertStlenitészerek és algdsodds elleni
szerek (FertStlenitGszerek)

4. terméktipus — Elelmiszer és takarmany kozelében haszndlt termékek (FertStlenitdszerek)
Engedélyszdm: EU-0020460-0000

R4BP eszkozszam: EU-0020460-0000

L. RESZ
ELSG INFORMACIOS SZINT
1. ADMINISZTRATIV INFORMACIOK

1.1. Termékcsaldd neve

Név Contec IPA Product Family

1.2. Termék tipusa(i)

Termék tipusal(i) 02. terméktipus — Nem kozvetleniil embereken vagy
allatokon val6 felhasznaldsra szdnt fert6tlenitGszerek és
algdsodas elleni szerek(fertStlenitdszerek)

04. terméktipus — Elelmiszer és takarmany kozelében
hasznélt termékek(fertStlenitGszerek)

1.3. Engedélyes

Az engedélyes neve és cime Név Contec Europe
Cim Z1 Du Prat, Avenue Paul Duplaix, 56000,
Vannes, Franciaorszag
Engedélyszdm EU-0020460-0000
R4BP eszkizszdm EU-0020460-0000
Az engedélyezés dituma 26 december 2019
Az engedély 1éjdratdnak ddtuma 30 november 2029

1.4.  Biocid termékek gydrtdja/gydrtoi

A gyart6 neve Contec Inc.

A gyart6 cime 525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg Egyesiilt Allamok

Gyartasi helyek 525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg Egyesiilt Allamok
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A gyart6 neve Contec Cleanroom Technology (Suzhou) Co., Ltd. China
A gydrt6 cime 17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou
Kina
Gyartasi helyek 17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou
Kina
A gyart6 neve Contec Cleanroom (UK) Ltd
A gyart6 cime Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway,
NE63 8QW Ashington, Northumberland Egyesiilt Kirdlysig
Gyartési helyek Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway,
NE63 8QW Ashington, Northumberland Egyesiilt Kirdlysdg
A gyart6 neve Flexible Medical Packaging
A gyart6 cime Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS
Lancaster, Lancashire Egyesiilt Kiralysdg
Gyartdsi helyek Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS
Lancaster, Lancashire Egyesiilt Kirdlysdg
1.5. A hatéanyag(ok) gydrtodja/gydrtoi
Hatbanyag Propén-2-ol
A gyart6 neve Brenntag GmbH
A gyart6 cime Messeallee 11, 45131 Essen Németorszag
Gyartasi helyek Haven 3222, Vondelingenweg 601, 3196 KK
Vondelingenplaat Hollandia
2. TERMEKCSALAD OSSZETETELE ES FORMULACIOJA
2.1. Termékcsaldd osszetételére vonatkozd mingségi és mennyiségi informdcié
Tartalom (%)
Trividlis név [UPAC-név Funkci6 CAS-szdm EK-szdm Leoa-
8 Legfeljebb
labb
Propdn-2-ol Hatbanyag 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
2.2.  Formuldcio tipusa(i)

Formulaci6 (k)

AL (barmely egyéb folyadék) - RTU oldat/permetezd
AL (bérmely egyéb folyadék) - RTU torl6kends
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II. RESZ

MASODIK INFORMACIOS SZINT - META-SPC(K)

META-SPC 1
1. META-SPC 1 ADMINISZTRATIV ADATAI

1.1. Meta-SPC 1 azonositdja

Azonositd Contec IPA Liquid Products

1.2. Engedélyszdm pétszdma

Szam 1-1

1.3. Termék tipusa(i)

Termék tipusal(i) 02. terméktipus — Nem kozvetleniil embereken vagy
allatokon val6 felhaszndldsra szdnt fertGtlenitGszerek és
algdsodas elleni szerek(fertStlenit@szerek)

04. terméktipus — Elelmiszer és takarmdny kozelében
hasznélt termékek(fertGtlenitGszerek)

2. META-SPC 1 OSSZETETELE

2.1. Mindségi és mennyiségi adatok a meta-SPC 1 osszetételére vonatkozban

Tartalom (%)
Trividlis név [UPAC-név Funkcid CAS-szdm EK-szdm Leoa-
ga .
. Legfeljebb
1abb
Propén-2-ol Hatéanyag 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
2.2. A meta-SPC 1 formuliciéjanak tipusa
Formuldcio(k) AL (barmely egyéb folyadék) - RTU oldat/permetezd
3. A META-SPC 1 FIGYELMEZTETO ES AZ OVINTEZKEDESRE VONATKOZO MONDATAI
Figyelmeztet6 mondatok Fokozottan tiizveszélyes folyadék és g6z.

