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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/2076
ze dne 29. listopadu 2019

o udéleni povoleni Unie pro kategorii biocidnich p¥ipravki ,,Contec IPA Product Family*

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouZivani (!), a zejména na ¢l. 44 odst. 5 prvni pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Dne 29. Cervna 2016 piedlozila spole¢nost Contec Europe v souladu s ¢l. 43 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012
zddost o povoleni pro kategorii biocidnich pfipravki s ndzvem ,Contec IPA Product Family®, které jsou typem
piipravku 2 a 4 podle definice v pfiloze V uvedeného nafizeni, a poskytla pisemné potvrzeni o souhlasu
ptislusného orgdnu Spojeného kralovstvi, ze tuto zddost vyhodnoti. Zadost byla zaznamenana v registru biocidnich
piipravki pod ¢islem BC-LA025582-58.

(2)  Kategorie ptipravki ,Contec IPA Product Family“ obsahuje d¢innou litku propan-2-ol, ktery je zafazen na seznam
schvélenych ac¢innych latek uvedeny v ¢l. 9 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Dne 22. srpna 2018 predlozil hodnotici pFislusny orgdn v souladu s ¢l. 44 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 zpravu
o posouzeni a zavéry svého hodnoceni Evropské agentuie pro chemické latky (dale jen ,agentura®).

(4)  Vsouladu s ¢l. 44 odst. 3 nafizeni (EU) €. 528/2012 pfedlozila agentura dne 25. bfezna 2019 Komisi stanovisko ()
véetné navrhovanych podminek povoleni, ndvrhu souhrnu vlastnosti biocidntho ptipravku (dile jen ,souhrn
vlastnosti pipravku®) pro kategorii pfipravka ,Contec IPA Product Family” a zdvérecné zprdvy o posouzeni této
kategorie biocidnich p#ipravki.

(5)  Agentura dospéla ve svém stanovisku k zdvéru, Ze kategorie piipravkd ,Contec IPA Product Family“ spadd do
definice kategorie biocidnich pFipravkd uvedené v ¢l. 3 odst. 1 pism. s) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, je zpUsobild pro
povoleni Unie v souladu s ¢l. 42 odst. 1 uvedeného nafizeni a, s vyhradou shody s navrhovanymi podminkami
a ndvrhem souhrnu vlastnosti piipravku, spliiuje podminky stanovené v ¢l. 19 odst. 1 a 6 uvedeného nafizeni.

(6)  Dne 28. kvétna 2019 agentura Komisi piedala ndvrh souhrnu vlastnosti pfipravku ve viech afednich jazycich Unie
v souladu s ¢l. 44 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(7)  Komise souhlasf se stanoviskem agentury, a domnivéd se proto, Ze je vhodné udglit povoleni Unie pro kategorii
piipravki ,,Contec IPA Product Family*.

(8) Ve svém stanovisku agentura rovnéz doporucuje, aby drzitel povoleni provedl jako podminku povoleni test
dlouhodobého skladovani ubrouskd v jejich obchodnim obalu pii okolni teploté. Komise souhlasi s uvedenym
doporucenim a domnivé se, Ze piedloZeni tohoto testu by mélo byt podminkou tykajici se dodavani biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouzivani podle ¢l. 22 odst. 1 nafizen{ (EU) ¢. 528/2012. Komise se rovnéz domnivé, Ze
skutecnost, Ze tdaje maji byt poskytnuty po udéleni povoleni, nemd vliv na zvér o splnéni podminky podle ¢l. 19
odst. 1 pism. d) uvedeného nafizeni na zdkladé stavajicich adaju.

(9)  Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni ptipravky,

() Uf. vést.L167,27.6.2012,s. 1.
(%) Stanovisko Evropské agentury pro chemické litky ze dne 28. tinora 2019 k povoleni Unie pro ,Contec IPA Product Family“ (ECHA/|
BPC/221/2019).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Spole¢nosti Contec Europe se udéluje povoleni Unie s ¢islem povoleni EU-0020460-0000 pro dodévéni na trh a pouzivani
kategorie biocidnich piipravka ,Contec IPA Product Family“ s vyhradou shody s podminkami stanovenymi v piiloze

[ a v souladu se souhrnem vlastnosti biocidniho piipravku stanovenym v piiloze IL.

