Ufedni véstnik
Evropské unie
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Rada L

2024[2175 492024

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/2175
ze dne 3. z4f{ 2024
o udéleni povoleni Unie pro kategorii biocidnich p¥ipravki ,,Contec Calcium Hypochlorite Product

Family“ v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich
piipravka na trh a jejich pouzivani (), a zejména na ¢l. 44 odst. 5 prvni pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

®)

Dne 19. prosince 2018 ptedlozila spolecnost Contec Europo Evropské agentufe pro chemické latky (ddle jen
,agentura“) v souladu s ¢l. 43 odst. 1 naffzeni (EU) ¢. 528/2012 zadost o povoleni Unie pro kategorii biocidnich
piipravka s ndzvem ,Contec Calcium Hypochlorite Product Family“, kterd pfedstavuje typ pfipravku 2 podle
definice v ptiloze V uvedeného nafizeni, a poskytla pisemné potvrzeni o souhlasu pfislusného orgdnu Nizozemska,
7e tuto zddost vyhodnoti. Zadost byla zaznamendna v registru biocidnich ptipravk pod ¢islem BC-LY047116-11.

Kategorie ,Contec Calcium Hypochlorite Product Family“ obsahuje jako t¢innou latku aktivni chlor uvolfiovany
z chlornanu vépenatého, ktery je zafazen na seznam schvalenych acéinnych litek Unie uvedeny v ¢l. 9 odst. 2
nafizeni (EU) ¢. 528/2012 pro typ ptipravku 2.

Dne 17. ervence 2023 predlozil hodnotici pfislusny orgdn v souladu s ¢l. 44 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012
agentufe zprdvu o posouzeni a zdvéry svého hodnoceni.

V souladu s ¢l. 44 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 predlozila agentura dne 14. prosince 2023 Komisi své
stanovisko (¥, ndvrh souhrnu vlastnosti biocidniho pfipravku (déle jen ,souhrn vlastnosti pfipravku®) pro kategorii
,Contec Calcium Hypochlorite Product Family“ a zdvére¢nou zprivu o posouzeni této kategorie biocidnich
piipravk.

V tomto stanovisku se dospélo k zdvéru, Ze kategorie piipravkd ,Contec Calcium Hypochlorite Product Family*
spadd do definice kategorie biocidnich piipravki ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. s) nafizeni (EU) ¢. 5282012, je
zpusobild pro povoleni Unie v souladu s ¢l. 42 odst. 1 uvedeného nafizeni a s vyhradou shody s navrhem souhrnu
vlastnosti piipravku spliiuje podminky stanovené v ¢l. 19 odst. 1 a 6 uvedeného nafizeni.

Dne 8. ledna 2024 agentura pfedala Komisi ndvrh souhrnu vlastnosti pfipravku ve vSech tfednich jazycich Unie
v souladu s ¢l. 44 odst. 4 natizeni (EU) ¢. 528/2012.

Komise se stanoviskem agentury souhlasi, a domnivd se proto, Ze je vhodné udélit povoleni Unie pro kategorii
biocidnich pfipravka ,Contec Calcium Hypochlorite Product Family*“.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,

() Ut vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.
(%) Stanovisko Evropské agentury pro chemické latky ze dne 22. listopadu 2023 k povoleni Unie pro kategorii biocidnich p¥ipravki

,Contec Calcium Hypochlorite Product Family“ (ECHA/BPC[403/2023) (https://echa.curopa.eu/opinions-on-union-authorisation).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Spolecnosti Contec Europe se udéluje povoleni Unie s ¢islem EU-0032017-0000 pro dodévani kategorie biocidnich
piipravkd ,Contec Calcium Hypochlorite Product Family“ na trh a jejich pouzivani, a to v souladu se souhrnem vlastnosti

biocidniho pfipravku uvedenym v pfiloze.

Povoleni Unie je platné ode dne 24. zai{ 2024 do dne 31. srpna 2034.
Cldnek 2
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 3. zaf{ 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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PRILOHA

SOUHRN VLASTNOSTI PRIPRAVKU PRO KATEGORII BIOCIDNICH PRIPRAVKU

Contec Calcium Hypochlorite Product Family

Typ piipravku (typy piipravkil) PT02: Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jeZ nejsou uréeny k pouziti u ¢lovéka nebo zvitat

Cislo povoleni EU-0032017-0000

Cislo zdznamu v registru R4BP EU-0032017-0000

Cast L.

PRVNI UROVEN INFORMACIT

Kapitola 1 ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1. Nazev kategorie pfipravka

Jméno (ndzev)

Contec Calcium Hypochlorite Product Family

1.2. Typ pfipravku (typy pFipravki)

Typ piipravku (typy piipravki)

PT02: Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou
uréeny k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat

1.3. Drzitel povoleni

Jméno (ndzev) a adresa drzitele povoleni

Jméno Contec Europe
(ndzev)
Adresa Z1 Du Prat, Avenue Paul Duplaix 56000 Vannes, France

Cislo povoleni

EU-0032017-0000

Cislo zdznamu v registru R4BP

EU-0032017-0000

Datum udéleni povoleni

24.zafi 2024

Datum skoncenti platnosti povoleni

31.srpna 2034

1.4.  Vyrobce (vyrobci) pfipravku

Jméno (ndzev) vyrobce

Contec Cleanroom (UK) Ltd.

