Uradny vestnik SK
Eurépskej tnie Séria L

2024[2175 492024

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/2175
z 3. septembra 2024,

ktorym sa udeluje autorizicia Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov ,Contec Calcium
Hypochlorite Product Family“ v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
& 528/2012

(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,

kedZe:

(1) Spolo¢nost Contec Europe predloz1la 19. decembra 2018 v stilade s ¢clinkom 43 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012
Eurépskej chemickej agentire (dalej len ,agentiira“) Ziadost o autorizaciu Unie pre skupinu biocidnych Vyrobkov
s nazvom ,,Contec Calcium Hypochlorite Product Family”, ktoré patria medzi vyrobky typu 2 opisané
v prilohe V k uvedenému nariadeniu, a poskytla pisomné potvrdenie o sthlase prislusného orgdnu Holandska
s tym, Ze Zzadost vyhodnoti. Ziadost bola zaregistrovand v registri pre biocidne vyrobky pod cislom
BC-LY047116-11.

(2)  ,Contec Calcium Hypochlorite Product Family" obsahuje ako tc¢innd litku aktivny chlér uvolfiovany z chlérnanu
vapenateho ktory je zaradeny do zoznamu schvalenych G¢innych litok Unie podla ¢lanku 9 ods. 2 nariadenia (EU)
¢. 528/2012 pre vyrobky typu 2.

(3)  V silade s clinkom 44 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 5282012 hodnotiaci prislusny orgén predlozil agentre 17. jila
2023 hodnotiacu spravu a zdvery svojho hodnotenia.

(4)  Agentdra predlozila Komisii 14. decembra 2023 svoje stanovisko () vratane ndvrhu zhrnutia charakteristik
b10c1dnych vyrobkov patr1ac1ch do skupiny biocidnych vyrobkov ,Contec Calcium Hypochlorite Product Family*
a zdverecnej hodnotiacej spravy o tejto skupine biocidnych vyrobkov v siilade s ¢linkom 44 ods. 3 nariadenia (EU)

¢ 528/2012.

(5)  Agentira vo svojom stanovisku dospela k zdveru, Ze ,Contec Calcium Hypochlorite Product Family” je skupina
biocidnych vyrobkov v zmysle ¢ldnku 3 ods. 1 pism. s) nariadenia (EU) ¢. 528/2012, pre ktort mozno podla
¢lanku 42 ods. 1 uvedeného nariadenia udelit autorizéciu Unie, a Ze pri stlade s ndvrhom zhrnutia charakteristtk
biocidnych vyrobkov splia podmienky stanovené v élanku 19 ods. 1 a 6 uvedeného nariadenia.

(6)  V silade s ¢clinkom 44 ods. 4 nariadenia (EU) & 528/2012 agentiira predlozila Komisii 8. janudra 2024 ndvrh
zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku vo vietkych tradnych jazykoch Unie.

(7)  Komisia stihlasi so stanoviskom agentiiry, a preto sa domnieva, Ze je vhodné udelit autorizdciu Unie pre skupinu
biocidnych vyrobkov ,Contec Calcium Hypochlorite Product Family*”.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2012/528/0j.

() ECHA opinion of 22 November 2023 on the Union authorisation of ,Contec Calcium Hypochlorite Product Family“ [Stanovisko
agenttry ECHA z 22. novembra 2023 k autorizicii Unie pre skupinu vyrobkov ,Contec Calcium Hypochlorite Product Family*]
(ECHA/BPC[403/2023), https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Spolocnosti Contec Europe sa tymto udeluje autorizicia Unie s autorizaénym ¢islom EU-0032017-0000 na spristupnenie
skupiny biocidnych vyrobkov ,Contec Calcium Hypochlorite Product Family“ na trhu a jej pouzZivanie v stlade so zhrnutim

charakteristik biocidnych vyrobkov stanovenym v prilohe.

Autorizicia Unie je platnd od 24. septembra 2024 do 31. augusta 2034

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

V Bruseli 3. septembra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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

ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK SKUPINY BIOCIDNYCH VYROBKOV

Contec Calcium Hypochlorite Product Family
Typ(y) vyrobku PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st urcené na priamu aplikdciu na udi ani zvieratd
Cislo autorizacie EU-0032017-0000
Cislo polozky v R4BP EU-0032017-0000
Cast 1
PRVA INFORMACNA UROVEN

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Nazov skupiny

Nézov Contec Calcium Hypochlorite Product Family

1.2.  Typ(y) vyrobku

Typ(y) vyrobku PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st
uréené na priamu aplikdciu na ludf ani zvieratd

1.3. Drzitel autorizicie

Nézov a adresa drzitela autorizdcie Nézov Contec Europe

Adresa Z1 Du Prat Avenue Paul Duplaix 56000 Vannes FR

Cislo autorizdcie EU-0032017-0000
Cislo polozky v R4BP EU-0032017-0000
Détum autorizacie 24. september 2024
Détum skoncenia platnosti autorizacie 31. august 2034

1.4. Vyrobca(-ovia) vyrobku

Nézov vyrobcu Contec Cleanroom (UK) Ltd.