Stlyos szemirritaciot okoz.
Almossagot vagy szédiilést okozhat.
Ismétl6d6 expozicid a br kiszdraddsat vagy megrepedezését okozhatja.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok | Orvosi tandcsadds esetén tartsa kéznél a termék edényét vagy cimkéjét.
Gyermekektd] elzdrva tartando.

Hétdl, forrd felilletektd], szikrdtdl, nyilt 1angtol és mds gyujtoéforrastdl tavol
tartandé. Tilos a dohanyzas.

Az edény szorosan lezdrva tartando.

Keriilje a g6z0k belélegzését.
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A hasznélatot kovetden a(z) kezek-t alaposan meg kell mosni.
Kizdrélag szabadban vagy jol szell6z6 helyiségben haszndlhaté.
Szemvéd6 haszndlata kotelezg.
HA BORRE (vagy hajra) KERUL:Az 6sszes szennyezett ruhadarabot azonnal
le kell vetni.A bért le kell 6bliteni vizzel.
BELELEGZES ESETEN:Az érintett személyt friss levegdre kell vinni és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy konnyen tudjon lélegezni.
SZEMBE KERULES ESETEN:Ovatos 6blités vizzel tobb percen keresztiil.
Adott esetben kontaktlencsék eltdvolitdsa, ha konnyen megoldhat6. Az
oblités folytatdsa. ) )
Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ.
Ha a szemirriticié nem miilik el:Orvosi elldtdst kell kérni.
Tiiz esetén:Oltdsra alkoholallé hab haszndlando.
Jol szell6z6 helyen tdroland6.Hiivos helyen tartandd.
Elzdrva tdrolandé.
A tartalom elhelyezése hulladékként: a helyi el6irdsoknak megfelelGen. A
edény elhelyezése hulladékként: a helyi el6irdsoknak megfelelGen.
4, A META-SPC 1 ENGEDELYEZETT FELHASZNALASA (FELHASZNALASAI)
4.1. A felhaszndlds leirdsa
1. tdbldzat
# 1 - Foglalkozasszerii felhaszndlds hasznilata
Terméktipus 02. terméktipus — Nem kozvetleniil embereken vagy dllatokon val6
felhasznaldsra szant fertStlenitészerek és algdsodds elleni szerek
(fert6tlenitSszerek)
04. terméktipus — Elelmiszer és takarmdany kozelében hasznalt termékek
(fertStlenitGszerek)
Az engedélyezett felhasznalds pontos
leirdsa, amennyiben indokolt
Célorganizmus(ok) (beleértve a Baktérium
fejlédési szakaszt is) Mikobaktérium
Eleszt6gomba
Felhaszndldsi teriilet Beltéri
A fert6tlenitSszer az egészségiigyben, az élelmiszeripar teriiletén, valamint a
biotechnoldgia, gyogyszerészeti és orvostechnikai eszkozok gydrtdsira
szolgalo tisztaterekben, alkoholdllé, nem pordzus feliiletek fertStlenitésére
alkalmazhaté.
Felhasznaldsi hémérséklet: szobahSmérséklet (20 + 2 °C)
Az alkalmazds moédja(i) Permetezés és torlés
Alkalmazdsi ardny(ok) és gyakorisdg | 50 ml termék/m?2 -
50 ml termék m? -enként.
Torlés: 1 perc behatdsi id6 baktericid és mikobaktericid hatdshoz, 3
perc behatdsi id6 yeasticid hatdshoz.
Felhaszndl6i kor Foglalkozdsszer( felhasznald
Csomagoldsi méretek és Nagy sirtiségti polietilén (HDPE) permetezdpalack: 0,5-1 L
csomagoléanyagok HDPE kupakos utantoltd palack: 5 L
4.1.1. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus eldirdsok

