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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/455 AL COMISIEI
din 7 martie 2025

privind acordarea unei autorizatii la nivelul Uniunii pentru produsul biocid unic ,,SatPax® 70/30
IPA” in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide (), in special articolul 44 alineatul (5) primul paragraf,

intrucat:

(1)  La 13 decembrie 2021, CSI-Ireland a depus o cerere adresatd Agentiei Europene pentru Produse Chimice (denumitd
in continuare ,agentia”), in conformitate cu articolul 43 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 pentru
autorizarea la nivelul Uniunii a unui produs biocid unic denumit ,SatPax® 70/30 IPA” apartinind tipului de produs
2, astfel cum este descris in anexa V la respectivul regulament, prezentind confirmarea in scris conform cireia
autoritatea competentd din Finlanda a fost de acord si evalueze cererea. Cererea a fost inregistratd in Registrul
produselor biocide cu numirul de caz BC-UG072043-42.

(2)  ,SatPax® 70/30 IPA” contine, ca substanta activd, propan-2-ol, care este inclus pe lista Uniunii de substante active
aprobate mentionati la articolul 9 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 pentru tipul de produs 2.

(3) La 5 ianuarie 2024, autoritatea competentd responsabild de evaluare a transmis agentiei, in conformitate cu
articolul 44 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, un raport de evaluare si concluziile evaludrii
efectuate de ea.

(4)  La 27 iunie 2024, agentia a transmis Comisiei avizul siu (¥, proiectul de rezumat al caracteristicilor produsului
(,RCP”) biocid ,SatPax® 70/30 IPA” si raportul final de evaluare vizdnd produsul biocid unic, in conformitate cu
articolul 44 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(5)  Avizul concluzioneazi cd ,SatPax® 70/30 IPA” este un produs biocid unic in sensul articolului 3 alineatul (1) litera
(r) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, ci este eligibil pentru a fi autorizat la nivelul Uniunii in conformitate cu
articolul 42 alineatul (1) din regulamentul respectiv si cd, sub rezerva conformitdtii cu proiectul de RCP,
indeplineste conditiile prevazute la articolul 19 alineatul (1) din regulamentul mentionat.

(6)  La 15 iulie 2024, agentia a transmis Comisiei proiectul de SPC in toate limbile oficiale ale Uniunii, in conformitate cu
articolul 44 alineatul (4) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(7)  Comisia este de acord cu avizul agentiei si considerd, prin urmare, cd este oportun si se acorde o autorizatie a
Uniunii pentru acelasi produs biocid unic ,,SatPax® 70/30 IPA”.

(8)  Mdasurile prevdzute in prezentul regulament sunt in conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

() JOL167,27.6.2012, p. 1, ELL http://data.europa.cu/elijreg/2012/5280j.
(*) Avizul ECHA din 30 mai 2024 privind autorizatia Uniunii pentru ,SatPax® 70/30 IPA” (ECHA/BPC[432/2024), https:/|echa.europa.
eu/opinions-on-union-authorisation.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Intreprinderii CSI-Ireland i se acordd o autorizatie la nivelul Uniunii cu numirul EU-0032869-0000 pentru punerea la
dispozitie pe piatd si utilizarea produsului biocid unic ,SatPax® 70/30 IPA” in conformitate cu rezumatul caracteristicilor
produsului biocid prezentat in anexa.