Adresa vyrobcu Lamport Drive, Heartlands Business Park NN11 8YT Daventry Spo-
jené kralovstvo Velkej Britdnie a Severného Irska

Miesto vyrobnych priestorov Contec Cleanroom (UK) Ltd. site 1 5, Badby Park, Heartlands Business
Park NN11 8YT Daventry Spojené krdlovstvo Velkej Britdnie
a Severného Irska

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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1.5.

2.1.

2.2.

1.1.

1.2.

1.3.

Vyrobca(-ovia) ii¢innej(-ych) latky(-ok)

Ucinn4 latka

aktivny chlér uvolneny z chlérnanu vdpenatého

Nézov vyrobcu

Lonza Cologne GmbH

Adresa vyrobcu

Nattermannallee 1 50829 Ko6ln, Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Lonza Cologne GmbH site 1 1200 Lower River Road TN 37310
Charleston, Spojené §taty americké

ZLOZENIE A UPRAVA SKUPINY VYROBKOV

Kvalitativne a kvantitativne informdcie o zloZeni skupiny

Bezny nazov Nézov I[UPAC Funkcia Cislo CAS Cislo EC O}?)/i)ah
aktivny chlér uvolneny Gcinnd latka 0,06 -
z chlérnanu vépenatého 0,2 %

(w/w)
Chlérnan vépenaty Chlérnan uvolfiovac 7778-54-3 231-908-7 0,092 -
vapenaty 0,31 %
(w/w)
Typ(y) dpravy
Typ(y) dpravy AL Akédkol'vek ind kvapalina

Cast II

DRUHA INFORMACNA UROVEN META SPC

META SPC 1

META SPC 1 ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

Meta SPC 1 Identifikitor

Identifik4tor

Meta SPC: meta SPC 1

Pripona d&isla autorizicie

Cislo 1-1
Typ(y) vyrobku
Typ(y) vyrobku PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st

uréené na priamu aplikdciu na [udi ani zvieratd
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2. ZLOZENIE V RAMCI META SPC 1

2.1. Kuvalitativne a kvantitativne informdcie o zloZeni meta SPC 1

Bezny nézov Nazov IUPAC Funkcia (islo CAS Cislo EC O?,/i?h
aktivny chlér uvolneny Gcinnd latka 0,2-0,2
z chlérnanu vépenatého % (w(w)
Chlérnan vapenaty Chlérnan uvolnovac 7778-54-3 231-908-7 0,31 -

vapenaty 0,31 %
(wiw)

2.2.  Typ(-y) dpravy meta SPC 1

Typ(y) tpravy

AL Akékolvek ind kvapalina

3.  VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 1

Vystrazné upozornenia

H290: Moze byt korozivna pre kovy.

Bezpecnostné upozornenia

P234: Uchovévajte iba v povodnom obale.
P390: Absorbujte uniknuty produkt, aby sa zabranilo materidlnym skoddm.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE(-IA) META SPC

4.1. Opis pouZzitia

Tabulka 1

PouZzite 1.1 Dezinfekcia tvrdych povrchov v istych priestoroch pomocou mechanického rozprasovaca

a utierky (Vyrobky typu 2)

Typ vyrobku

PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie sti uréené na priamu aplikiciu na ludi
ani zvieratd

V pripade potreby presny opis
autorizovaného pouZitia

N/A

Cielovy(-é) organizmus(-y) (vrd-
tane vyvojovych tdif)

Bezny nazov: Baktérie

Vedecky nézov: -

Bezny ndzov: Bakteridlne spory
Vedecky nazov: -

Bezny nazov: Virusy

Vedecky nazov: -

Oblast(-i) pouzitia

vnutorné pouZitie

Dezinfekcia tvrdych neporéznych povrchov alebo zariadeni nastriekanim a utie-
ranim v istych priestoroch, ktoré st klasifikované podla normy ISO 14644-1

v triede 1 aZ 8 alebo podTa klasifikicie EU GMP v triede A a7 C (napr. farmaceu-
tické Cisté priestory).