Adresa vyrobce

Lamport Drive, Heartlands Business Park NN11 8YT Daventry Spo-
jené kralovstvi Velké Britdnie a Severniho Irska

Umistén{ vyrobnich zdvoda

Contec Cleanroom (UK) Ltd. site 1 5, Badby Park, Heartlands Business
Park NN11 8YT Daventry Spojené kralovstvi Velké Britdnie a Sever-
niho Irska

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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1.5.  Vyrobce (vyrobci) a¢inné litky (d¢innych litek)

Ucinn4 latka

aktivni chlér uvolnény z chlornanu vépenatého

Jméno (ndzev) vyrobce

Lonza Cologne GmbH

Adresa vyrobce

Nattermannallee 1, 50829 Koln, Némecko

Umistén{ vyrobnich zdvodu

Lonza Cologne GmbH site 1 1200 Lower River Road TN 37310

Charleston, Spojené staty americké

Kapitola 2. SLOZENI A TYP SLOZENI KATEGORIE PRIPRAVKU

2.1 Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni kategorie pfipravki
Obecny ndzev Nazev IUPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
aktivni chlér uvolnény acinnd latka 0,06-0,2%
z chlornanu vépenatého (w]w)
Chlornan vapenaty Chlornan vépe- | uvoliovac 7778-54-3 231-908-7 0,092-0,31%
naty (w]w)
2.2. Typ (typy) sloZzeni

Typ (typy) slozeni

AL Jakékoliv jind kapalina

CASTIL

DRUHA UROVEN INFORMACI - META SPC

Kapitola 1. META SPC 1 ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1. Meta SPC 1 identifikdtor

Identifikdtor

Meta SPC: meta SPC 1

1.2. Pfipona k ¢&islu povoleni

Cislo

1-1

1.3. Typ pfipravku (typy pfipravki)

Typ piipravku (typy piipravku)

PT02: Dezinfekéni prostredky a algicidy, jez nejsou
uréeny k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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Kapitola 2. SLOZENI META SPC 1

2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni — meta SPC 1

Obecny nazev Nizev [UPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
aktivni chlér uvolnény ucinnd latka 0,2-02%
z chlornanu vépenatého (w]w)
Chlornan vépenaty Chlornan uvoliiovaé 7778-54-3 231-908-7 0,31-0,31%
vapenaty (w]w)

2.2.  Typ (typy) sloZeni — meta SPC 1

Typ (typy) sloZeni

AL Jakdkoliv jind kapalina

Kapitola 3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI - META SPC 1

Standardni véty o nebezpe¢nosti

H290: MiiZe byt korozivni pro kovy.

Pokyny pro bezpe¢né zachdzeni

P234: Uchovévejte pouze v ptivodnim obalu.
P390: Unikly produkt absorbujte, aby se zabranilo materidlnim $koddm.

Kapitola 4. POVOLENE (POVOLENA) POUZITI - META SPC

4.1. Popis pouZiti

Tabulka 1.

Pouzijte 1.1 Dezinfekci tvrdych povrchi v &istych prostordch pomoci spoustéciho spreje a otfeni (Typ

piipravku 2)

Typ ptipravku

PT02: Dezinfekéni prostredky a algicidy, jez nejsou uréeny k pouziti u ¢lovéka nebo zvitat

V pfislusnych pfipadech pfesny
popis povoleného pouziti

NJA

Cilovy organismus (cilové orga-
nismy) (véetné vyvojového stadia)

Obecny nézev: Bakterie
Vyvojové stadium: -

Obecny nézev: Bakteridlni spory
Vyvojové stadium: -
Obecny nézev: Viry
Vyvojové stadium: -

Oblast(i) pouziti

pouziti ve vnitfnich prostorach

Dezinfekce tvrdych, neporéznich povrcht nebo zafizeni postitkdnim a setfenim
v Cistych prostorach, jez jsou klasifikovany podle ISO 14644-1 ve tfidé 1 az 8
nebo podle klasifikace GMP EU ve t¥{dé A az C (napf. farmaceutické Cisté pro-

story).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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4.2.

Metoda (metody) aplikace Metoda: Postiikdni a setfeni

Podrobny popis:
Produkt ptipraveny k pouziti (RTU) se nastiikd na ubrousek urceny pro ¢isté
prostory a je nanesen na predem vycistény tvrdy, neporézni povrch.

Aplikaéni davka (davky) a frek- Redéni (%): produkt pfipraveny k pouziti (RTU)

vence y PR
Pocet a nacasovani aplikace:

Mnozstvi pro aplikaci: 50 ml/m?2.