Autorizatia Uniunii este valabild de la 30 martie 2025 pani la 28 februarie 2035.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 7 martie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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Rezumatul caracteristicilor produsului pentru un produs biocid

SatPax® 70/30 IPA

Tip(uri) de produs

TP 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la oameni sau animale

Numirul autorizatiei: EU-0032869-0000

Numirul deciziei de reglementare R4BP: EU-0032869-0000

1. INFORMATII ADMINISTRATIVE

1.1. Denumire/denumiri comerciali/comerciale a(le) produsului

Denumire/denumiri comerciale

SatPax® 70/30 IPA

SatPax® Choice® 500

Sterile SatPax® Choice® 500
SatPax® 550

Sterile SatPax® 550

SatPax® 550 Low Endotoxin
Sterile SatPax® 550 Low Endotoxin
SatPax® Choice® 600

Sterile SatPax® Choice® 600
SatPax® 670

Sterile SatPax® 670

SatPax® 670A

Sterile SatPax® 670A

SatPax® 670-R

Sterile SatPax® 670-R

SatPax® 3000

Sterile SatPax® 3000

SatPax® Choice® 700

Sterile SatPax® Choice® 700
SatPax® Choice® 900

Sterile SatPax® Choice® 900
SatPax® 1000

Sterile SatPax® 1000

SatPax® S1200

Sterile SatPax® S1200

SatPax® Choice® SuperSorb
Sterile SatPax® Choice® SuperSorb
SatPax® MicroSeal SuperSorb®
Sterile SatPax® MicroSeal SuperSorb®
SatPax® Microseal ®-VP

Sterile SatPax® Microseal®-VP
SatPax® Microseal®-VP Low Endotoxin
Sterile SatPax® MicroSeal®-VP Low Endotoxin
SatPax® ValuSeal-HA®

Sterile SatPax® ValuSeal-HA®
SatPax® SPSE

Sterile SatPax® SPSE

SatPax® SPLWSE

Sterile SatPax® SPLWSE

SatPax® SPSWSE

Sterile SatPax® SPSWSE

SatPax® ValuSeal® IonX®

Sterile SatPax® ValuSeal® IonX®

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/455/oj



RO

JOL, 10.3.2025

1.2.

1.3.

1.4.

Detindtorul autorizatiei

Denumire CSl-Ireland

Denumirea si adresa detindtorului autorizatiei Adresi Block C Ardilaun Court 112-114 St.

Stephen’s Green D02 TD28 Dublin IE

Numadrul autorizatiei EU-0032869-0000
Numdrul deciziei de reglementare R4BP EU-0032869-0000
Data autorizatiei 30 martie 2025

Data de expirare a autorizatiei 28 februarie 2035

Producitorul/producitorii produsului

Denumirea producitorului Berkshire International Ltd

Adresa producitorului Unit A, The Apex, Farrier Close NR18 OWF Wymondham
Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord

Adresa locurilor de productie Berkshire International Ltd site 1

Techtex, Units 7 & 8, Rhodes Business Park M24 4NE
Middleton Regatul Unit al Marii Britanii si [rlandei de
Nord

Berkshire International Ltd site 2
Berkshire Corporation, 6509 Franz Warner Parkway NC
27377 Whitsett Statele Unite

Berkshire International Ltd site 3

Berkshire International Ltd. Unit A , The Apex, Farrier
Close NR18 OWF Wymondham Regatul Unit al Marii
Britanii si Irlandei de Nord

Producitorul/producitorii substantei/substantelor active

Substantd activa Propan-2-ol

Denumirea producitorului Ineos Solvents Germany GmbH

Adresa producatorului Romerstrafle 733 47443 Moers Germania

Adresa locurilor de productie Ineos Solvents Germany GmbH site 1 Romerstrafle 733

47443 Moers Germania

Substantd activd Propan-2-ol

Denumirea producatorului Exxon Mobil Chemical Europe

Adresa producitorului Hermeslaan 2 1831 Machelen Belgia

Adresa locurilor de productie Exxon Mobil Chemical Europe site 1 Exxon Mobil

Chemical Plant, 4999 Scenic Highway Louisiana 70897
Baton Rouge Statele Unite
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2. COMPOZITIA SIFORMULAREA PRODUSULUI

2.1. Informatii calitative si cantitative privind compozitia produsului

Denumire comund | Denumire [UPAC Functie Numir CAS Numir CE Continut (%)
Propan-2-ol substantd activd | 67-63-0 200-661-7 64,7 % (de
greutate)

2.2. Tip(uri) de formulare

Servetel gata de utilizare, presaturat cu o formulare lichida (AL).