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

Sposob(y) aplikicie

Sposob: Nastriekanie a utieranie

Detailny opis:

Detailny opis: Vyrobok pripraveny na pouzZitie (RTU) sa nastrieka na utierku do
Cistych priestorov a vyrobok sa nanesie utieranim na vopred vy¢isteny, tvrdy,
neporézny povrch.

Aplikacné(-¢) davka(-y) a frekven-
cia

Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouzitie (RTU)

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:

Aplika¢na davka: 50 ml/m?

Kontaktny ¢as: 1 miniita

Frekvencia aplikdcii: $pecifickd pre pracovisko a poziadavky pouzivatela. Teplota
pouzitia: izbova teplota

Kategoria(-ie) pouzivatelov

odbornik

Velkosti balenia a obalovy mate-
ridl

Tekuty sprej pripraveny na pouzitie (RTU) baleny v 1 litrovych flasiach z polye-
tylénu s vysokou hustotou (HDPE) s mechanickym rozpragovacom.

. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Pred aplikdciou vyrobku pripraveného na pouzitie fyzicky odstréfite kontaminujice litky z povrchu pomocou
utierky do Cistych priestorov. Vyrobok aplikujte nastrickanim na utierku do Cistych priestorov, a potom utrite
povrch. Uistite sa, Ze je cely povrch viditelne mokry a malo by byt zabezpecené rovnomerné rozloZenie biocidneho
vyrobku. Nechajte posobit pozadovany kontaktny ¢as 1 mindtu na baktérie, bakteridlne spéry a virusy, a potom

povrch utrite dosucha.

. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozrite vieobecny ndvod na pouZitie.

. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnyich priamych alebo nepriamych nepriaznivych iicinkoch, ndvod na

poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite vieobecny ndvod na pouZitie.

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

Pozrite vieobecny nédvod na pouZitie.

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

Pozrite vieobecny nédvod na pouZitie.

Opis pouzitia

Tabulka 2

Pouzite 1.2 Dezinfekcia tvrdych povrchov v €istych priestoroch utieranim alebo mopovanim (Vyrobky

typu 2)

Typ vyrobku

PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené na priamu aplikaciu na ludi
ani zvieratd

V pripade potreby presny opis
autorizovaného pouZzitia

N/A

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Cielovy(-é) organizmus(-y) (vrd- | BeZny ndzov: Baktérie

tane vyvojovych $tadii) Vedecky nazov: -

Bezny nazov: Bakteridlne spory
Vedecky nazov: -

Bezny ndzov: Virusy

Vedecky nazov: -

Oblast(-) pouzitia vnitorné pouZitie
Dezinfekcia tvrdych neporéznych povrchov alebo zariadeni utieranim alebo
mopovanim v &istych priestoroch (napr. farmaceutickych ¢istych priestoroch).

Sposob(y) aplikicie Sposob: Utieranie alebo mopovanie

Detailny opis:
Dezinfekény vyrobok sa naleje do nddoby a nanesie sa na vopred vycisteny,
tvrdy, neporézny povrch pomocou utierky alebo mopu do ¢istych priestorov.

Aplikacné(-¢) davka(-y) a frekven- | Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouzitie (RTU)
cia ‘e x . S
Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:

Aplika¢na davka: 100 ml/m?

Kontaktny ¢as: 1 mintita

Frekvencia aplikdcii: $pecifickd pre pracovisko a poziadavky pouzivatela. Teplota
pouzitia: izbova teplota

Kategéria(-ie) pouzivatelov odbornik

Velkosti balenia a obalovy mate- | Kvapalina pripravend na pouzitie (RTU) balend v 700 ml, 1 litrovych a 5 litro-
ridl vych plastovych flasiach z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s uzdverom.

Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Pred aplikdciou vyrobku pripraveného na pouzitie fyzicky odstrante kontaminujice litky z povrchu pomocou
utierky do ¢istych priestorov. Vyrobok aplikujte tak, Ze ho nalejete do nddoby a pomocou utierky do cistych
priestorov nanesiete na povrch. Uistite sa, Ze je cely povrch viditelne mokry a malo by byt zabezpecené
rovnomerné rozlozenie biocidneho vyrobku. Nechajte posobit pozadovany kontaktny ¢as 1 minitu na baktérie,
bakteridlne spory a virusy, a potom povrch utrite dosucha.

Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite vieobecny ndvod na pouZitie.

Kde je to Specifické pre pouzitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych vicinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a nildzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite vieobecny ndvod na pouZitie.

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

Pozrite vieobecny navod na poufZitie.

Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite vieobecny nédvod na pouZitie.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

VSEOBECNE UPOZORNENIA O POUZITI META SPC 1

Navod na pouZzitie

Pozrite si oddiely ,Pokyny na pouzivanie $pecifické pre dané pouzitie“ pre jednotlivé meta SPC.

Opatrenia na zmiernenie rizika

Technické opatrenia: Zabezpelte dostatocné vetranie priestoru.

Vsetky meta SPC: Striekanie s mechanickym rozprasovacom: aplikujte len v miestnostiach s minimélnou rychlostou
vetrania 20 vymen vzduchu za hodinu (ACH). Len na dezinfekciu povrchov malych rozmerov.

Vsetky meta SPC: Utieranie a mopovanie: aplikujte len v miestnostiach s minimalnou rychlostou vetrania 40 ACH.

Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych déinkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pokyny pre prvii pomoc

PO VDYCHNUTI: Ak sa objavia priznaky, volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekdra.
PO POZITI: Ak sa objavia priznaky, volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Pokozku umyte vodou. Ak sa objavia priznaky, volajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekéra.

PO ZASIAHNUTI OCI: Ak sa objavia priznaky, vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to
mozné, odstrante ich. Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekdra.

Niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Nevylievajte do odtokov alebo riek. Uniknuty vyrobok zachytte pomocou zabrany. Absorbujte do suchej zeminy
alebo piesku.

Nivod na bezpe¢né zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Na konci osetrenia zlikvidujte nepouzity vyrobok a obal v stlade s miestnymi poZiadavkami. Pouzity vyrobok sa
moze splachnut do obecnej kanalizdcie. Zabrante Gniku do individudlnej ¢istiarne odpadovych vod.

Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Skladujte na chladnom, dobre vetranom mieste. Nadobu uchovavajte tesne uzavreti. Chrafite pred priamym
slne¢nym Ziarenim. Chrdiite pred mrazom. Skladujte pri teplotdch nepresahujticich 20 °C.

Cas pouzitelnosti: 12 mesiacov

DALSIE INFORMACIE

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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7.

7.1.

7.2.

1.1.

1.2.

1.3.

TRETIA INFORMACNA UROVEN JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 1

Obchodny(-é) ndzov(-y), &islo autorizdcie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny(-é) ndzov(-y)

Contec ProChlor Sterile

Oblast trhu: EU

Cislo autorizicie

EU-0032017-0001 1-1

Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
aktivny chlér uvolneny ti¢inn4 latka 0,2 % (w|w)
z chlérnanu vépenatého
Chlérnan vépenaty Chlérnan uvolfiovaé 7778-54-3 | 231-908-7 0,31 % (w|w)

vapenaty

Obchodny(-é) ndzov(-y), &islo autorizicie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny(-€) nazov(-y)

Contec ProChlor

Oblast trhu: EU

(Cislo autorizdcie

EU-0032017-0002 1-1

Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
aktivny chlér uvolneny u¢inna latka 0,2 % (w|w)
z chlérnanu vépenatého
Chlérnan vépenaty Chl6rnan uvolnovac 7778-54-3 231-908-7 0,31 % (w|w)

vapenaty

META SPC 2

META SPC 2 ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

Meta SPC 2 Identifikdtor

Identifikdtor

Meta SPC: meta SPC 2

Pripona ¢isla autorizdcie

Cislo 1-2
Typly) vyrobku
Typ(y) vyrobku PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st

uréené na priamu aplikdciu na [udf ani zvieratd

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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2.1.

2.2.

4.1.

ZLOZENIE V RAMCI META SPC 2

Kvalitativne a kvantitativne informadcie o zloZeni meta SPC 2

Bezny nazov Nézov [UPAC Funkcia Cislo CAS Cislo EC O‘(t;s];ah
aktivny chlér uvolneny ucinnd latka 0,06 -
z chlérnanu vépenatého 0,06 %

(wlw)
Chlérnan vapenaty Chlérnan uvolnova¢ 7778-54-3 231-908-7 0,092 -
vapenaty 0,092
% (w/w)
Typ(-y) ipravy meta SPC 2
Typ(y) Gpravy AL Akdkol'vek ind kvapalina

VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 2

Vystrazné upozornenia H290: MézZe byt korozivna pre kovy.

Bezpec¢nostné upozornenia P234: Uchovévajte iba v povodnom obale.
P390: Absorbujte uniknuty produkt, aby sa zabrdnilo materidlnym $koddm.