Povoleni Unie je platné ode dne 26. prosince 2019 do dne 30. listopadu 2029.

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 29. listopadu 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I
PODMINKY (EU-0020460-0000)
Drzitel povoleni provede test dlouhodobého skladovani ubrousk v jejich obchodnim obalu pfi okolni teploté.

Drzitel povoleni ptedlozi vysledky testu agentufe do 31. éervence 2021.
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PRILOHA II

Souhrn vlastnost{ biocidniho p¥ipravku pro kategorii biocidnich p¥ipravki

Contec IPA Product Family

Typ piipravku 2 — Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou urCeny k pouziti u ¢lovéka nebo zvitat (dezinfekéni
prostiedky)

Typ piipravku 4 — Oblast potravin a krmiv (dezinfekéni prostiedky)

Cislo povoleni: EU-0020460-0000

Cislo zdznamu v registru R4BP: EU-0020460-0000

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

ADMINISTRATIVN] INFORMACE

CAST1

PRVNI UROVEN INFORMACI

Nizev kategorie biocidnich pfipravki

Néazev

Contec IPA Product Family

Typ p¥ipravku (typy pfipravki)

Typ ptipravku (typy piipravka)

Typ piipravku 02 - Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou urCeny
k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat (Dezinfekéni prostiedky)
Typ piipravku 04 - Oblast potravin a krmiv (Dezinfekéni prostredky)

Drzitel povoleni

Jméno (ndzev) a adresa drzitele povo-
leni

Jméno (ndzev) Contec Europe

Adresa Z1Du Prat, Avenue Paul Duplaix, 56000,
Vannes, Francie

Cislo povoleni

EU-0020460-0000

Cislo zdznamu v registru R4BP

EU-0020460-0000

Datum udéleni povoleni

26. prosince 2019

Datum skonceni platnosti povoleni

30. listopadu 2029

Vyrobce (vyrobci) biocidnich p¥ipravki

Jméno vyrobce

Contec Inc.

Adresa vyrobce

525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg Spojené staty

Umisténi vyrobnich zdvoda

525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg Spojené stdty

Jméno vyrobce

Contec Cleanroom Technology (Suzhou) Co., Ltd. China

Adresa vyrobce

17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou Cina

Umisténi vyrobnich zdvod

17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou Cina
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Jméno vyrobce

Contec Cleanroom (UK) Ltd

Adresa vyrobce

Unit 6 A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway, NE63 8QW Ashington,
Northumberland Spojené kralovstvi

Umisténi vyrobnich zdvoda

Unit 6 A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway, NE63 8QW Ashington,
Northumberland Spojené kralovstvi

Jméno vyrobce

Flexible Medical Packaging

Adresa vyrobce

Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS Lancaster,
Lancashire Spojené kralovstvi

Umisténi vyrobnich zdvoda

Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS Lancaster,
Lancashire Spojené kralovstvi

1.5.  Vyrobce(i) G¢inné litky[icinnych litek

Ucinn4 létka

propan-2-ol

Jméno vyrobce

Brenntag GmbH

Adresa vyrobce Messealle 11, 45131 Essen Némecko
Umistén{ vyrobnich zdvoda Haven 3222, Vondelingenweg 601, 3196 KK Vondelingenplaat
Nizozemsko
2. SLOZENI A FORMA KATEGORIE PRIPRAVKU

2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni kategorie biocidnich p¥ipravki

Obecny ndzev

Nézev podle
IUPAC

Funkce

Cislo CAS

Obsah (%)

Cislo ES
Min.

Max.

propan-2-ol

G¢inna latka

67-63-0

200-661-7 62,9 62,9

2.2.  Typly) sloZeni (forma)

Forma (formy)

AL (jakdkoliv jind kapalina) - RTU roztok/sprej
AL (jakdkoliv jind kapalina) - RTU vlh¢ené ubrousky