Lisd 5.1
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4.1.2. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus kockdzatcsikkentd intézkedések

Lasd 5.2

vz

4.1.3. A felhaszndlds sordn valdszintisithetd kozvetlen vagy kozvetett hatdsok részletei, az elsGsegély-nytijtdsi eldirdsok és a kornyezet
védelmét célzé dvintézkedések

Lasd 5.3

4.1.4. A felhaszndldstdl fiiggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozé el6irdsok

Lisd 5.4

4.1.5. A felhaszndldstdl fiiggden a termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett

Lasd 5.5
5. ALTALANOS HASZNALATI UTASITAS (') A META-SPC 1-RA/RE VONATKOZOAN

5.1.  Haszndlati utasitisok
Szobah&mérsékleten haszndlandé. A lathatéan szennyezett feliileteket fertStlenités el6tt meg kell tisztitani.

A fert6tlenitdszer oldattal megfelelGen és egyenletesen atitatott tisztatéri kendGvel torolje 4t a fertGtleniteni kivant
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 torl6kend6ket helyezze zdrt hulladéktdrolé edénybe.

5.2.  Kockéazatcsokkentd intézkedések
Ftkezések el6tt és hasznilat utdn mossa meg a kezeit és a termékkel érintkezé bérfeliileteket.
Szembe ne keriiljon.
LA tisztaterekben torténd alkalmazdshoz kotelezd a miszaki/mérnoki ellendrzés a levegS Osszes maradékanyag-

tartalmanak eltdvolitasara, pl. helyiség szell§ztetése vagy helyi elszivas (LEV)".

5.3. Viarhaté kozvetlen vagy kozvetett hatisok részletes leirdsa, az elsGsegélynyujtisi elGirdsok és a
kornyezetvédelmi 6vintézkedések

Val6szind, kozvetlen vagy kozvetett kdros hatdsok:

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

Sulyos szemirritdcié vagy szemkdrosodas.

Hényinger, hdnyds, hasmenés és vérzéses gyomorhurut.

A léguti elzarddas veszélye tiid8gyulladdst, hipotenziét és hipoglikémidt okozhat.

Elssegélynytijtds:

Tavolitsa el a sériltet az expozicids forrdstdl, és tvolitson el minden szennyezett/0sszefrocskolt ruhadarabot.

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

Bérrel érintkezve: Mossa meg az érintett teriileteket szappannal és b vizzel. Ne dorzsolje.

Lenyelés esetén: Tilos hdnytatni, és az eszméletlen sériiltnek 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 pulzusat, és alkalmazzon mesterséges 1élegeztetést.

(') Az e szakasz szerinti haszndlati utasitds, kockdzatenyhitési intézkedések és egyéb haszndlati utasitisok érvényesek a meta-SPC 1
barmely engedélyezett felhaszndldsain beliil.
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Vigye a sériiltet korhazba, és ha lehetséges, vigye a termék csomagoldsat vagy cimkéjét.
SOHA NE HAGYJA A SERULTET FELUGYELET NELKUL!
Tandcsok az orvosi vagy egészségiigyi személyzet szdmdra:
Kisérje figyelemmel az életjeleket, és biztositson tiineti és timogaté kezelést.
Lenyelés esetén alkalmazzon endoszkdpos vizsgélatot a kiértékeléshez.
Ellendrizze a glikémidt és a ketonokat.
Ipecac haszndlata ellenjavallt.
Orvosi segitség kérésekor Grizze meg a meglévd csomagoldst vagy a cimkét, és hivja fel a helyi toxikoldgiai
kozpontot a(z) (+ 36-80) 201-199 telefonszdmon.
5.4. A termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsira vonatkozo elGirdsok
A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a helyi elGirdsoknak megfelelGen.

A termék csomagoldsat ne haszndlja Gjra semmilyen célbol!

5.5. A termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett
Hiivos, szdraz, jol szell6z6 helyen, eredeti csomagoldsban tdrolando.
Gytjtoforrdsoktdl tivol tartando.
Kozvetlen napfénytdl tivol tartandé.
Az edény szorosan lezdrva tartandd.

