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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021 1322
z 3. augusta 2021,

ktorym sa meni vykonavac1e nariadenie (EU) 2019/2076 s cielom vykonat administrativne zmeny
autorizicie Unie tykajdcej sa skupiny biocidnych vyrobkov ,,Contec IPA Product Family“

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani (), a najma na jeho ¢lanok 44 ods. 5 prvy pododsek a ¢lanok 50 ods. 2,

kedze:

(1) Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2019/2076 () sa 29. novembra 2019 udelila spolo¢nosti Contec Europe
autorizdcia Unie s &islom autorizacie EU-0020460-0000 na spristupfiovanie na trhu a pouZivanie skupiny
biocidnych vyrobkov ,Contec IPA Product Family*“.

(2)  Spolocnost Contec Europe predlozila 5. februdra 2020 Eurépskej chemickej agentire (dalej len ,agentdra®) v stilade
s clinkom 11 ods. 1 vykondvaciecho nariadenia Komisie (EU) ¢ 354/2013 () ozndmenie tykajice sa
administrativnych zmien, pokial ide o autoriziciu Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov ,Contec IPA Product

Family*, ako sa uvddza v hlave 1 oddiele 1 prilohy k tomu nariadeniu.

(3)  Spolo¢nost Contec Europe navrhla reviziu zoznamu obchodnych ndzvov vyrobkov vrtane zmien v obchodnych
ndzvoch a odstranenia obchodnych ndzvov jednotlivych vyrobkov v meta SPC 1 a meta SPC 2 v zhrnuti
charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov ,Contec IPA Product Family” uvedenom v prilohe II k vykondvaciemu
nariadeniu (EU) 2019/2076. Oznimenie bolo zaregistrované v registri pre biocidne vyrobky pod cislom
BC-GC057245-55.

(4)  Agentira predlozila Komisii 6. marca 2020 svoje stanovisko () k navrhovanym zmendm v silade s ¢ldnkom 11
ods. 3 Vykonavac1eh0 nariadenia (EU) & 354/2013 V stanovisku sa dospelo k zdveru, Ze na zmeny existujticej
autorizécie, o ktoré poz1adal drzitel autorizdcie, sa vztahuje ¢lanok 50 ods. 3 pism. a) nariadenia (EU) ¢. 528/2012
a ze po vykonan{ zmien st stdle splnené podmienky clinku 19 uvedeného nariadenia. V ten isty del agenttira
predlozila Komisii revidované zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku vo vietkych tradnych jazykoch Unie
v stilade s ¢lankom 11 ods. 6 vykonavacieho nariadenia (EU) ¢. 354/2013.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2019/ 2076 z 29. novembra 2019, ktorym sa udeluje autorizdcia Unie pre skupinu biocidnych
vyrobkov ,Contec IPA Product Famlly (U v.EUL 316, 6.12.2019, s. 19).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenich biocidnych vyrobkov autorizovanych podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (U.v. EU L 109, 19.4. 2013, 5. 4).

() Stanovisko agenttiry ECHA z 2. marca 2020 k administrativnej zmene autorizécie Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov ,Contec IPA
Product  Family“, https:|/echa.europa.eu/documents/10162/22836226/opinion_for_ua_admin_change_bc-gc057245-55_en.pdf]
b848c01c-b8bb-41ac-4dff-650cbfd 3 3ff9.


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)  Komisia sthlasi so stanoviskom agentiry, a preto sa domnieva, Ze je vhodné zmenit autorizéciu Unie pre skupinu
biocidnych vyrobkov ,Contec IPA Product Family*“.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha II k vykonévaciemu nariadeniu (EU) 2019/2076 sa nahrddza textom uvedenym v prilohe k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 3. augusta 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

PRILOHA

LPRILOHA II

Zhrnutie charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov

Contec IPA Product Family

Vyrobky typu 2 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st urcené na priamu aplikciu na [udi alebo zvierata
(dezinfek¢né prostriedky)

Vyrobky typu 4 — Oblast potravin a krmiv (dezinfekéné prostriedky)

Cislo autorizécie: EU-0020460-0000

Cislo polozky v R4BP: EU-0020460-0000

CASTI

PRVA INFORMACNA UROVEN

ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

Nazov skupiny vyrobkov

Nézov Contec IPA Product Family
Typy) vyrobku
Typy) vyrobku Vyrobky typu 02 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré

nie st ur¢ené na priamu aplikiciu na [udi alebo zvierata
Vyrobky typu 04 — Oblast potravin a krmiv