3. FRAZE DE PERICOL S$I DE PRECAUTIE

Fraze de pericol H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.
H319: Provoaci o iritare gravd a ochilor.
H336: Poate provoca somnolentd sau ameteala.

EUHO066: Expunerea repetatd poate provoca uscarea sau
criparea pielii.

Fraze de precautie P210: A se pastra departe de surse de cildurd, suprafete
fierbinti, scantei, flicari si alte surse de aprindere. Fumatul
interzis.

P261: Evitati sd inspirati vaporii.
P264: Spalati-vd mainile bine dupa utilizare.

P271: A se utiliza numai in aer liber sau in spatii bine
ventilate.

P280: Purtati echipament de protectie a ochilor/
echipament de protectie a fetei.

P303+P361+P353: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA
(sau pdrul): Scoateti imediat toatd imbracdmintea
contaminati. Clatiti pielea cu apa [sau faceti dus].

P304+P340: IN CAZ DE INHALARE: Transportati
victima la aer liber si mentineti-o intr-o pozitie
confortabild pentru respiratie.

P305+P351+P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII:
Clatiti cu atentie cu apd, timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daci este cazul si dacd acest
lucru se poate face cu usurintd. Continuati sd clatiti.

P337+P313: Dacd iritarea ochilor persistd: Consultati
medicul.

P312: Sunati la un medic, daci nu va simtiti bine.

P403+P235: A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. A
se pastra la rece.

P405: A se depozita sub cheie.

P501: Aruncati continutul la gunoi in conformitate cu
toate reglementdrile locale, nationale si internationale.
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4. UTILIZARE/UTILIZARI AUTORIZATA/AUTORIZATE

4.1. Descrierea utilizarii

Tabelul 1

Dezinfectarea prin stergere a suprafetelor dure mai mici situate in camere curate si in alte zone controlate
similare din mediile de productie si industrialede (de exemplu, bancuri de lucru intr-o cameri curati)

Tip de produs

TP 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicirii directe
la oameni sau animale

Descrierea exactd a utilizarii autorizate, dupa
caz

Organism(e) tintd (inclusiv stadiul de
dezvoltare)

Denumirea stiintificd: nu existd date
Denumirea comuna: Bacterii
Etapd de dezvoltare: toate

Denumirea stiintifici: nu existd date
Denumirea comuna: Levuri
Etapd de dezvoltare: toate

Domeniul/domeniile de utilizare

utilizare in interior

Dezinfectarea prin stergere a suprafetelor dure mai mici situate in
camere curate i in alte zone controlate similare din mediile de
productie si industriale (de exemplu, bancuri de lucru intr-o cameri
curatd)

Metoda/metodele de aplicare

Metoda: stergere

Descriere detaliatd: Stergere. Aplicare directd pe suprafete cu un
servetel presaturat.

Rata/ratele si frecventa de aplicare

Rata de aplicare: 30-130 ml/m?

Numdrul si calendarul de aplicare:

Produs gata de utilizare. Utilizati suficiente servetele pentru a mentine
o suprafatd umeda pentru un timp de contact de 1 min. Fiecare
servetel contine 3,0-56,3 ml de solutie IPA: apd 70:30 v[v %
(2,1-39,4 ml sau 1,6-30,9 g de substantd activd). Rata de aplicare
depinde de tipul de stergere (vezi mai jos).