META SPC 1

Cast 11

DRUHA UROVEN INFORMACI - META SPC

1. ADMINISTRATIVNI INFORMACE O META SPC 1

1.1. Identifikitor meta SPC 1

Identifikdtor

Contec IPA Liquid Products

1.2.  Pfipona k ¢islu povoleni

Cislo

1-1




L 316/24 Utedni véstnik Evropské unie 6.12.2019

1.3.  Typ pfipravku (typy pfipravki)

Typ piipravku (typy piipravkd) Typ piipravku 02 - Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou uréeny
k pouziti u clovéka nebo zvifat (Dezinfekéni prostiedky)
Typ pfipravku 04 - Oblast potravin a krmiv (Dezinfekéni prostiedky)

2. SLOZENI META SPC 1

2.1. Kovalitativni a kvantitativni informace o sloZeni meta SPC 1

. Obsah (%)
Obecny nzev Na?az)Apgdle Funkce Cislo CAS Cislo ES
Min. Max.
propan-2-ol ucinnd latka | 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
2.2.  Typly) sloZeni meta SPC 1
Forma (formy) AL (jakdkoliv jind kapalina) - RTU roztok/sprej
3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI PRO META SPC 1
Standardni véty o nebezpe¢nosti Vysoce hoflavd kapalina a pary.

Zpusobuje vazné podrdzdéni oci.
MuzZe zptsobit ospalost nebo zavraté.
Opakovand expozice mize zptisobit vysuSeni nebo popraskani kiize.

Pokyny pro bezpe¢né zachdzeni Je-li nutna 1ékafskd pomoc, méjte po ruce obal nebo Stitek vyrobku.
Uchovévejte mimo dosah déti.

Chrante pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném
a jinymi zdroji zapdleni. — Zakaz koufeni.

Uchovavejte obal tésné uzavieny.

Zamezte vdechovéni par.

Omyjte ruce dukladné po manipulaci.

Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe vétranych prostorach.

Pouzivejte ochranné bryle.

PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy):Veskeré kontaminované ¢asti odévu
okamzité svléknéte.Oplachnéte kizi vodou.

PRI VDECHNUTI:Pieneste osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadiujici dychani.

PRI ZASAZENI OCI:Nékolik minut opatrné oplachujte vodou.Vyjméte
kontaktni Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovéni.

Necitite-li se dobfe, volejte toxikologické stredisko..

Pretrvava-li podrdzdéni o¢i:Vyhledejte 1ékafskou pomoc.

V piipadé pozaru:K uhaseni pouzijte pénu odolnou vii¢i alkoholu.
Skladujte na dobfe vétraném misté.Uchovévejte v chladu.

Skladujte uzaméené.

Odstraiite obsah/obal pfeddnim oprdvnéné osobé.
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4. POVOLENE (POVOLENA) POUZIT] PRO META SPC 1
4.1. Popis pouziti
Tabulka 1
PouZiti # 1 — Profesiondlni pouZziti
Typ piipravku Typ piipravku 02 - Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou urCeny
k pouziti u clovéka nebo zvitat (Dezinfekéni prostiedky)
Typ piipravku 04 - Oblast potravin a krmiv (Dezinfekéni prostiedky)
V piipadé potieby uved'te presny popis
povoleného pouziti
Cilovy organismus (cilové organismy) | Bakterie
(véetné vyvojového stadia) Mykobakterie
Kvasinky
Oblast pouziti Vnitfni
Dezinfekéni prostfedek pro pouziti proti bakteriim, mykobakteriim
a kvasinkdm na tvrdych neporéznich povrsich v ¢istych mistnostech pro
biotechnologie, farmaceuticky pramysl, vyrobu zdravotnickych
prostiedkd, lékafsky pramysl a dalsi kritické védecké aplikace a pro
pramyslovou vyrobu potravin a krmiv.
Metoda(y) aplikace Postfik a stirani
Aplikacni ddvka (ddvky) a Cetnost 50 ml vyrobku na m2 povrchu -
Stirdni: Kontaktni doba 1 minuta u bakterif a mykobakterii
a 3 minuty u kvasinek.
Kategorie uZivatelt profesional
Velikost baleni a obalovy materidl (polyethylen o vysoké hustoté) HDPE rozprasovaci lahev se spousti — 0,5—
11
HDPE ldhev s uzdvérem pro opakované plnéni - 5 |
4.1.1. Ndvod k danému zpiisobu pouziti
Viz bod 5.1
4.1.2. Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zpiisobu pouZiti
Viz bod 5.2
4.1.3. Udaje o pravdépodobnych piimyich nebo nepfimyich ticincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu
Zivotniho prosttedi pro dany zptisob pouZiti
Viz bod 5.3
4.1.4. Pokyny pro bezpectné zneskodnéni pFipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti
Viz bod 5.4
4.1.5. Podminky skladovdni a doba pouZitelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz bod 5.5
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5. OBECNY NAVOD K POUZITI (') META SPC 1

5.1.  Pokyny pro pouzivini
Pouzivejte pFi pokojové teploté. Viditelné znecisténé povrchy je nutné pied dezinfekei ocistit.