Drzitel autorizicie

Nézov a adresa drZitela autorizacie

Nézov/Meno Contec Europe

Adresa Z1 Du Prat, Avenue Paul Duplaix, 56000,
Vannes, Francizsko

Cislo autorizécie

EU-0020460-0000

Cislo polozky v R4BP

EU-0020460-0000

Datum autorizacie

26. decembra 2019

Détum skoncenia platnosti autorizacie

30. novembra 2029

Vyrobca/vyrobcovia biocidnych vyrobkov

Nézov vyrobcu

Contec Inc.

Adresa vyrobcu

525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg Spojené Staty
americké

Miesto vyrobnych priestorov

525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg Spojené $taty
americké
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Nézov vyrobcu Contec Cleanroom Technology (Suzhou) Co., Ltd. China
Adresa vyrobcu 17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou

Cina
Miesto vyrobnych priestorov 17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou
Cina
Nézov vyrobcu Contec Cleanroom (UK) Ltd
Adresa vyrobcu Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway,
NE63 8QW Ashington, Northumberland Spojené krélovstvo
Miesto vyrobnych priestorov Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway,
NE63 8QW Ashington, Northumberland Spojené krélovstvo
Nézov vyrobcu Flexible Medical Packaging
Adresa vyrobcu Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS
Lancaster, Lancashire Spojené krdlovstvo
Miesto vyrobnych priestorov Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS
Lancaster, Lancashire Spojené krélovstvo
1.5. Vyrobca(ovia) ii¢innej(ych) latky(litok)
Ucinna litka propén-2-ol
Nézov vyrobcu Brenntag GmbH
Adresa vyrobcu Messeallee 11, 45131 Essen Nemecko
Miesto vyrobnych priestorov Haven 3222, Vondelingenweg 601, 3196 KK
Vondelingenplaat Holandsko
2. ZLOZENIE A UPRAVA SKUPINY VYROBKOV
2.1.  Kvalitativne a kvantitativne tidaje o zloZeni skupiny
Obsah (%)
Bezny nadzov Nazov IUPAC CAS EC
Min. Max.
propén-2-ol Ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
2.2.  Typy) upravy
Upravatpravy AL (akdkol'vek ind kvapalina) — RTU roztok/rozpraSovac

AL (akdkol'vek ind kvapalina) - RTU utierka
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CASTII
DRUHA INFORMACNA UROVEN - META SPC
META SPC 1

1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 1

1.1. Identifikitor meta SPC 1

Identifikator Contec IPA Liquid Products

1.2.  Pripona &isla autorizicie

Cislo 1-1

1.3.  Typy) vyrobku

Typy) vyrobku Vyrobky typu 02 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré
nie st ur¢ené na priamu aplikiciu na [udi alebo zvierata
Vyrobky typu 04 — Oblast potravin a krmiv

2. ZLOZENIE META SPC 1

2.1. Kvalitativne a kvantitativne tidaje o zloZeni meta SPC 1

Obsah (%)
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.

propén-2-ol Ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdmci meta SPC 1

Upravatpravy AL (akdkol'vek ind kvapalina) — RTU roztok/rozprasovac
3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 1

Vystrazné upozornenia Vel'mi horlavé kvapalina a pary.

Sposobuje vazne podrazdenie odi.
Moze sposobit ospalost alebo zavraty.
Opakovand expozicia moZe sposobit’ vysuSenie alebo popraskanie pokozky.

Bezpec¢nostné upozornenia Ak je potrebnd lekdrska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu
vyrobku.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Uchovavajte mimo dosahu tepla, hordcich povrchov, iskier, otvoreného
ohia a inych zdrojov zapélenia. Nefajcite.

Néadobu uchovavajte tesne uzavretd.

Zabraite vdychovaniu pér.
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4.1.

Po manipuldcii starostlivo umyte ruky

PouZivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore.
Noste ochranné okuliare.

PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi):Vsetky kontaminované casti
odevu okamzite vyzle¢te.Pokozku oplachnite vodou.

PO VDYCHNUTI:Presuite osobu na Cerstvy vzduch a umoznite jej pohodlne
dychat.