Doba kontaktu: 1 minuta

Frekvence aplikace: dle prostorti a pozadavka uzivatele. Teplota pouziti: poko-
jova teplota

Kategorie uzivatel odbornici

Velikost baleni a obalovy materidl | Tekuty sprej (pfipraveny k pouziti) baleny lahvich z vysokohustotniho polyety-
lenu (HDPE) s rozprasovacem; objem: 1 litr.

. Ndvod k danému zpiisobu pouZiti

Pred aplikaci produktu pfipraveného k pouziti fyzicky odstrante necistoty z povrchu pomoci utérky uréené pro ¢isté
prostory. Nastiikejte produkt na utérku urCenou pro Cisté prostory a naneste jej na povrch. Zajistéte, aby byl cely
povrch viditelné vlhky a aby byl biocidni pfipravek nanesen rovnomérné. Nechte pusobit po pozadovanou dobu
kontaktu pro bakterie, bakteridlni spory a viry (tj. 1 minutu), poté povrch vytiete do sucha.

. Opatfeni ke zmirnéni rizik k danému zpiisobu pouZiti

Viz obecny ndvod k pouziti

. Udaje 0 moznych primych nebo nepiimych iicincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho

prostiedi pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecny navod k pouziti

. Pokyny pro bezpecné odstranéni pripravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecny navod k pouZiti

. Podminky skladovdni a doba skladovatelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zptisob pouZiti

Viz obecny navod k pouZiti

Popis pouZiti

Tabulka 2.

Pouzijte 1.2 Dezinfekci tvrdych povrchii v Eistych prostorich otfenim nebo vytfenim (Typ pfipravku 2)

Typ ptipravku PT02: Dezinfekéni prostredky a algicidy, jez nejsou uréeny k pouziti u ¢lovéka nebo zvitat

V ptislusnych pipadech piesny | NJA
popis povoleného pouziti

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj



UF. vést. L, 4.9.2024

CS

4.2.1

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Cilovy organismus (cilové orga- | Obecny ndzev: Bakterie
nismy) (véetné vyvojového stadia) | Vyvojové stadium: -

Obecny ndzev: Bakteridlni spory
Vyvojové stadium: -
Obecny nézev: Viry
Vyvojové stadium: -

Oblast(i) pouziti pouziti ve vnitfnich prostorach
Dezinfekce tvrdych, neporéznich povrchi nebo zafizent stirdinim nebo mopo-
vanim v &istych prostordch (napf. farmaceutické ¢isté prostory).

Metoda (metody) aplikace Metoda: Stirdni nebo mopovani

Podrobny popis:
Dezinfekéni piipravek se nalije do nddoby a pomoci utérky nebo mopu pro &isté
prostory se nanese se na pfedem vycistény tvrdy, neporézni povrch.

Aplika¢ni ddvka (ddvky) a frek- Redéni (%): produkt pfipraveny k pouziti (RTU)

vence y PR
Pocet a nacasovani aplikace:

Mnozstvi pro aplikaci: 100 ml/m?

Doba kontaktu: 1 minuta

Frekvence aplikace: dle prostorti a pozadavka uZivatele. Teplota pouziti: poko-
jova teplota

Kategorie uzivateld odbornici

Velikost baleni a obalovy materidl | Tekutina (pfipravend k pouziti) balend v uzavfenych plastovych lahvich z polye-
tylenu s vysokou hustotou (HDPE); objem: 700 ml, 1 litr a 5 litrd.

. Ndvod k danému zpiisobu pouziti

Pred aplikaci produktu pfipraveného k pouziti fyzicky odstrante necistoty z povrchu pomoci utérky uréené pro &isté
prostory. Nalijte produkt do nddoby a pomoci utérky pro ¢isté prostory jej naneste na povrch. Zajistéte, aby byl cely
povrch viditelné vlhky a aby byl biocidni pfipravek nanesen rovnomeérné. Nechte ptsobit po pozadovanou dobu
kontaktu pro bakterie, bakteridlni spory a viry (tj. 1 minutu), poté povrch vytfete do sucha.

Opatfeni ke zmirnéni rizik k danému zpiisobu pouZiti

Viz obecny ndvod k pouziti

Udaje o moznyich piimyich nebo neptimych tcincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho
prostiedi pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecny ndvod k pouziti

Pokyny pro bezpecné odstranéni pripravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecny ndvod k pouziti

Podminky skladovdni a doba skladovatelnosti pipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecny navod k pouziti

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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Kapitola 5. OBECNY NAVOD K POUZITI - META SPC 1

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Névod k pouziti

Viz oddil ,Pokyny pro specifickd pouziti“ pro kazdy meta SPC.

Opatfeni ke zmirnéni rizik

Technickd opatfeni: zajistéte dostate¢né vétrani prostoru.

Vsechny meta SPC: Rozprasovani: aplikujte pouze v mistnostech s minimdlni rychlosti vétrani 20 vymén vzduchu za
hodinu (ACH). Pouze pro dezinfekci malych ploch.

Vsechny meta SPC: Stirdni nebo mopovani: pouZivejte pouze v mistnostech s minimdlni trovni vétrani 40 ACH.