Mindségét megdrzi: 2 évig.

6. EGYEB INFORMACIOK

A termék propdn-2-olt (CAS-szdm: 67-63-0) tartalmaz, amelyre vonatkozdan a foglalkozdsszerti felhaszndlds
esetére 129,28 mg/m’ eurépai referenciaértéket dllapitottak meg és haszndltak fel a termék kockézatértékeléséhez.

7. HARMADIK INFORMACIOS SZINT: EGYEDI TERMEKEK A META-SPC 1-BAN/BEN

7.1. Az egyes termékek kereskedelmi elnevezése(i), engedélyének szima és egyedi osszetétele

Kereskedelmi név Contec IPA
Contec Sterile IPA

Engedélyszdm EU-0020460-0001 1-1

Trividlis név [IUPAC-név Funkcid CAS-szdm EK-szdm Tartalom (%)

Propan-2-ol Hatéanyag 67-63-0 200-661-7 | 62,9
META-SPC 2

1. META-SPC 2 ADMINISZTRATIV ADATAI

1.1. Meta-SPC 2 azonositdja

Azonositd Contec IPA Wipes
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1.2. Engedélyszim pétszdma
Szdm 1-2
1.3. Termék tipusa(i)

Termék tipusal(i) 02. terméktipus — Nem kozvetleniil embereken vagy
allatokon val6 felhaszndldsra szdnt fertGtlenitGszerek és
algdsodas elleni szerek(ferttlenitSszerek)

04. terméktipus — Elelmiszer és takarmany kozelében
hasznélt termékek(fertGtlenitGszerek)
2. META-SPC 2 OSSZETETELE
2.1. Mindségi és mennyiségi adatok a meta-SPC 2 osszetételére vonatkozban
Tartalom (%)
Trivialis név [UPAC-név Funkcid CAS-szdm EK-szdm L
ega- .
. Legfeljebb
1abb
Propén-2-ol Hatéanyag 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
2.2. A meta-SPC 2 formuléci6jinak tipusa
Formuldci6(k) AL (barmely egyéb folyadék) - RTU torl6kendd
3. A META-SPC 2 FIGYELMEZTETO ES AZ OVINTEZKEDESRE VONATKOZO MONDATAI

Figyelmeztet6 mondatok Fokozottan tiizveszélyes folyadék és g6z.

Stlyos szemirritdci6t okoz.

Almossagot vagy szédiilést okozhat.

Ismétl6ds expozicid a bér kiszdraddsat vagy megrepedezését okozhatja.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok | Orvosi tandcsadds esetén tartsa kéznél a termék edényét vagy cimkéjét.
Gyermekektd] elzdrva tartando.

H6t6], forrd feliletektdl, szikratdl, nyilt 1angtdl és mas gyujtoéforrastdl tavol
tartandé. Tilos a dohanyzas.

Az edény szorosan lezdrva tartando.

Keriilje a g6z0k belélegzését.

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

Kizdrolag szabadban vagy jol szell§z8 helyiségben hasznalhato.

Szemvédd haszndlata kotelezd.

HA BORRE (vagy hajra) KERUL:Az 6sszes szennyezett ruhadarabot azonnal
le kell vetni.A bért le kell 6bliteni vizzel.

BELELEGZES ESETEN:Az érintett személyt friss levegdre kell vinni és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon 1élegezni.
SZEMBE KERULES ESETEN:Ovatos 6blités vizzel tobb percen keresztiil.
Adott esetben kontaktlencsék eltdvolitdsa, ha konnyen megoldhat6. Az
oblités folytatdsa.

Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ.

Ha a szemirritdcié nem mulik el:Orvosi ellatast kell kérni.

Ttz esetén:Oltdsra alkoholall6 hab hasznalandé.

J6l szell6z6 helyen taroland6.Hiivos helyen tartand.

Elzdrva tdrolando.
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A tartalom elhelyezése hulladékként: a helyi el6irdsoknak megfelelGen. A
edény elhelyezése hulladékként: a helyi elGirdsoknak megfelelGen..