PO ZASIAHNUTI OCl:Opatrne niekolko mindt oplachujte vodou.Ak
pouzivate kontaktné So3ovky a ak je to mozné, odstrérite ich. Pokracujte vo
vyplachovani.

Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM.

Ak podrdzdenie o¢f pretrvava:Vyhladajte lekdrsku pomoc.

V pripade poziaru:Na hasenie pouZite penu odolnii vo¢i alkoholu
Uchovavajte na dobre vetranom mieste.Uchovavajte v chlade.

Uchovévajte uzamknuté.

Zneskodnite obsah/nddobu v silade s miestnymi predpismi.

AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 1

Opis pouZitia

Tabulka 1.

Pouzit # 1 - Profesiondlne pouZitie

Typ vyrobku

Vyrobky typu 02 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené
na priamu aplikdciu na [udi alebo zvieratd
Vyrobky typu 04 — Oblast potravin a krmiv

Kde je to relevantné, presny opis
autorizovaného pouzitia

Cielové organizmy (vritane
vyvojovych $tadii)

Baktérie
Mykobaktérie
Kvasinky

Oblasti pouzitia

Vnatorné

Dezinfekény prostriedok na pouzitie proti baktéridm, mykobaktéridm

a kvasinkdm na tvrdych neporéznych povrchoch v &istych priestoroch pre
biotechnolégiu, farmdciu, vyrobu zdravotnickych pomdcok, odvetvie
zdravotnictva a iné kritické pouzitia v oblasti biologickych vied a v oblasti
priemyselnej pripravy potravin a krmiv.

Pripustnd teplota pouZitia: izbovd teplota (20 * 2 °C)

Sposoby) aplikdcie

Postrek a utieranie

Dévkovanie a frekvencia

50 ml produktu na m2 povrchu. -
Utieranie: 1-mindtovy kontaktny ¢as pre baktérie a mykobaktérie
3-minttovy kontaktny ¢as pre kvasinky

Kategéria(ie) pouzivatelov

Profesiondlne

Velkosti balenia a obalovy material

(polyetylén s vysokou hustotou) HDPE flasa s rozprasovatom - 0,5 — 11
Flasa na opakované plnenie s HDPE uzdverom — 5 |

Pozri oddiel 5.1

. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie
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4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie
Pozri oddiel 5.2

4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a nildzové opatrenia ha ochranu Zivotného prostredia

Pozri oddiel 5.3

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozri oddiel 5.4

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozri oddiel 5.5
5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE (') META SPC 1

5.1. Pokyny na pouZivanie
Pouzivajte pri izbovej teplote. Pri viditelne znecistenych povrchoch je pred dezinfekciou potrebné ¢istenie.

Utieranie: Naneste/nastriekajte vyrobok na utierku vhodni na ¢isté priestory. Pred utieranim dezinfikovaného
povrchu zabezpedte, aby bola utierka dostato¢ne a rovnomerne navlhéena.

Zabezpecte, aby bol povrch rovnomerne pokryty vyrobkom, potom utrite dosucha sterilnou utierkou na ¢isté
priestory.

Kontaktné ¢asy: Utieranie 1 mindtu na odstranenie baktérii a mykobaktérii, 3 minity na odstranenie kvasiniek.

Pouzité utierky sa musia likvidovat v uzavretej nadobe.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika
Pred jedlom a po pouzivani si umyte ruky a nechranenti pokozku.
Zabrante kontaktu s ocami.
,Na pouzitie v ¢istych priestoroch je povinnd primerand technickd/inzinierska reguldcia na odstranenie zvyskov vo
vzduchu, napr. vetranie miestnosti alebo miestne odsdvacie vetranie®.
5.3.  Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych déinkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
Pravdepodobné priame alebo nepriame nepriaznivé a¢inky:
Bolesti hlavy, zavraty, halucinacie, Gtlm dychania, itlm CNS alebo koma.
Silné podrazdenie oci a/alebo poskodenie zraku.
Nevolnost, vracanie, hnacka a hemoragicka gastritida.
Riziko vdychnutia do pltic moZe vyvolat pneumonitidu, nizky krvny tlak a hypoglykémiu.
Opatrenia prvej pomoci:
Premiestnite postihnutého od zdroja expozicie a odstraiite vSetky kontaminované/postrieckané ¢asti odevu.