AUTORIZOVANE POUZITIE(-IA) META SPC

Opis pouzitia

Tabulka 3

PouZzite 2.1 Dezinfekcia tvrdych povrchov v istych priestoroch pomocou mechanického rozprasovaca
a utierky (Vyrobky typu 2)

Typ vyrobku PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené na priamu apliké-
ciu na ludi ani zvieratd

V pripade potreby presny opis N/A
autorizovaného pouZitia

Cielovy(-é) organizmus(-y) (vrd- | BeZny ndzov: Baktérie
tane vyvojovych tdif) Vedecky nazov: -
Bezny nazov: Kvasinky
Vedecky ndzov: -

Oblast(-i) pouzitia vniitorné pouZitie

Na povrchovii dezinfekciu v €istych priestoroch, ktoré sii klasifikované podla
normy ISO 14644-1 v triede 1 az 8 alebo podla klasifikicie EU GMP v triede

A az C. Biocidny vyrobok sa odporiéa na nicenie baktérif a kvasiniek na tvrdych
neporéznych povrchoch, ktoré neprichddzaji do kontaktu s potravinami alebo
krmivom, a to nastriekanim a ndslednym utretim.
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4.2.

Sposob(y) aplikicie Sposob: Nastriekanie a utieranie

Detailny opis:

Vyrobok pripraveny na pouzitie (RTU) sa nastrieka na utierku do ¢istych prie-
storov a vyrobok sa nanesie utieranim na vopred vycisteny, tvrdy, neporézny
povrch.

Aplikacné(-¢) davka(-y) a frekven- | Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouZzitie (RTU)
cia s . -
Pocet a Casovy rozvrh aplikacie:

Aplika¢nd ddvka: 50 ml/m?

Kontaktny ¢as: 5 mintt

Frekvencia aplikdcii: $pecifickd pre pracovisko a poziadavky pouzivatela. Teplota
pouzitia: izbova teplota

Kategéria(-ie) pouzivatelov odbornik

Velkosti balenia a obalovy mate- | Tekuty sprej pripraveny na pouzitie (RTU) baleny v 1 litrovych flasiach z polye-
ridl tylénu s vysokou hustotou (HDPE) s mechanickym rozpragovacom.

. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Pred aplikdciou vyrobku pripraveného na pouzitie fyzicky odstrante kontaminujice latky z povrchu pomocou
utierky do ¢istych priestorov. Vyrobok aplikujte nastrickanim na utierku do Cistych priestorov, a potom utrite
povrch. Uistite sa, Ze je cely povrch viditene mokry a malo by byt zabezpecené rovnomerné rozlozenie biocidneho
vyrobku. Nechajte posobit poZadovany kontaktny ¢as 5 miniit na baktérie a kvasinky, a potom povrch utrite
dosucha.

. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite v§eobecny navod na poufzitie.

. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych dicinkoch, ndvod na

poskytnutie prvej pomoci a nildzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite vieobecny nédvod na pouZitie.

. Kde je to specifické pre pouzitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite v§eobecny ndvod na poufzitie.

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

Pozrite v§eobecny navod na poufZitie.

Opis pouZitia

Tabulka 4
PouZite 2.2 Dezinfekcia tvrdych povrchov v €istych priestoroch utieranim alebo mopovanim (Vyrobky
typu 2)
Typ vyrobku PT02: Dezinfek¢né prostriedky a algicidy, ktoré nie sii uréené na priamu apliké-

ciu na ['ud{ ani zvieratd

V pripade potreby presny opis N/A
autorizovaného pouZitia

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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U.v. EUL, 4.9.2024

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Cielovy(-é) organizmus(-y) (vrd-
tane vyvojovych $tadii)

Bezny ndzov: Baktérie
Vedecky nazov: -
Bezny nazov: Kvasinky
Vedecky nézov: -

Oblast(-i) pouzitia

vnutorné pouZitie

Dezinfekcia tvrdych neporéznych povrchov alebo zariadeni utieranim alebo
mopovanim v Cistych priestoroch, ktoré st klasifikované podl'a normy ISO
14644-1 v triede 1 az 8 alebo podla klasifikicie EU GMP v triede A az C (napr.
farmaceutické ¢isté priestory).

Sposob(y) aplikicie

Sposob: Utieranie alebo mopovanie

Detailny opis:
Dezinfek¢ny vyrobok sa naleje do nddoby a nanesie sa na vopred vycisteny,
tvrdy, neporézny povrch pomocou utierky alebo mopu do ¢€istych priestorov.

Aplikacné(-é) davka(-y) a frekven-

cia

Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouzitie (RTU)

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:

Aplika¢na davka: 100 ml/m?