Udaje o moznych p¥imych nebo nepiimych w&incich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatfeni na
ochranu Zivotniho prostfedi

Pokyny pro prvni pomoc

PRI VDECHNUTI: Pokud se objevi piiznaky, obratte se na TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo na
lékate.

PRI POZITI: Pokud se objevi piiznaky, obratte se na TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo na lékafe.

PRI ZASAZENI KUZE: Pokozku omyjte vodou. Pokud se objevi pifznaky, obratte se na TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO nebo na lékafe.

PRI ZASAZENI OCT: Pokud se objevi pifznaky, vyplchnéte oci vodou. Vytdhnéte kontaktni ¢ocky, pokud je dotyeny
mé a pokud je to snadné. Obratte se na TOXIKOLOGICKE INFORMACN] STREDISKO nebo na lékafe.

Mimoiddnd opatfeni na ochranu Zivotniho prostiedi

Nevylévejte do kanalizace nebo fek. Zachytte rozlity materidl pomoci zddrzné stény. Nechejte absorbovat do suché
zeminy nebo pisku.

Pokyny pro bezpeéné odstranéni pfipravku a jeho obalu

Po pouziti zlikvidujte nepouzity pfipravek a obal v souladu s mistnimi pozadavky. Pouzity produkt Ize splichnout
do méstské kanalizace. Zabrante uniku do samostatné €istirny odpadnich vod.

Podminky skladovini a doba skladovatelnosti pfipravku za normélnich podminek skladovani

Uchovévejte na suchém, chladném misté. Uchovévejte nidobu tésné uzavienou. Chraite ji pfed pfimym slune¢nim
zafenim. Chrarite ji pfed mrazem. Skladujte pii teplotdch nepfesahujicich 20 °C.

Trvanlivost: 12 mésict

Kapitola 6. DALST INFORMACE

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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Kapitola 7. TRETI{ UROVEN INFORMACI: JEDNOTLIVE PRIPRAVKY V META SPC 1

7.1.

7.2.

Obchodni ndzev (ndzvy), ¢islo povoleni a konkrétni sloZeni jednotlivych pfipravki

Obchodni ndzev (ndzvy)

Contec ProChlor Sterile

Trzni prostor: EU

Cislo povoleni

EU-0032017-0001 1-1

Obecny ndzev Nézev IUPAC Funkece Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
aktivni chlér uvolnény ucinna latka 0,2 % (w|w)
z chlornanu vépenatého
Chlornan vépenaty Chlornan uvoliiova¢ 7778-54-3 | 231-908-7 0,31 % (w|w)

vapenaty

Obchodni ndzev (ndzvy), &islo povoleni a konkrétni sloZeni jednotlivych pfipravki

Obchodni ndzev (nazvy)

Contec ProChlor

Trzni prostor: EU

Cislo povoleni

EU-0032017-0002 1-1

Obecny ndzev Nézev IUPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
aktivni chlér uvolnény G¢inna latka 0,2 % (w|w)
z chlornanu vépenatého
Chlornan vépenaty Chlornan uvolnovac 7778-54-3 231-908-7 0,31 % (w|w)

vapenaty

Kapitola 1. META SPC 2 ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1.

1.2.

1.3.

Meta SPC 2 identifikdtor

Identifikdtor

Meta SPC: meta SPC 2

Pfipona k ¢&islu povoleni

Cislo

1-2

Typ piipravku (typy pfipravki)

Typ piipravku (typy piipravkd)

PT02: Dezinfek¢ni prostredky a algicidy, jeZ nejsou
urceny k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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Kapitola 2. SLOZENI META SPC 2

2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni — meta SPC 2

Obecny ndzev Nézev IUPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
aktivni chlér uvolnény ucinnd latka 0,06 -0,06 %
z chlornanu vépenatého (wfw)
Chlornan vapenaty Chlornan uvolnovac 7778-54-3 231-908-7 0,092-0,092%

vapenaty (w/w)

2.2.  Typ (typy) sloZeni — meta SPC 2

Typ (typy) slozeni AL Jakékoliv jind kapalina

Kapitola 3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI - META SPC 2

Standardni véty o nebezpecnosti | H290: Mize byt korozivni pro kovy.

Pokyny pro bezpe¢né zachdzeni | P234: Uchovavejte pouze v ptivodnim obalu.
P390: Unikly produkt absorbuijte, aby se zabranilo materidlnim $koddm.