1. 55 % celulozd[45 % poliester

ml de lichid formulat/servetel: 9-18
servetele pentru a mentine umedd o suprafatd de 0,5 m? 2

ml de lichid formulat/servetel: 6-9
servetele pentru a mentine umedd o suprafatd de 0,5 m* 3

ml de lichid formulat/servetel: 4,5-6
servetele pentru a mentine umeda o suprafatd de 0,5 m* 4

ml de lichid formulat/servetel: 4-4,5
servetele pentru a mentine umedd o suprafatd de 0,5 m% 5
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ml de lichid formulat/servetel: 3-4
servetele pentru a mentine umedd o suprafatd de 0,5 m* 6

2. 60 % celulozid[40 % poliester

ml de lichid formulat/servetel: 9-15
servetele pentru a mentine umedd o suprafatd de 0,5 m? 2

ml de lichid formulat/servetel: 5,75-9
servetele pentru a mentine umedd o suprafatd de 0,5 m% 3

ml de lichid formulat/servetel: 4,5-5,75
servetele pentru a mentine umeda o suprafatd de 0,5 m* 4

ml de lichid formulat/servetel: 3,75-4,5
servetele pentru a mentine umedi o suprafatd de 0,5 m% 5

ml de lichid formulat/servetel: 3-3,75
servetele pentru a mentine umedd o suprafatd de 0,5 m% 6

ml de lichid formulat/servetel: 2-3
servetele pentru a mentine umedd o suprafatd de 0,5 m* 7

3.100 % polipropilend

ml de lichid formulat/servetel: 7,5-15
servetele pentru a mentine umeda o suprafatd de 0,5 m* 2

ml de lichid formulat/servetel: 5-7,5
servetele pentru a mentine umedd o suprafatd de 0,5 m* 3

ml de lichid formulat/servetel: 3,5-5
servetele pentru a mentine umeda o suprafatd de 0,5 m* 4

4.100 % poliester

ml de lichid formulat/servetel: 16-56
servetele pentru a mentine umeda o suprafatd de 0,5 m%

Ju—

ml de lichid formulat/servetel: 8-16
servetele pentru a mentine umedd o suprafatd de 0,5 m?% 2

ml de lichid formulat/servetel: 7-8
servetele pentru a mentine umedd o suprafatd de 0,5 m* 3

Numirul tipic de aplicdri pe zi: 10

Categoria/categoriile de utilizatori

profesionist

Dimensiunile ambalajului si materialul de
ambalare

Servetele presaturate — 55 % celulozi[/45 % poliester

Cutie/pungi de reumplere

60, 75,100 sau 125 de servetele

Dimensiunea servetelului (cm): 13 x 20, 15 x 23, 30 x 30
Materialul recipientului: HDPE (polietilend de inaltd densitate)
Materialul capacului: PP (polipropilend)

Punga

25, 30, 50, 75 sau 100 de servetele

Dimensiunea servetelului (cm): 15 x 23, 18 x 20, 23 x 23,23 x 28,
30 x 30

Materialul stratului exterior: PET (polietilend tereftalat)

Materialul stratului interior: PE sau LLDPE (polietilend sau polietilend
liniard de joasd densitate)
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4.1.1.

Servetele presaturate — 60 % celulozi/40 % poliester

Cutie/pungd de reumplere

75,100, 125 sau 150 de servetele

Dimensiunea servetelului (cm): 13 x 20, 15 x 23, 30 x 30
Materialul recipientului: HDPE

Materialul capacului: PP

Punga

30, 75, 90 sau 100 de servetele

Dimensiunea servetelului (cm): 15 x 20, 18 x 20, 23 x 23, 23 x 28,
30 x 30

Materialul stratului exterior: PET

Materialul stratului interior: PE sau LLDPE

Servetele presaturate — 100 % polipropilend
Cutie/pungi de reumplere

50, 75,100, 125 sau 150 de servetele
Dimensiunea servetelului (cm): 15 x 23, 23 x 30
Materialul recipientului: HDPE

Materialul capacului: PP

Punga

50, 75, 100 sau 125 de servetele

Dimensiunea servetelului (cm): 18 x 28, 23 x 28, 28 x 36
Materialul stratului exterior: PET

Materialul stratului interior: PE sau LLDPE

Servetele presaturate — 100 % poliester

Punga

20, 25, 30, 50, 75 sau 100 de servetele

Dimensiunea servetelului (cm): 15 x 23, 18 x 20, 23 x 23, 30 x 30
Materialul stratului exterior: PET

Materialul stratului interior: PE sau LLDPE

Instructiuni specifice de utilizare

Se utilizeazd la temperatura camerei.