Kontaktny ¢as: 5 mindt

Frekvencia aplikdcif: $pecifickd pre pracovisko a poziadavky pouzivatela. Teplota
pouzitia: izbovd teplota

Kategoria(-ie) pouzivatelov

odbornik

Velkosti balenia a obalovy mate-
ridl

Kvapalina pripravend na pouzitie (RTU) balend v 700 ml, 1 litrovych a 5 litro-
vych plastovych flasiach z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s uzdverom.

Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Pred aplikdciou vyrobku pripraveného na pouzitie fyzicky odstrante kontaminujice litky z povrchu pomocou
utierky do ¢istych priestorov. Vyrobok aplikujte tak, Ze ho nalejete do nddoby a pomocou utierky do ¢istych
priestorov nanesiete na povrch. Uistite sa, Ze je cely povrch viditelne mokry a malo by byt zabezpecené
rovnomerné rozlozenie biocidneho vyrobku. Nechajte posobit pozadovany kontaktny ¢as 5 minit na baktérie
a kvasinky, a potom povrch utrite dosucha.

Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozrite vieobecny ndvod na pouZitie.

Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych tcinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite vieobecny nédvod na pouZitie.

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

Pozrite vieobecny navod na poufZitie.

Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite vieobecny nédvod na pouZitie.
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5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

VSEOBECNE UPOZORNENIA O POUZITI META SPC 2

Navod na pouZzitie

Pozrite si oddiely ,Pokyny na pouzivanie $pecifické pre dané pouzitie“ pre jednotlivé meta SPC.

Opatrenia na zmiernenie rizika

Technické opatrenia: Zabezpelte dostatocné vetranie priestoru.

Vsetky meta SPC: Striekanie s mechanickym rozprasovacom: aplikujte len v miestnostiach s minimélnou rychlostou
vetrania 20 ACH. Len na dezinfekciu povrchov malych rozmerov.

Vsetky meta SPC: Utieranie a mopovanie: aplikujte len v miestnostiach s minimalnou rychlostou vetrania 40 ACH.

Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych déinkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pokyny pre prvii pomoc

PO VDYCHNUTI: Ak sa objavia priznaky, volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekdra.
PO POZITI: Ak sa objavia priznaky, volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Pokozku umyte vodou. Ak sa objavia priznaky, volajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekéra.

PO ZASIAHNUTI OCI: Ak sa objavia priznaky, vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a je to mozné,
odstrafite ich. Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekéra.

Niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Nevylievajte do odtokov alebo riek. Uniknuty vyrobok zachytte pomocou zabrany. Absorbujte do suchej zeminy
alebo piesku.

Nivod na bezpe¢né zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Na konci osetrenia zlikvidujte nepouzity vyrobok a obal v stlade s miestnymi poZiadavkami. Pouzity vyrobok sa
moze splachnut do obecnej kanalizdcie. Zabrante Gniku do individudlnej ¢istiarne odpadovych vod.

Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Skladujte na chladnom, dobre vetranom mieste. Nadobu uchovavajte tesne uzavreti. Chrafite pred priamym
slne¢nym Ziarenim. Chrdiite pred mrazom. Skladujte pri teplotdch nepresahujticich 20 °C.

Cas pouzitelnosti: 12 mesiacov

DALSIE INFORMACIE

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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U.v. EUL, 4.9.2024

7.1.

7.2.

1.1.

1.2.

1.3.

TRETIA INFORMACNA UROVEN JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 2

Obchodny(-é) ndzov(-y), &islo autorizdcie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny(-é) ndzov(-y)

Contec CyChlor Sterile

Oblast trhu: EU

Cislo autorizicie

EU-0032017-0003 1-2

Bezny nazov Nazov [UPAC Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
aktivny chlér uvolneny tic¢innd latka 0,06 % (w|w)
z chlérnanu vépenatého
Chlérnan vapenaty Chlérnan uvolfiovac 7778-54-3 231-908-7 0,092 % (w|w)

vapenaty

Obchodny(-é) ndzov(-y), ¢islo autorizicie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny(-€) nazov(-y)

Contec CyChlor

Oblast trhu: EU

(Cislo autorizdcie

EU-0032017-0004 1-2

Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
aktivny chlér uvolneny u¢innd 0,06 % (w/w)
z chlérnanu vépenatého latka
Chlérnan vépenaty Chl6rnan uvolniova¢ | 7778-54-3 231-908-7 0,092 % (w|w)

vapenaty

META SPC 3

META SPC 3 ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

Meta SPC 3 Identifikdtor

Identifikdtor

Meta SPC: meta SPC 3

Pripona ¢isla autorizdcie

Cislo 1-3
Typly) vyrobku
Typ(y) vyrobku PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st

uréené na priamu aplikdciu na [udf ani zvieratd
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2. ZLOZENIE V RAMCI META SPC 3