Kapitola 4. POVOLENE (POVOLENA) POUZIT{ - META SPC

4.1. Popis pouziti

Tabulka 1.
Pouzijte 2.1 Dezinfekci tvrdych povrchi v &istych prostordch pomoci spoustéciho spreje a otfeni (Typ
piipravku 2)
Typ piipravku PT02: Dezinfekéni prosttedky a algicidy, jez nejsou uréeny k pouziti u ¢lovéka
nebo zvifat

V ptislusnych ptipadech pfesny | NJA
popis povoleného pouziti
Cilovy organismus (cflové orga- | Obecny nazev: Bakterie

nismy) (véetné vyvojového stadia) | Vyvojové stadium: -

Obecny ndzev: Kvasinky
Vyvojové stadium: -

Oblast(i) pouziti pouziti ve vnitfnich prostordch

Pro dezinfekci povrchti v €istych prostorech, které jsou klasifikovany podle ISO
14644-1 ve t¥{dé 1 aZ 8 nebo podle klasifikace GMP EU ve tfidé A az C. Biocidni
piipravek lze nastiikat a ndsledné setfit pro hubeni bakterii a kvasinek na
tvrdych, neporéznich povrsich, které nepfichdzeji do styku s potravinami nebo
krmivem.

10/19 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj



UK. vést. L, 4.9.2024 CS

Metoda (metody) aplikace Metoda: Postiikdni a setfeni

Podrobny popis:
Produkt ptipraveny k pouziti (RTU) se nastiikd na ubrousek urceny pro ¢isté
prostory a je nanesen na predem vycistény tvrdy, neporézni povrch.

Aplika¢ni davka (dévky) a frek- Redént (%): produkt piipraveny k pouziti (RTU)

vence . NS
Pocet a nacasovani aplikace:

Mnozstvi pro aplikaci: 50 ml/m?.

Doba kontaktu: 5 minut

Frekvence aplikace: dle prostort a pozadavka uZivatele. Teplota pouziti: poko-
jova teplota

Kategorie uzivateld odbornici

Velikost baleni a obalovy materidl | Tekuty sprej (pfipraveny k pouZziti) baleny lahvich z vysokohustotniho polyety-
lenu (HDPE) s rozprasovacem; objem: 1 litr.

4.1.1. Ndvod k danému zpiisobu pouZiti
Pred aplikaci produktu piipraveného k pouziti fyzicky odstranite ne€istoty z povrchu pomoci utérky urcené pro &isté
prostory. Nastiikejte produkt na utérku urenou pro ¢isté prostory a naneste jej na povrch. Zajistéte, aby byl cely

povrch viditelné vlhky a aby byl biocidni ptipravek nanesen rovnomérné. Nechte pusobit po poZadovanou dobu
kontaktu pro bakterie a kvasinky (tj. 5 minut), poté povrch vytfete do sucha.

4.1.2. Opatieni ke zmirnéni rizik k danému zptisobu pouZiti

Viz obecny navod k pouZiti

4.1.3. Udaje o moznych piimych nebo nepimyich icincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho
prostiedi pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecny navod k pouZiti

4.1.4. Pokyny pro bezpecné odstranéni pFipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecny ndvod k pouziti

4.1.5. Podminky skladovdni a doba skladovatelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti
Viz obecny navod k pouziti
4.2. Popis pouziti

Tabulka 2.

Pouzijte 2.2 Dezinfekci tvrdych povrchii v &istych prostorich otirdnim nebo mopovanim (Typ pfipravku 2)

Typ piipravku PT02: Dezinfekéni prosttedky a algicidy, jez nejsou uréeny k pouziti u ¢lovéka
nebo zvifat

V piislusnych piipadech pfesny | NJA
popis povoleného pouziti
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Cilovy organismus (cilové orga-
nismy) (véetné vyvojového stadia)

Obecny nédzev: Bakterie
Vyvojové stadium: -

Obecny ndzev: Kvasinky
Vyvojové stadium: -

Oblast(i) pouziti

pouziti ve vnitfnich prostorach

Dezinfekce tvrdych, neporéznich povrchi nebo zafizeni postiikdnim a setfenim
v Cistych prostorach, jez jsou klasifikovany podle ISO 14644-1 ve tfidé 1 az 8
nebo podle klasifikace GMP EU ve t¥{d¢ A az C (napf. farmaceutické ¢isté pro-
story).

Metoda (metody) aplikace

Metoda: Stirdni nebo mopovani

Podrobny popis:
Dezinfekéni pfipravek se nalije do nddoby a pomoci utérky nebo mopu pro ¢isté

prostory se nanese se na piedem vycistény tvrdy, neporézni povrch.

Aplika¢ni davka (davky) a frek-

vence

Redéni (%): produkt piipraveny k pouziti (RTU)

Pocet a nacasovani aplikace:

Mnozstvi pro aplikaci: 100 ml/m?

Doba kontaktu: 5 minut

Frekvence aplikace: dle prostori a pozadavki uzivatele. Teplota pouziti: poko-
jova teplota

Kategorie uZzivatel

odbornici

Velikost baleni a obalovy materidl

Tekutina (pfipravena k pouziti) balend v uzavienych plastovych lahvich z polye-
tylenu s vysokou hustotou (HDPE); objem: 700 ml, 1 litr a 5 litra.