Stirdni: Aplikujte[sprej pi{pravek na vhodny Cistici ubrousek urceny pro Cisté prostory. Nez zalnete otirat
dezinfikovdno povrch, ujistéte se, Ze je ubrousek dostate¢né a rovnomérné navlhcen.

Ujistéte se, Ze povrch je produktem rovnomérné osetien, a pak jej vytfete dosucha pomoci sterilniho ubrousku
uréeného pro Cisté prostory.

Kontaktni doby: Stirdn{ po dobu 1 minuty u bakterii a mykobakterif, 3 minuty u kvasinek.

Pouzité ubrousky je nutno odkladat do uzaviené nadoby.

5.2.  Opatfeni ke zmirnéni rizika
Pfed jidlem a po pouziti si umyjte ruce a zasaZenou pokozku.
Zamezte kontaktu s o¢ima.

Pro pouziti v ¢istych mistnostech je nutnd odpovidajici technickd/technickd kontrola k odstranéni zbytkd ve
vzduchu, napf. vétrdni mistnosti nebo mistni odsdvaci odvétravan{

5.3. Udaje o pravdépodobnych piimych nebo nepiimych déincich, pokyny pro prvni pomoc a naléhavé
piipady
Pravdépodobné pfimé nebo nepfimé nezadouci Gc¢inky:
Bolesti hlavy, zdvraté, halucinace, dychaci potize, poruchy CNS nebo koma.
Silné podrdzdéni o¢i nebo poskozeni zraku.
Nevolnost, zvraceni, priijem a hemoragicka gastritida.
Riziko plicni{ aspirace miiZe vyvolat pneumonitidu, hypotenzi a hypoglykémii.
Pokyny pro prvni pomoc:
Premistéte zasaZenou osobu z dosahu zdroje expozice a odstrarite veskeré kontaminované/znecisténé odévy.

Kontakt s o¢ima: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Pokud mé postizeny kontaktni
Cocky, které lze snadno vyjmout, vyjméte je. Pokralujte ve vyplachovini. Pokud pretrvivd podrdzdéni oci,
vyhledejte 1ékatskou pomoc/osetieni.

Pii zasazeni kiiZe: omyjte zasaZenou oblast velkym mnozZstvim vody a mydla. Nedrhnéte.

Pii poziti: NEVYVOLAVEJTE zvraceni a zasazené osobé nebo osobé v bezvédom{ nikdy nepodavejte nic tsty; pokud
je osoba v bezvédomi, polozte ji na levy bok (do stabilizované polohy), s pfedklonénou hlavou a pokréenymi koleny.

Udrzujte zasazenou osobu v klidu, udrzujte jeji télesnou teplotu a kontrolujte dychdni. V piipadé potieby
zkontrolujte puls a zahajte umélé dychdni.

Prepravte zasazenou osobu do zdravotnického zaf{zeni, a pokud je to mozné, piedloZte obal nebo etiketu.
NIKDY NEPONECHAVE]TE POSTIZENOU OSOBU BEZ DOZORU!

Doporuceni pro zdravotnické pracovniky:

Monitorujte Zivotni funkce a zajistéte symptomatickou a podptrnou lécbu.

V piipadé poziti zvazte endoskopické vysetieni.

Sledujte glykémii a ketony.

Ipecac je kontraindikovan.

PRI KONZULTACI S LEKAREM MEJTE PO RUCE OBAL NEBO ETIKETU A VOLEJTE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO NA TEL.: 224 91 92 93 NEBO 224 91 54 02.