Po kontakte s ocami: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mindit ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate
kontaktné SoSovky a je to mozZné, odstranite ich. PokraCujte vo vyplachovani. Ak podrdzdenie o¢i pretrviva:
vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost.

Po kontakte s pokozkou: postihnuté miesto umyte velkym mnozstvom vody a mydla, nedrhnite.

V pripade pozitia: NEVYVOLAVAJTE zvracanie a postihnutej osobe alebo osobe v bezvedomi nikdy nepodévajte ni¢
tistami. Ak je osoba v bezvedomi, umiestnite ju do polohy (stabilizovania) na lavom boku s hlavou zaklonenou
a pokréenymi kolenami.

Postihnutého nechajte v pokoji oddychovat, udrZiavajte telesnt teplotu a kontrolujte dychanie. V pripade potreby
skontrolujte pulz a za¢nite poddvat umelé dychanie.

(") Pokyny na pouzivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
pouzitia v rdmci meta SPC 1.
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Postihnutého vezmite do zdravotného strediska a vzdy, ked je to mozné, prineste obal alebo etiketu.
POSTIHNUTU OSOBU NIKDY NENECHAVA]TE BEZ DOZORU!

Rada pre pracovnikov poskytujticich zdravotni starostlivost:

Monitorujte vitdlne funkcie a poskytnite symptomatickd a podpornti liecbu.

V pripade pozitia vyhodnotte endoskopicky postup.

Monitorujte glykémiu a ketény.

Pouzitie prehanadla ipekakudna sa neodporica.

KED ZIADATE O LEKARSKU POMOC, MAJTE K DISPOZICII OBAL ALEBO ETIKETU A VOLAJTE NARODNE
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM na Cisle +421 2 54 774 166.

5.4. Ndvod na bezpetné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Zneskodnite obsah/nddobu v siilade s miestnymi predpismi.

Prézdnu nddobu opitovne nepouZivajte na iné Gcely.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Uchovévajte na chladnom, suchom, dobre vetranom mieste v povodnej nddobe.
Uchovévajte mimo dosahu zdrojov zapélenia.

Chrante pred priamym slne¢nym svetlom.
Nédobu uchovavajte tesne uzavret.

Doba skladovatelnosti: 2 roky

6. DALSIE INFORMACIE

Vyrobok obsahuje propan-2-ol (CAS ¢islo: 67-63-0), pre ktory bola pre profesiondlneho pouzivatela dohodnutd
a na hodnotenie rizika vyrobku pouzitd eurdpska referenc¢nd hodnota 129,28 mg/m3.

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 1

7.1.  Obchodny nédzov, ¢islo autorizicie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny ndzov Contec IPA
Contec Sterile IPA
Cislo autorizacie EU-0020460-0001 1-1
Bezny ndzov Nazov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propan-2-ol Ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 | 62,9
META SPC 2

1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 2

1.1. Identifikitor meta SPC 2

Identifikator Contec IPA Wipes
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1.2.  Pripona &sla autorizicie
Cislo 1-2
1.3. Typy) vyrobku
Typy) vyrobku Vyrobky typu 02 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré
nie st ur¢ené na priamu aplikiciu na [udi alebo zvierata
Vyrobky typu 04 — Oblast potravin a krmiv
2. ZLOZENIE META SPC 2
2.1. Kvalitativne a kvantitativne ddaje o zloZeni meta SPC 2
Obsah (%)
Bezny nazov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.
propan-2-ol Ucinn4 latka 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdmci meta SPC 2
Uprava/tpravy AL (akdkol'vek ind kvapalina) - RTU utierka
3, VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 2

Vystrazné upozornenia

Vel'mi horlavé kvapalina a pary.

Sposobuje vazne podrazdenie oci.

Moze sposobit ospalost alebo zdvraty.

Opakovand expozicia moZe sposobit’ vysuSenie alebo popraskanie pokozky.

Bezpecnostné upozornenia

Ak je potrebnd lekdrska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu
vyrobku.

Uchovévajte mimo dosahu deti.

Uchovavajte mimo dosahu tepla, hordcich povrchov, iskier, otvoreného
ohia a inych zdrojov zapélenia. Nefajcite.

Nadobu uchovavajte tesne uzavreti.

Zabrante vdychovaniu pdr.

Po manipuldcii starostlivo umyte ruky

Pouzivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore.
Noste ochranné okuliare.

PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi):Vsetky kontaminované casti
odevu okamzite vyzlecte.Pokozku oplichnite vodou.

PO VDYCHNUTI:Presufite osobu na erstvy vzduch a umoznite jej pohodlne
dychat.

PO ZASIAHNUTI OCl:Opatrne niekol'ko mintit oplachujte vodou.Ak
pouzivate kontaktné $oSovky a ak je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo
vyplachovani.

Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM.

Ak podrdzdenie o¢f pretrvava:Vyhladajte lekdrsku pomoc.

V pripade poziaru:Na hasenie pouzite penu odolnii vo¢i alkoholu.
Uchovdvajte na dobre vetranom mieste.Uchovavajte v chlade.

Uchovavajte uzamknuté.
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Zneskodnite obsah/nddobu v stlade s miestnymi predpismi.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 2

4.1.  Opis pouzitia

Tabulka 2.

PouZit # 1 — Profesiondlne pouZitie

Typ vyrobku Vyrobky typu 02 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené
na priamu aplikdciu na [udi alebo zvieratd
Vyrobky typu 04 — Oblast potravin a krmiv

Kde je to relevantné, presny opis -
autorizovaného pouZzitia

Ciel'ové organizmy (vratane Baktérie

vyvojovych $tadii) Mykobaktérie
Kvasinky

Oblasti pouzitia Vnatorné

Dezinfek¢ny prostriedok na pouzitie proti baktéridm, mykobaktéridm

a kvasinkdm na tvrdych neporéznych povrchoch v ¢istych priestoroch pre
biotechnolégiu, farmaciu, vyrobu zdravotnickych pomocok, odvetvie
zdravotnictva a iné kritické pouZitia v oblasti biologickych vied a v oblasti
priemyselnej pripravy potravin a krmiv.

Pripustnd teplota pouZitia: izbovd teplota (20 + 2 °C).

Sposoby) aplikicie Utieranie

Diévkovanie a frekvencia 1-mindtovy kontaktny ¢as pre baktérie a mykobaktérie
3-minttovy kontaktny ¢as pre kvasinky

Kategéria(ie) pouzivatelov Profesionalne

Velkosti balenia a obalovy material Impregnované utierky zo 100 % polypropylénu v:

— HDPE nddobe s HDPE uzdverom — 150 utierok (1,7 alebo 2,15 )

— (polyetyléntereftalat) PET/(polyetylén) PE uzavretom obale so zatavenim
- 30, 40 alebo 50 utierok

Impregnované utierky zo 100 % polyesteru v:

— HDPE nddobe s HDPE uzdverom — 100 utierok (2,25 1)

— PET/PE uzavretom obale so zatavenim — 20 utierok

Impregnované utierky zo 100 % pleteného polyesteru v:

— PET/PE uzavretom obale so zatavenim — 8, 10, 20, 30 alebo 50 utierok

Impregnované utierky z 55 % celulézy/45 % polyesteru v:

— HDPE nédobe s HDPE uzdverom — 100 utierok (2,25 1)

— PET/PE uzavretom obale so zatavenim — 24, 30, 50 alebo 75 utierok

Impregnované utierky z 50 % umelého hodvabu/50 % polyesteru v:

— HDPE nadobe s HDPE uzdverom — 700 utierok (11,4 1)

4.1.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Pozri oddiel 5.1

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozri oddiel 5.2
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4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozri oddiel 5.3

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozri oddiel 5.4

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozri oddiel 5.5
5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE ()Meta SPC 2

5.1. Pokyny na pouZivanie
Pri znecistenych povrchoch je pred dezinfekciou potrebné ¢istenie.
Zabezpecte, aby bol povrch rovnomerne pokryty vyrobkom, nechajte ho posobit kontaktny ¢as 1 mindtu pre
baktericidny a mykobaktericidny t¢inok a 3 mindty pre G¢inok proti kvasinkdm.
5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika
Pred jedlom a po pouzivani si umyte ruky a nechrdnend pokozku.
Zabrénte kontaktu s ocami.
,Na pouzitie v &istych priestoroch je povinnd primerand technickd/inZinierska reguldcia na odstrdnenie zvyskov vo
vzduchu, napr. vetranie miestnosti alebo miestne odsévacie vetranie®.
5.3.  Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych &inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a nddzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
Pravdepodobné priame alebo nepriame nepriaznivé ti¢inky:
Bolesti hlavy, zdvraty, halucindcie, Gtlm dychania, atlm CNS alebo kéma.
Silné podrazdenie oci ajalebo poskodenie zraku.
Nevolnost, vracanie, hnacka a hemoragicka gastritida.
Riziko vdychnutia do pliic moze vyvolat pneumonitidu, nizky krvny tlak a hypoglykémiu.
Opatrenia prvej pomoci:
Premiestnite postihnutého od zdroja expozicie a odstréfite vSetky kontaminované/postriekané Casti odevu.