Utilizati numai pe suprafete curate.

Scoateti un servetel din pachet. inchideti pachetul.

Pliati servetelul in sferturi si pliati-l din nou, dupa cum este necesar, pentru a utiliza fiecare suprafata a servegelului.
Aplicati servetelul presaturat direct pe suprafata care trebuie dezinfectata.

Asigurati umectarea corectd a suprafetei.

Nu este necesard stergerea suplimentard.

Lisati un timp de contact de 1 minut pentru bacterii i levuri.

Utilizati servetelul o singurd data.

Eliminati servetelul imediat dupa utilizare intr-un recipient inchis.

Nu amestecati produsul cu alte produse.

. Mdsuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Consultati sectiunea 5.2.
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4.1.3. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor §i mdsuri de

urgentd pentru protectia mediului

Consultati sectiunea 5.3.

4.1.4. In functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

Consultati sectiunea 5.4.

4.1.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare

Consultati sectiunea 5.5.

4.2. Descrierea utilizarii

Tabelul 2

Dezinfectarea suprafetelor dure mai mari cu ajutorul servetelelor si al unui mop in camere curate si in zone
controlate similare din medii de productie si industriale (de exemplu, pardoseli intr-o cameri curati)

Tip de produs

TP 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicdrii directe
la oameni sau animale

Descrierea exactd a utilizirii autorizate, dup
caz

Organism(e) tintd (inclusiv stadiul de
dezvoltare)

Denumirea stiintificd: nu existd date
Denumirea comuna: Bacterii
Etapd de dezvoltare: toate

Denumirea stiintifici: nu existd date
Denumirea comuna: Levuri
Etapd de dezvoltare: toate

Domeniul/domeniile de utilizare

utilizare in interior

Dezinfectarea suprafetelor dure mai mari cu ajutorul servetelelor si al
unui mop in camere curate §i in zone controlate similare din medii de
productie si industriale (de exemplu, pardoseli intr-o camerd curati)

Metoda/metodele de aplicare

Metoda: spalare cu mopul

Descriere detaliatd: spalare cu mopul. Atasati servetelul presaturat la
un mop pentru podea pentru aplicarea pe suprafete.

Rata/ratele si frecventa de aplicare

Rata de aplicare: 17 ml/m?

Numadrul si calendarul de aplicare:

Produs gata de utilizare. Utilizati suficiente servetele pentru a mentine
o suprafatd umeda pentru un timp de contact de 1 min. Fiecare
servetel pentru podea contine 22,0 pand la 24,7 ml de solutie [PA:
apd 70:30 v/v % (15,4 pand la 17,3 ml sau 12,4 pand la 13,9 g de
substanta activa).
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ml de lichid formulat/servetel: 25
servetele pentru a mentine umedd o suprafatd de 25 m* 17

ml de lichid formulat/servetel: 22
servetele pentru a mentine umedd o suprafatd de 25 m% 19

Numarul tipic de aplicdri pe zi: 1

Categoria/categoriile de utilizatori profesionist
Dimensiunile ambalajului i materialul de Servetele presaturate — 55 % celulozi/45 % poliester
ambalare

Punga

25, 30, 50 sau 75 de servetele
Dimensiunea servetelului (cm): 23 x 58
Saturatia produsului: 60 %

Materialul stratului exterior: PET
Materialul stratului interior: PE sau LLDPE

4.2.1. Instructiuni specifice de utilizare

Se utilizeazd la temperatura camerei.
Utilizati numai pe suprafete curate.
Scoateti servetelul/servetelele din pachet. Inchideti pachetul.