2.1. Kuvalitativne a kvantitativne informdcie o zloZeni meta SPC 3

Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia (islo CAS Cislo EC O?,/i;h
aktivny chlér uvolneny G¢innd latka 0,2-0,2
z chlérnanu vépenatého % (w|w)
Chlérnan vapenaty Chlérnan uvolfiovac 7778-54-3 231-908-7 0,31 -

vapenaty 0,31 %
(wjw)

2.2.  Typ(-y) dpravy meta SPC 3

Typ(y) dpravy

AL Akédkol'vek ind kvapalina

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 3

Vystrazné upozornenia

H290: Moze byt korozivna pre kovy.

Bezpecnostné upozornenia

P234: Uchovévajte iba v pdvodnom obale.
P390: Absorbujte uniknuty produkt, aby sa zabrdnilo materidlnym skoddm.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE(-IA) META SPC

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie 3.1 Dezinfekcia tvrdych povrchov vo veterinarnych laboratéridch pomocou mechanického
rozprasovaca a utierky (Vyrobky typu 2)

Tabulka 5

Typ vyrobku

PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené na priamu apliké-
ciu na ludi ani zvieratd

V pripade potreby presny opis N/A

autorizovaného pouzitia

Cielovy(-é) organizmus(-y) (vrd-

tane vyvojovych tdif)

Bezny nazov: Baktérie
Vedecky nézov: -
Bezny ndzov: Kvasinky
Vedecky nazov: -
Bezny nazov: Virusy
Vedecky nazov: -

Oblast(-i) pouzitia

vnutorné pouZzitie
Dezinfekcia tvrdych neporéznych povrchov alebo zariadeni (okrem zvieracich
klietok) nastriekanim a ndslednym utretim vo veterindrnych laboratéridch bez
predbezného cistenia.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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4.1.1.

4.1.5.

4.2.

Sposob(y) aplikicie

Sposob: Nastriekanie a utieranie

Detailny opis:
Vyrobok pripraveny na pouzitie (RTU) sa nastrieka na povrch a rozotrie sa
utierkou. Vyrobok sa nandsa na tvrdy neporézny povrch.

Aplikacné(-é) davka(-y) a frekven-

cia

Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouzitie (RTU)

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:

Aplika¢nd ddvka: 50 ml/m?

Kontaktny ¢as: 30 minut

Frekvencia aplikdcif: $pecifickd pre pracovisko a poziadavky pouziva-
tela. Teplota: izbova teplota.

Kategoria(-ie) pouzivatelov

odbornik

Velkosti balenia a obalovy mate-
ridl

Tekuty sprej pripraveny na pouzitie (RTU) baleny v 1 litrovych flasiach z polye-
tylénu s vysokou hustotou (HDPE) s mechanicky rozpragovacom.

Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Dezinfekcia tvrdych neporéznych povrchov alebo zariadeni vo veterindrnych laboratéridch: vyrobok aplikujte
nastriekanim vyrobku na povrch a rozotrite utierkou. Uistite sa, Ze je cely povrch viditelne mokry a malo by byt
zabezpecené rovnomerné rozloZenie biocidneho vyrobku. Nechajte posobit poZadovany kontaktny ¢as 30 mindt
na baktérie, kvasinky a virusy, a potom povrch utrite dosucha.

. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite vSeobecny nédvod na pouZitie.

. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych dicinkoch, ndvod na

poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite vieobecny nédvod na pouZitie.

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

Pozrite v§eobecny navod na poufZitie.

Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite v§eobecny navod na poufzitie.

Opis pouzitia

Tabulka 6

Pouzitie 3.2 Dezinfekcia tvrdych povrchov vo veterindrnych laboratéridch poliatim a ndslednym utieranim

alebo mopovanim (Vyrobky typu 2)

Typ vyrobku

PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st ur¢ené na priamu aplika-
ciu na ludi ani zvieratd

V pripade potreby presny opis
autorizovaného pouzitia

N/A
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Cielovy(-é) organizmus(-y) (vrd-
tane vyvojovych $tadii)

Bezny ndzov: Baktérie
Vedecky nazov: -
Bezny nazov: Kvasinky
Vedecky nézov: -
Bezny ndzov: Virusy
Vedecky nazov: -

Oblast(-i) pouzitia

vnutorné pouZzitie

Dezinfekcia tvrdych neporéznych povrchov alebo zariadeni (okrem zvieracich
klietok) poliatim a ndslednym utieranim/mopovanim vo veterindrnych labora-
toridch bez predbezného Cistenia.