Po kontakte s ocami: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minit ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate
kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrafite ich. PokraCujte vo vyplachovani. Ak podrdzdenie o¢i pretrviva:
vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost.

Po kontakte s pokozkou: postihnuté miesto umyte velkym mnozstvom vody a mydla, nedrhnite.

V pripade pozitia: NEVYVOLAVAJTE zvracanie a postihnutej osobe alebo osobe v bezvedomi nikdy nepodévajte ni¢
tistami. Ak je osoba v bezvedomi, umiestnite ju do polohy (stabilizovania) na lavom boku s hlavou zaklonenou
a pokréenymi kolenami.

Postihnutého nechajte v pokoji oddychovat, udrZiavajte telesna teplotu a kontrolujte dychanie. V pripade potreby
skontrolujte pulz a za¢nite poddvat umelé dychanie.

Postihnutého vezmite do zdravotného strediska a vzdy, ked je to mozné, prineste obal alebo etiketu.
POSTIHNUTU OSOBU NIKDY NENECHAVAJTE BEZ DOZORU!

Rada pre pracovnikov poskytujicich zdravotna starostlivost:

Monitorujte vitdlne funkcie a poskytnite symptomatickii a podpornd liecbu.

V pripade pozitia vyhodnotte endoskopicky postup.

Monitorujte glykémiu a ketény.

(%) Pokyny na pouzivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
poutzitia v rdmci meta SPC 2.
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Pouzitie prehdnadla ipekakudna sa neodporica.
KED ZIADATE o LEKARSKUV POMOC, MAJTE K DISPOZICII OBAL ALEBO ETIKET U A VOLAJTE NARODNE
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM na &isle +421 2 54 774 166.
5.4.  Navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Zneskodnite obsah/nddobu v siilade s miestnymi predpismi.
Prézdnu nddobu opitovne nepouZivajte na iné Gcely.
Pouzité utierky sa musia likvidovat v uzavretej nddobe.

Pouzité utierky zneskodnite so suchym odpadom na skladke.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Uchovavajte na chladnom, suchom, dobre vetranom mieste v povodnej nddobe.
Uchovévajte mimo dosahu zdrojov zapélenia.

Chrérite pred priamym slne¢nym svetlom.
Nadobu uchovavajte tesne uzavretd.

Doba skladovatelnosti: 2 roky

6. DALSIE INFORMACIE

Utierky z polypropylénu, polyesteru, pleteného polyesteru, 55 % celulézy[45 % polyesteru alebo 50 % umelého
hodvabu/50 % polyesteru, 34 — 240 g/m2, obsahujtice 5 — 38 ml produktu (2,75 — 20,9 g propén-2-olu).

Vyrobok obsahuje propan-2-ol (CAS ¢islo: 67-63-0), pre ktory bola pre profesiondlneho pouzivatela dohodnutd
a na hodnotenie rizika vyrobku pouzitd eurdpska referenc¢nd hodnota 129,28 mg/m3.

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 2

7.1.  Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny ndzov PROSAT EasyReach

PROSAT Sterile EasyReach

PROSAT Wipes

PROSAT Sterile Wipes

SATWipes Wipes

SATWipes Sterile Wipes

Cleanroom wipes, presaturated Spec-Wipe

Cislo autorizécie EU-0020460-0002 1-2

Bezny ndzov Nazov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)

propén-2-ol Ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 | 62,9




	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2021/1322 z 3. augusta 2021, ktorým sa mení vykonávacie nariadenie (EÚ) 2019/2076 s cieľom vykonať administratívne zmeny autorizácie Únie týkajúcej sa skupiny biocídnych výrobkov Contec IPA Product Family 
	PRÍLOHA 