Atagati 4 straturi pe capul mopului si pliati din nou sau rotiti servetelele, dupd cum este necesar, pentru a mentine o
suprafatd umeda pentru un timp de contact de 1 minut.

Aplicati servetelul direct pe suprafata care trebuie dezinfectatd.

Utilizati suficiente servetele pentru a mentine o suprafatd umeda pentru un timp de contact de 1 min.
Nu este necesard stergerea suplimentara.

Lasati un timp de contact de 1 minut pentru bacterii si levuri.

Utilizati servetelul o singurd data.

Eliminati servetelul imediat dupa utilizare intr-un recipient inchis.

Nu amestecati produsul cu alte produse.

4.2.2. Mdsuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Consultati sectiunea 5.2.

4.2.3. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si mdsuri de
urgentd pentru protectia mediului

Consultati sectiunea 5.3.

4.2.4. In functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

Consultati sectiunea 5.4.

4.2.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare

Consultati sectiunea 5.5.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE(")

Instructiuni de utilizare

Consultati sectiunile 4.1.1 si 4.2.1.

Misuri de reducere a riscurilor

A se evita contactul cu ochii.
Asigurati-vi cd aplicarea se realizeazd in zone cu o ratd minima de ventilatie de 20 de schimburi de aer/ord.

In timpul fazei de manipulare a produsului, purtati minusi de protectie rezistente la substante chimice care
indeplinesc cerintele standardului european EN 374 sau echivalent (materialul manusilor va fi specificat de titularul
autorizatiei in cadrul informatiilor referitoare la produs).

Acest lucru nu aduce atingere aplicdrii de cétre angajatori a Directivei 98/24/CE a Consiliului si a altor acte legislative
ale Uniunii in materie de sindtate i securitate la locul de munca.

A se vedea sectiunea 6 pentru informatii privind standardul EN si directiva Consiliului.

A se pastra in recipientul original, inchis etans, atunci cand nu se utilizeazd. Recipientele goale contin resturi de
produs si pot fi periculoase. Nu refolositi recipientul.

Particularititi ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si misuri de urgenta
pentru protectia mediului

Instructiuni pentru acordarea primului ajutor

IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clititi cu apa. Scoateti lentilele de contact, daci este cazul si dacd acest lucru se
poate face cu usurintd. Continuati sd clatiti timp de 5 minute. Sunafi la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic.

IN CAZ DE INHALARE: Transportati victima la aer liber si mentinei-o intr-o pozitie confortabild pentru respiratie.
Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Scoateti toatd imbricimintea contaminatd si spdlati-o inainte de reutilizare.
Spalati pielea cu apa. In caz de iritare a pielii: Consultati medicul.

IN CAZ DE INGHITIRE: Clatiti gura. Dati-i si bea ceva, dacd persoana expusd poate inghiti. NU provocati voma.
Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

Misuri de urgenti

Informati autorititile competente dacd produsul a cauzat poluarea mediului (sistemele de canalizare, cursurile de
apd, solul sau aerul).

Scurgeri mici:

Aspirati sau miturati materialul si puneti-l intr-un recipient desemnat si etichetat corespunzitor pentru deseuri. Se
va elimina apeland la un prestator contractant autorizat depentru eliminarea a deseurilor.

Scurgeri mari:

Opriti scurgerea, dacd acest lucru se poate face fard riscuri. Mutati recipientele din zona in care s-a produs scurgerea.
Utilizati unelte care sunt echipate cu protectie la scantei si explozie. Abordati eliberarea de produs din directia
vantului. Impiedicati patrunderea in sistemele de canalizare, in sol, in cursurile de ap3, in subsoluri sau in spatii
inchise. Se adund produsul virsat cu material absorbant necombustibil, de exemplu nisip, pdmant, vermiculitd sau
diatomit si se pune intr-un recipient in vederea elimindrii in conformitate cu reglementrile locale. Se va elimina
apeland la un contractant autorizat pentru eliminarea deseurilor. Materialul absorbant contaminat poate reprezenta
acelasi pericol ca produsul vérsat.