4. A META-SPC 2 ENGEDELYEZETT FELHASZNALASA (FELHASZNALASAI)

4.1. A felhaszndlés leirdsa

2. tdbldzat

# 1 - Foglalkozdsszerii felhaszndlds haszndlata

Terméktipus 02. terméktipus — Nem kozvetleniil embereken vagy allatokon vald
felhaszndldsra szant fertStlenitszerek és algdsodds elleni szerek
(fertétlenitGszerek)

04. terméktipus — Elelmiszer és takarmdny kozelében hasznilt termékek
(fertétlenitSszerek)

Az engedélyezett felhasznalds pontos | -
lefrdsa, amennyiben indokolt

Célorganizmus(ok) (beleértve a Baktérium

fejlédési szakaszt is) Mikobaktérium
Eleszt6gomba

Felhasznaldsi teriilet Beltéri

A fert6tlenit8szer az egészségligyben, az élelmiszeripar teriiletén, valamint a
biotechnoldgia, gydgyszerészeti és orvostechnikai eszk6zok gydrtdsira
szolgald tisztaterekben, alkoholalld, nem pordzus feliletek fertStlenitésére
alkalmazhato.

Felhasznaldsi h6meérséklet: szobahémérséklet (20 + 2 °C)

Az alkalmazds moédja(i) Torlés

Alkalmazdsi arany(ok) és gyakorisdg | 1 perc behatdsi id6 baktericid és mikobaktericid hatdshoz.
3 perc behatdsi id§ yeasticid hatdshoz.

Felhaszndl6i kor Foglalkozdsszer( felhasznald
Csomagoldsi méretek és Impregnalt 100 % polipropilén torl6kendSk:
csomagoldanyagok — HDPE kupaki HDPE edényben — 150 torl6kendd (1,7 vagy 2,15 L)

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

Impregnalt 100 % poliészter torl6kenddk:

— HDPE kupakd HDPE edényben — 100 torl6kendd (2,25 L)

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

Impregnalt 100 % kotott poliészter torl6kendSk:

- PET/PE vakuumcsomagoldsti PET/PE pakettben — 8, 10, 20, 30 vagy 50
torlékendd

Impregnalt 55 % celul6z/45 % poliészter torl6kenddk:

— HDPE kupaki HDPE edényben — 100 torlékendé (2,25 L)

— PET/PE vékuumcsomagoldst PET/PE pakettben — 24, 30, 50 vagy 75
torl6kendd

Impregnalt 50 % mdselyem/50 % poliészter torlkenddk:

— HDPE kupaki HDPE edényben — 700 torl6kend6 (11,4 1)

4.1.1. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus eldirdsok

Lasd 5.1

4.1.2. Felhaszndldsra vonatkozo specifikus kockdzatcsokkentd intézkedések

Lasd 5.2
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4.1.3. A felhaszndlds sordn valdszintisithetd kozvetlen vagy kozvetett hatdsok részletei, az elsGsegély-nytijtdsi eldirdsok és a kornyezet
védelmét célzé ovintézkedések

Lasd 5.3

4.1.4. A felhaszndldstol fiiggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozo elGirdsok

Lasd 5.4

4.1.5. A felhaszndldstdl fiiggden a termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett

Lasd 5.5.
5. ALTALANOS HASZNALATI UTASITAS (3 A META-SPC 2-RA/RE VONATKOZOAN

5.1.  Haszndlati utasitisok
A szennyezett feliileteket fertStlenités eltt meg kell tisztitani.

Ugyeljen 14, hogy a feliiletet egyenletesen fedje be a termék. Behatdsi id6 1 perc baktericid és mikobaktericid
hatdshoz, 3 perc yeasticid hatdshoz.

5.2.  Kockédzatcsokkentd intézkedések
Etkezések el6tt és hasznilat utdn mossa meg a kezeit és a termékkel érintkezé bérfeliileteket.
Szembe ne keriiljon.

LA tisztaterekben torténd alkalmazdshoz kotelezd a mdiszaki/mérnoki ellen6rzés a levegd Gsszes maradékanyag-
tartalmdnak eltdvolitdsdra, pl. helyiség szellGztetése vagy LEV”.