Ndvod k danému zpiisobu pouZiti

Pred aplikaci produktu pfipraveného k pouziti fyzicky odstrante necistoty z povrchu pomoci utérky uréené pro ¢isté
prostory. Nalijte produkt do nddoby a pomoci utérky pro ¢isté prostory jej naneste na povrch. Zajistéte, aby byl cely
povrch viditelné vlhky a aby byl biocidni ptipravek nanesen rovnomérné. Nechte pusobit po poZadovanou dobu
kontaktu pro bakterie a kvasinky (tj. 5 minut), poté povrch vyttete do sucha.

Opatieni ke zmirnéni rizik k danému zpiisobu pouZiti

Viz obecny ndvod k pouziti

Udaje o moznych piimych nebo neptimych iicincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho

prostiedi pro dany zpiisob pouziti

Viz obecny ndvod k pouziti

Pokyny pro bezpecné odstranéni pripravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecny ndvod k pouziti

Podminky skladovdni a doba skladovatelnosti piipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouziti

Viz obecny navod k pouziti
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CS

Kapitola 5. OBECNY NAVOD K POUZITI - META SPC 2

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Névod k pouziti

Viz oddil ,Pokyny pro specifickd pouziti“ pro kazdy meta SPC.

Opatfeni ke zmirnéni rizik

Technickd opatfeni: zajistéte dostate¢né vétrani prostoru.

Vsechny meta SPC: Rozprasovani pouzivejte pouze v mistnostech s minimdln{ trovni vétrani 20 ACH. Pouze pro
dezinfekci malych ploch.

Vsechny meta SPC: Stirdni nebo mopovani: pouZivejte pouze v mistnostech s minimdlni trovni vétrani 40 ACH.

Udaje o moznych p¥imych nebo nepiimych w&incich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatfeni na
ochranu Zivotniho prostfedi

Pokyny pro prvni pomoc

PRI VDECHNUTI: Pokud se objevi piiznaky, obratte se na TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo na
lékate.

PRI POZITI: Pokud se objevi piiznaky, obratte se na TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo na lékafe.

PRI ZASAZENI KUZE: Pokozku omyjte vodou. Pokud se objevi pifznaky, obratte se na TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO nebo na lékafe.

PRI ZASAZENI OCT: Pokud se objevi pifznaky, vyplchnéte oci vodou. Vytdhnéte kontaktni ¢ocky, pokud je dotyeny
mé a pokud je to snadné. Obratte se na TOXIKOLOGICKE INFORMACN] STREDISKO nebo na lékafe.

Mimoiddnd opatfeni na ochranu Zivotniho prostiedi

Nevylévejte do kanalizace nebo fek. Zachytte rozlity materidl pomoci zddrzné stény. Nechejte absorbovat do suché
zeminy nebo pisku.

Pokyny pro bezpeéné odstranéni pfipravku a jeho obalu

Po pouziti zlikvidujte nepouzity pfipravek a obal v souladu s mistnimi pozadavky. Pouzity produkt Ize splichnout
do méstské kanalizace. Zabrante uniku do samostatné €istirny odpadnich vod.

Podminky skladovini a doba skladovatelnosti pfipravku za normélnich podminek skladovani

Uchovévejte na suchém, chladném misté. Uchovévejte nidobu tésné uzavienou. Chraite ji pfed pfimym slune¢nim
zafenim. Chrarnite pfed mrazem. Skladujte pfi teplotch nepfesahujicich 20 °C.

Trvanlivost: 12 mésict

Kapitola 6. DALST INFORMACE

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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Kapitola 7. TRET{ UROVEN INFORMACI: JEDNOTLIVE PRIPRAVKY V META SPC 2

7.1.

7.2.

Obchodni ndzev (ndzvy), ¢islo povoleni a konkrétni sloZeni jednotlivych pfipravki

Obchodni ndzev (ndzvy)

Contec CyChlor Sterile

Trzni prostor: EU

Cislo povoleni

EU-0032017-0003 1-2

Obecny nédzev Nézev IUPAC Funkece Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
aktivni chlér uvolnény u¢innd latka 0,06 % (w/w)
z chlornanu vépenatého
Chlornan vépenaty Chlornan uvoliiovad 7778-54-3 231-908-7 0,092 % (w|w)

vapenaty

Obchodni ndzev (ndzvy), &islo povoleni a konkrétni sloZeni jednotlivych pfipravki

Obchodni ndzev (nazvy)

Contec CyChlor

Trzni prostor: EU

Cislo povoleni

EU-0032017-0004 1-2

Obecny ndzev Nézev IUPAC Funkece Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
aktivni chlér uvolnény Gc¢innd 0,06 % (w|w)
z chlornanu vépenatého latka
Chlornan vépenaty Chlornan uvoliiovad | 7778-54-3 231-908-7 0,092 % (w|w)

vapenaty

Kapitola 1. META SPC 3 ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1.

1.2.

1.3.