5.4.  Pokyny pro bezpecnou likvidaci p¥ipravku a jeho obalu

Pripravek, jeho obaly a materidly kontaminované pfipravkem musi byt likvidovdny jako nebezpecny odpad
pfedanim opravnéné osobé. Piipravek nesmi byt uvolnén do Zivotniho prostiedi ani do kanalizace.

Nepouzivejte prazdny obal znovu pro jakykoli jiny ticel.

(") Névod k pouziti, opatfeni ke zmirnéni rizik a jiné nidvody k pouziti uvedené v tomto oddile plati pro povolend pouziti v rdmci meta
SPC 1.
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5.5. Podminky skladovéni a doba trvanlivosti pfipravku pfi béZnych podminkdich skladovani
Skladujte na chladném, suchém a dobte vétraném misté v ptivodnim obalu.
UdrZujte mimo dosah zdroji vzniceni.
Udrzujte mimo dosah piimého slune¢niho zéfen.
Uchovévejte nddobu pevné uzavienou.

Doba skladovanti: 2 roky

6. DALSI INFORMACE

Pripravek obsahuje propan-2-ol (¢. CAS: 67-63-0), pro ktery byla schvdlena evropskd referencni hodnota
129,28 mg/m3 pro profesiondlni uZzivatele, a ta byla pouzita pro posouzeni rizik produktu.

7. TRETI UROVEN INFORMACI: JEDNOTLIVE PRIPRAVKY V META SPC 1

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

Obchodni ndzev Contec 70 % IPA FBC570I

Contec Sterile 70 % IPA SBT170IW
Contec Sterile 70 % IPA SBT0570IW
Contec 70 % IPA FBT170I

Cislo povoleni EU-0020460-0001 1-1
Obecny ndzev Nézev podle Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
IUPAC
propan-2-ol Gc¢innd latka 67-63-0 200-661-7 62,9
META SPC 2
1. ADMINISTRATIVNI INFORMACE O META SPC 2

1.1. Identifikdtor meta SPC 2

Identifikdtor Contec IPA Wipes

1.2.  Pfiponak &islu povoleni

Cislo 1-2

1.3.  Typ pfipravku (typy p¥ipravki)

Typ ptipravku (typy piipravka) Typ piipravku 02 - Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou urCeny
k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat (Dezinfekéni prostiedky)
Typ piipravku 04 - Oblast potravin a krmiv (Dezinfekéni prostredky)

2. SLOZEN[ META SPC 2

2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni meta SPC 2

Nazev podle Obsah (%)

TUPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES

Obecny ndzev
Min. Max.

propan-2-ol ucinnd latka | 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9




L 316/28 Utedni véstnik Evropské unie 6.12.2019

2.2.  Typly) slozeni meta SPC 2

Forma (formy) AL (jakdkoliv jind kapalina) - RTU vlh¢ené ubrousky
3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI PRO META SPC 2
Standardni véty o nebezpecnosti Vysoce hotlavd kapalina a péry.

Zptisobuje vazné podrazdéni odi.
Muze zpusobit ospalost nebo zavraté.
Opakovand expozice miiZe zptsobit vysuseni nebo popraskani kiZe.

Pokyny pro bezpe¢né zachdzeni Je-li nutna 1ékafskd pomoc, méjte po ruce obal nebo Stitek vyrobku.
Uchovavejte mimo dosah déti.

Chrante pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném
a jinymi zdroji zapéleni. — Zakaz koufeni.

Uchoviévejte obal tésné uzavieny.

Zamezte vdechovéni par.

Omyjte ruce dikladné po manipulaci.

Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe vétranych prostorach.

Pouzivejte ochranné bryle.

PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy):Veskeré kontaminované ¢asti odévu
okam?zité svléknéte.Oplachnéte kizi vodou.

PRI VDECHNUTI:Peneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadniujici dychani.

PRI ZASAZENI OCI:Nékolik minut opatrné oplachujte vodou.Vyjméte
kontaktni Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovani.

Necitite-li se dobfe, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO.
Pretrvava-li podrdzdéni o¢i:Vyhledejte 1ékafskou pomoc.

V piipadé pozdru:K uhaseni pouzijte pénu odolnou vii¢i alkoholu.
Skladujte na dobfe vétraném misté.Uchovévejte v chladu.

Skladujte uzaméené.