2722

5.3. Viarhaté kozvetlen vagy kozvetett hatisok részletes leirdsa, az elsGsegélynytjtisi elGirdsok és a
kornyezetvédelmi 6vintézkedések

Valészind, kozvetlen vagy kozvetett kdros hatdsok:

Fejfdjds, szédiilés, hallucindciok, 1égzési elégtelenség, kozponti idegrendszeri tiinetek vagy koma.

Stlyos szemirritdcié vagy szemkarosodas.

Hényinger, hdnyds, hasmenés és vérzéses gyomorhurut.

A 1éguti elzdrodés veszélye tiidSgyulladdst, hipotenzi6t és hipoglikémidt okozhat.

Elsésegélynyujtds:

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

Szembe keriilés esetén: Ovatos 6blités vizzel t5bb percen keresztiil. Kontaktlencse viselése esetén tavolitsa el azokat,
amennyiben azt konnyen meg tudja tenni. Folytassa az 6blogetést a szem 0blitésére szolgalé folyadékkal vagy vizzel.
Ha a szemirritdcié nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni

Bérrel érintkezve: Mossa meg az érintett teriileteket szappannal és bg vizzel. Ne dorzsolje.

Lenyelés esetén: Tilos hdnytatni, és az eszméletlen séritltnek 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 korhdzba, és ha
lehetséges, vigye a termék csomagoldsat vagy cimkéjét.

SOHA NE HAGYJA A SERULTET FELUGYELET NELKUL!

Tandcsok az orvosi vagy egészségiigyi személyzet szdmdra:

Kisérje figyelemmel az életjeleket, és biztositson tiineti és timogaté kezelést.
Lenyelés esetén alkalmazzon endoszkdpos vizsgdlatot a kiértékeléshez.

Ellendrizze a glikémiat és a ketonokat.

() Az e szakasz szerinti haszndlati utasitds, kockdzatenyhitési intézkedések és egyéb haszndlati utasitdsok érvényesek a meta-SPC 2
barmely engedélyezett felhaszndldsain beliil.
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5.4.

5.5.

7.1.

Ipecac hasznalata ellenjavallt.

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

A termék és csomagoldsa biztonsigos drtalmatlanitdsira vonatkozé elGirdsok

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

A termék csomagoldsat ne haszndlja Gjra semmilyen célbol!

A hasznalt torl6kendGSket helyezze zdrt hulladéktarol6 edénybe.

A hasznilt torl6kend8ket szildrd hulladékként kell drtalmatlanitani.

A termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett
Hiivos, szdraz, jOl szell6z6 helyen, eredeti csomagoldsban tdrolandé.

Gytjtoforrdsoktdl tavol tartando.

Kozvetlen napfénytdl tavol tartandé.

Az edény szorosan lezarva tartando.

Mingségét megdrzi: 2 évig.

EGYEB INFORMACIOK

Polipropilén, poliészter, kotott poliészter, 55 % cellul6z[45 % poliészter vagy 50 % miselyem/50 % poliészter
torl6kenddk, 34-240 gsm, 5-38 ml terméket tartalmaz (2,75-20,9 g propdn-2-ol).

A termék propdn-2-olt (CAS-szdm: 67-63-0) tartalmaz, amelyre vonatkozdan a professzionalis felhaszndlds esetére
129,28 mg/m’ eurdpai referenciaértéket dllapitottak meg és haszndltak fel a termék kockazatértékeléséhez.

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

Az egyes termékek kereskedelmi elnevezése(i), engedélyének szima és egyedi 6sszetétele

Kereskedelmi név PROSAT EasyReach

PROSAT Sterile EasyReach

PROSAT Wipes

PROSAT Sterile Wipes

SATWipes Wipes

SATWipes Sterile Wipes

Cleanroom wipes, presaturated Spec-Wipe

Engedélyszam EU-0020460-0002 1-2

Trividlis név [UPAC-név Funkcio CAS-szdm EK-szdm Tartalom (%)

Propén-2-ol Hatéanyag 67-63-0 200-661-7 | 62,9”
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