Meta SPC 3 identifikdtor

Identifikdtor

Meta SPC: meta SPC 3

Pfipona k ¢&islu povoleni

Cislo

1-3

Typ p¥ipravku (typy pFipravki)

Typ pipravku (typy piipravkd)

PT02: Dezinfek¢ni prostredky a algicidy, jez nejsou
urceny k pouziti u ¢lovéka nebo zvitat
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Kapitola 2. SLOZENI META SPC 3

2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni — meta SPC 3

Obecny ndzev Nézev IUPAC Funkece Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
aktivni chlér uvolnény u¢innd latka 0,2-0,2%
z chlornanu vépenatého (wfw)
Chlornan vapenaty Chlornan uvolnova¢ 7778-54-3 231-908-7 0,31-0,31%

vapenaty (wfw)

2.2, Typ (typy) sloZeni — meta SPC 3

Typ (typy) sloZeni AL Jakdkoliv jind kapalina

Kapitola 3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI - META SPC 3

Standardni véty o nebezpecnosti | H290: Mize byt korozivni pro kovy.

Pokyny pro bezpe¢né zachdzeni | P234: Uchovavejte pouze v pivodnim obalu.
P390: Unikly produkt absorbuijte, aby se zabranilo materidlnim $koddm.

Kapitola 4. POVOLENE (POVOLENA) POUZITI - META SPC

4.1. Popis pouziti

Tabulka 1.
Pouziti 3.1 Dezinfekce tvrdych povrchii ve veterindrnich laboratofich pomoci spoustéciho spreje a utirdni
(Typ ptipravku 2)
Typ piipravku PT02: Dezinfekéni prostredky a algicidy, jeZ nejsou urceny k pouziti u ¢lovéka

nebo zvifat

V ptislusnych pfipadech piesny | N/A
popis povoleného pouziti

Cilovy organismus (cilové orga- | Obecny ndzev: Bakterie
nismy) (véetné vyvojového stadia) | Vyvojové stadium: -

Obecny nézev: Kvasinky
Vyvojové stadium: -

Obecny nézev: Viry
Vyvojové stadium: -

Oblast(i) pouziti pouziti ve vnitfnich prostorach

Dezinfekce tvrdych, neporéznich povrcht nebo zafizent (s vyjimkou kleci pro
zvitata) postifkdnim s ndslednym setfenim ve veterindrnich laboratofich bez
pFedcisténi.
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4.2.

Metoda (metody) aplikace Metoda: Postiikdni a setfeni

Podrobny popis:
Produkt ptipraveny k pouziti (RTU) se nastiikd na povrch a rozette se utérkou.
Pripravek se nandsf na tvrdy neporézni povrch.

Aplika¢ni ddvka (ddvky) a frek- Redéni (%): produkt pfipraveny k pouziti (RTU)

vence « MR
Pocet a nacasovani aplikace:

Mnozstvi pro aplikaci: 50 ml/m?.

Doba kontaktu: 30 minut

Frekvence aplikace: dle prostorti a pozadavka uzivatele. Teplota: pokojova
teplota.

Kategorie uzivateld odbornici

Velikost baleni a obalovy materidl | Tekuty sprej (pfipraveny k pouziti) baleny lahvich z vysokohustotniho polyety-
lenu (HDPE) s rozprasovacem; objem: 1 litr.

. Ndvod k danému zpiisobu pouziti

Dezinfekce tvrdych, neporéznich povrchii nebo zafizeni ve veterindrnich laboratofich: nastikejte produkt na povrch
a rozetfete jej utérkou. Zajistéte, aby byl cely povrch viditelné vlhky a aby byl biocidni pfipravek nanesen
rovnomérné. Nechte pisobit po poZadovanou dobu kontaktu pro bakterie, kvasinky a viry (fj. 30 minut), poté
povrch vytiete do sucha.

. Opatieni ke zmirnéni rizik k danému zpiisobu pouZiti

Viz obecny ndvod k pouziti

. Udaje o moznych pimych nebo nepiimyich iicincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho

prostiedi pro dany zpiisob pouziti

Viz obecny ndvod k pouziti

. Pokyny pro bezpecné odstranéni pripravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecny navod k pouZiti

. Podminky skladovdni a doba skladovatelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zptisob pouZiti

Viz obecny navod k pouZiti

Popis pouzZiti

Tabulka 2.

PouZiti 3.2 Dezinfekce tvrdych povrchii ve veterindrnich laboratofich politim a ndslednym setfenim nebo
vytienim (Typ pfipravku 2)

Typ piipravku PT02: Dezinfekéni prosttedky a algicidy, jez nejsou uréeny k pouziti u ¢lovéka
nebo zvifat

V piislusnych piipadech pfesny | NJA
popis povoleného pouziti
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Cilovy organismus (cilové orga- | Obecny ndzev: Bakterie
nismy) (véetné vyvojového stadia) | Vyvojové stadium: -

Obecny ndzev: Kvasinky
Vyvojové stadium: -
Obecny nézev: Viry
Vyvojové stadium: -

Oblast(i) pouziti pouziti ve vnitfnich prostorach

Dezinfekce tvrdych, neporéznich povrchii nebo zafizent (s vyjimkou kleci pro
zvifata) nalitim s ndslednym setfenim/mopovanim ve veterindrnich laboratofich
bez predcisténi.