Instructiuni pentru eliminarea in siguranti a produsului si a ambalajului acestuia

Generarea de deseuri trebuie evitatd sau redusi la minimum, in misura in care este posibil. Eliminarea acestui produs
trebuie sd se facd cu respectarea cerintelor legislatiei privind protectia mediului i eliminarea deseurilor si a cerintelor
autoritdtilor locale regionale. Eliminati surplusul si produsele nereciclabile apeland la un contractant autorizat
pentru eliminarea deseurilor. Deseurile nu trebuie eliminate in sistemul de canalizare. Nu aruncati servetelele in
toaletd. Nu le introduceti in compost.
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Eliminarea ambalajelor:

Generarea de deseuri trebuie evitatd sau redusd la minimum, in misura in care este posibil. Deseurile de ambalaje
trebuie reciclate. Incinerarea sau eliminarea la rampele de deseuri trebuie luate in considerare numai atunci cind
reciclarea nu este fezabild. A nu se arunca acest produs si ambalajul siu decat dupd ce s-au luat toate precautiile.
Recipientele goale sau ciptuselile interioare pot retine unele reziduuri de produs. Goliti resturile de alcool din
recipient inainte de eliminarea acestuia.

5.5.  Conditii de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare

Depozitati in spatii rdcoroase, uscate si bine aerisite, in recipientul original.
Pistrati recipientul inchis etans.

A se depozita la temperaturi care sd nu depdseascd 40 °C. A se proteja de inghet.
A se depozita ferit de lumina directd a soarelui.

Termenul de valabilitate: 2 ani.

6. ALTE INFORMATII

Produsul contine servetele din patru tipuri de materiale impregnate cu IPA: apd (64,7:35,3% g/g). Materialele sunt
celulozd/poliester (55 %[45 %), celulozd/poliester (60 %/40 %), polipropilend (100 %) si poliester (100 %).
Dimensiunile servetelelor variazd de la 13 x 20 cm la 23 x 58 cm. Informatii mai detaliate privind dimensiunile
servetelelor sunt incluse la titlul ,Dimensiunile ambalajului si materialul de ambalare” din sectiunile 4.1 si 4.2.

Vi informdm ci valoarea europeand de referintd de 129,28 mg/m’ pentru substanta activd propan-2-ol (nr. CAS:
67-63-0) a fost folositd pentru realizarea evaludrii riscurilor pentru acest produs.

Titlurile complete ale standardelor EN si ale actelor legislative mentionate in sectiunea 5.2:
EN 374 — Mianusi de protectie impotriva substantelor chimice periculoase si a microorganismelor.

Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie 1998 privind protectia sdnatatii si securitdtii lucrdtorilor impotriva
riscurilor legate de prezenta agentilor chimici la locul de muncd [a paisprezecea directivd speciald in sensul
articolului 16 alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE].

In ceea ce priveste ,Categoria/categoriile de utilizatori” trebuie mentionat: Utilizatori profesionisti (inclusiv
utilizatorii industriali) inseamna utilizatori profesionisti instruiti, daci este necesar conform legislatiei nationale.

(")  Instructiunile de utilizare, mdsurile de reducere a riscurilor si alte instructiuni de utilizare previzute la prezentul punct sunt valabile
pentru orice utilizare autorizatd.

12/12 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/455/oj



	Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2025/455 al Comisiei din 7 martie 2025 privind acordarea unei autorizații la nivelul Uniunii pentru produsul biocid unic „SatPax® 70/30 IPA” în conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European și al Consiliului 
	ANEXĂ 