Sposob(y) aplikicie

Sposob: Poliatie a mopovanie/utieranie

Detailny opis:
Aplikdcia naliatim na povrch a ndslednym utieranim/mopovanim pomocou
utierky alebo mopu na rozotretie vyrobku.

Aplika¢éné(-¢) davka(-y) a frekven-
cia

Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouzitie (RTU)

Pocet a asovy rozvrh aplikdcie:

Aplikacnd ddvka: 100 ml/m?

Kontaktny ¢as: 30 mindt

Frekvencia aplikdcif: $pecifickd pre pracovisko a poziadavky pouZivatela.
Teplota: izbovd teplota

Kategoria(-ie) pouzivatelov

odbornik

Velkosti balenia a obalovy mate-
ridl

Kvapalina pripravend na pouzitie (RTU) balend v 700 ml, 1 litrovych a 5 litro-
vych plastovych flasiach z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s uzdverom.

4.2.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Dezinfekcia tvrdych neporéznych povrchov alebo zariadeni vo veterindrnych laboratéridch: vyrobok aplikujte
naliatim vyrobku na povrch a rozotrite vhodnou utierkou alebo mopom. Uistite sa, Ze je cely povrch viditelne
mokry a malo by byt zabezpecené rovnomerné rozlozenie biocidneho vyrobku. Nechajte pdsobit pozadovany

kontaktny ¢as 30 minit na baktérie, kvasinky a virusy, a potom povrch utrite dosucha.

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite vieobecny nédvod na pouZitie.

4.2.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivjch tcinkoch, ndvod na

poskytnutie prvej pomoci a nildzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite vieobecny nédvod na pouZitie.

4.2.4. Kde je to Specifické pre pouzitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite v§eobecny navod na poufZitie.

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

Pozrite vieobecny nédvod na pouZitie.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

VSEOBECNE UPOZORNENIA O POUZITI META SPC 3

Navod na pouZzitie

Pozrite si oddiely ,Pokyny na pouzivanie $pecifické pre dané pouzitie“ pre jednotlivé meta SPC.

Opatrenia na zmiernenie rizika

Technické opatrenia: Zabezpelte dostatocné vetranie priestoru.

Vsetky meta SPC: Striekanie s mechanickym rozprasovacom: aplikujte len v miestnostiach s minimélnou rychlostou
vetrania 20 ACH. Len na dezinfekciu povrchov malych rozmerov.

Vsetky meta SPC: Utieranie a mopovanie: aplikujte len v miestnostiach s minimalnou rychlostou vetrania 40 ACH.

Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych déinkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pokyny pre prvii pomoc

PO VDYCHNUTI: Ak sa objavia priznaky, volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekdra.
PO POZITI: Ak sa objavia priznaky, volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Pokozku umyte vodou. Ak sa objavia priznaky, volajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekéra.

PO ZASIAHNUTI OCI: Ak sa objavia priznaky, vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a je to mozné,
odstrafite ich. Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekéra.

Niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Nevylievajte do odtokov alebo riek. Uniknuty vyrobok zachytte pomocou zabrany. Absorbujte do suchej zeminy
alebo piesku.

Nivod na bezpe¢né zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Na konci osetrenia zlikvidujte nepouzity vyrobok a obal v stlade s miestnymi poZiadavkami. Pouzity vyrobok sa
moze splachnut do obecnej kanalizdcie. Zabrante Gniku do individudlnej ¢istiarne odpadovych vod.

Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Skladujte na chladnom, dobre vetranom mieste. Nadobu uchovavajte tesne uzavreti. Chrafite pred priamym
slne¢nym Ziarenim. Chrdiite pred mrazom. Skladujte pri teplotdch nepresahujticich 20 °C.

Cas pouzitelnosti: 12 mesiacov

DALSIE INFORMACIE
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7. TRETIA INFORMACNA UROVEN JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 3

7.1.  Obchodny(-é) ndzov(-y), ¢islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny(-é) ndzov(-y)

Contec ProChlor V

Oblast trhu: EU

Cislo autorizacie

EU-0032017-0005 1-3

Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
aktivny chlér uvolneny u¢innd latka 0,2 % (w|w)
z chlérnanu vépenatého
Chlérnan vépenaty Chlérnan uvolnovac 7778-54-3 231-908-7 0,31 % (w|w)

vapenaty

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