Metoda (metody) aplikace Metoda: Naliti a setfeni/mopovéni

Podrobny popis:
Naliti na povrch a nésledné rozetfeni pomoci utérky nebo mopu.

Aplika¢ni ddvka (ddvky) a frek- Redéni (%): produkt pfipraveny k pouziti (RTU)

vence y PR
Pocet a nacasovani aplikace:

Mnozstvi pro aplikaci: 100 ml/m?

Doba kontaktu: 30 minut

Frekvence aplikace: dle prostorti a pozadavka uzivatele. Teplota: pokojova
teplota

Kategorie uzivateld odbornici

Velikost baleni a obalovy materidl | Tekutina (pfipravend k pouziti) balend v uzavenych plastovych lahvich z polye-
tylenu s vysokou hustotou (HDPE); objem: 700 ml, 1 litr a 5 litrd.

Ndvod k danému zpiisobu pouZiti

Dezinfekce tvrdych, neporéznich povrchii nebo zafizeni ve veterindrnich laboratofich: Nalijte produkt na povrch
a rozetfete jej vhodnou utérkou nebo mopem. Zajistéte, aby byl cely povrch viditelné vlhky a aby byl biocidni
piipravek nanesen rovnomeérné. Nechte ptsobit po pozadovanou dobu kontaktu pro bakterie, kvasinky a viry (tj.
30 minut), poté povrch vytfete do sucha.

Opatfeni ke zmirnéni rizik k danému zpiisobu pouZiti

Viz obecny ndvod k pouziti

Udaje o moznyich pimyich nebo neptimych tcincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho
prostiedi pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecny ndvod k pouziti

Pokyny pro bezpecné odstranéni pripravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecny ndvod k pouziti

Podminky skladovdni a doba skladovatelnosti pipravku za normdinich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecny ndvod k pouziti
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Kapitola 5. OBECNY NAVOD K POUZITI - META SPC 3

5.1. Navod k pouZziti

Viz oddil ,Pokyny pro specifickd pouziti“ pro kazdy meta SPC.

5.2.  Opatfeni ke zmirnéni rizik

Technickd opatieni: Zajistéte dostate¢né vétrani prostoru.

Vsechny meta SPC: Rozprasovani pouzivejte pouze v mistnostech s minimdln{ trovni vétrani 20 ACH. Pouze pro
dezinfekci malych ploch.

Vsechny meta SPC: Stirdni nebo mopovani: pouZivejte pouze v mistnostech s minimdlni trovni vétrani 40 ACH.

5.3. Udaje o moznych p¥imych nebo nepiimych é&incich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatfeni na
ochranu Zivotniho prostfedi

Pokyny pro prvni pomoc

PRI VDECHNUTI: Pokud se objevi piiznaky, obratte se na TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo na
lékate.

PRI POZITI: Pokud se objevi piiznaky, obratte se na TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo na lékafe.

PRI ZASAZENI KUZE: Pokozku omyjte vodou. Pokud se objevi pifznaky, obratte se na TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO nebo na lékafe.

PRI ZASAZENI OCT: Pokud se objevi pifznaky, vyplchnéte oci vodou. Vytdhnéte kontaktni ¢ocky, pokud je dotyeny
mé a pokud je to snadné. Obratte se na TOXIKOLOGICKE INFORMACN] STREDISKO nebo na lékafe.

Mimoiddnd opatfeni na ochranu Zivotniho prostiedi

Nevylévejte do kanalizace nebo fek. Zachytte rozlity materidl pomoci zddrzné stény. Nechejte absorbovat do suché
zeminy nebo pisku.

5.4.  Pokyny pro bezpe¢né odstranéni pfipravku a jeho obalu

Po pouziti zlikvidujte nepouzity pfipravek a obal v souladu s mistnimi pozadavky. Pouzity produkt Ize splichnout
do méstské kanalizace. Zabrante uniku do samostatné €istirny odpadnich vod.

5.5. Podminky skladovini a doba skladovatelnosti p¥ipravku za normdlnich podminek skladovani

Uchovévejte na suchém, chladném misté. Uchovévejte nidobu tésné uzavienou. Chraite ji pfed pfimym slune¢nim
zafenim. Chrarite ji pfed mrazem. Skladujte pii teplotdch nepfesahujicich 20 °C.

Trvanlivost: 12 mésict

Kapitola 6. DALST INFORMACE
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Kapitola 7. TRET{ UROVEN INFORMACI: JEDNOTLIVE PRIPRAVKY V META SPC 3

7.1.  Obchodni nizev (ndzvy), ¢islo povoleni a konkrétni sloZeni jednotlivych p¥ipravki

Obchodni ndzev (ndzvy)

Contec ProChlor V

Trzni prostor: EU

Cislo povoleni

EU-0032017-0005 1-3

Obecny nézev Nizev IUPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
aktivni chlér uvolnény 4c¢innd latka 0,2 % (w|w)
z chlornanu vépenatého
Chlornan vépenaty Chlornan uvolfovac 7778-54-3 231-908-7 0,31 % (w|w)

vapenaty
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