Odstrarite obsah/obal v souladu s mistnimi pfedpisy.

4. POVOLENE (POVOLENA) POUZIT] PRO META SPC 2

4.1.  Popis pouZiti

Tabulka 2

Pouziti # 1 — Profesiondlni pouZiti

Typ piipravku Typ ptipravku 02 - Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jeZ nejsou urceny
k pouziti u clovéka nebo zvifat (Dezinfekéni prostiedky)
Typ piipravku 04 - Oblast potravin a krmiv (Dezinfekéni prostiedky)

V piipadé potieby uvedte presny popis
povoleného pouziti

Cilovy organismus (cilové organismy) | Bakterie

(véetné vyvojového stadia) Mykobakterie
Kvasinky
Oblast pouziti Vnitini

Dezinfekéni prostfedek pro pouziti proti bakteriim, mykobakteriim
a kvasinkdm na tvrdych neporéznich povrsich v ¢istych mistnostech pro
biotechnologie, farmaceuticky pramysl, vyrobu zdravotnickych
prostiedkd, lékarsky pramysl a dalsi kritické védecké aplikace a pro
primyslovou vyrobu potravin a krmiv.
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Pripustna teplota pouziti: pokojova teplota (20 + 2 °C)

Metoda(y) aplikace Stirdni
Aplikac¢ni ddvka (davky) a Cetnost Kontaktni doba 1 minuta u bakterif a mykobakterii.
Kontaktni doba 3 minuty u kvasinek.
Kategorie uZzivatel profesional
Velikost baleni a obalovy materidl Impregnované vlhcené ubrousky ze 100 % polypropylenu v baleni:

— HDPE nddoba s HDPE uzadvérem — 150 ubrouski (1,7 nebo 2,15 1)

— - (Polyethylen tereftaldt) PET/(polyethylen) PE obal uzavieny v PET/PE
folii — 30, 40 nebo 50 ubrouskt

Impregnované vlh¢ené ubrousky ze 100 % polyesteru v balent:

— HDPE nddoba s HDPE uzdvérem — 100 ubrouskd (2,25 1)

— PET/PE obal uzavteny v PET/PE {6lii — 20 ubrouska

Impregnované vlhéené ubrousky ze 100 % tkaného polyesteru v baleni:

— PET/PE obal uzavteny v PET/PE f6lii - 8, 10, 20, 30 nebo 50 ubrousk

Impregnované vlhéené ubrousky z 55 % z celuldzy[45 % polyesteru

v baleni:

— HDPE nddoba s HDPE uzdvérem — 100 ubrousk (2,25 1)

— -PET/PE obal uzavieny v PET/PE f6lii — 24, 30, 50 nebo 75 ubrouski

Impregnované vlhéené ubrousky z 50 % umélého hedvabi/50 % polyesteru

v balenf:

— HDPE nddoba s HDPE uzdvérem — 700 ubrouska (11,4 1)

4.1.1. Ndvod k danému zptisobu pouZiti

Viz bod 5.1

4.1.2. Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zpiisobu pouZiti

Viz bod 5.2

4.1.3. Udaje o pravdépodobnych primyich nebo nepfimych tcincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu
Zivotniho prostredi pro dany zpiisob pouZiti

Viz bod 5.3

4.1.4. Pokyny pro bezpectné zneskodnéni pfipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti
Viz bod 5.4

4.1.5. Podminky skladovdni a doba pouZitelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz bod 5.5

5. OBECNY NAVOD K POUZITI () META SPC 2

5.1.  Pokyny pro pouZivini
Znecisténé povrchy je nutné pred dezinfekei ocistit.

Zajistéte, aby byl povrch rovnomeérné oetfen piipravkem, ponechte pisobit po kontaktni dobu 1 minutu u bakteri
a mykobakterii a 3 minut u kvasinek

5.2.  Opatfeni ke zmirnéni rizika
Pfed jidlem a po pouziti si umyjte ruce a zasaZenou pokozku.
Zamezte kontaktu s o¢ima
Pro pouziti v &istych mistnostech je nutnd odpovidajici technickd/technickd kontrola k odstranéni zbytkd ve

vzduchu, napf. vétrani mistnosti nebo mistni odsavaci odvétravan{

() Naévod k pouziti, opatfeni ke zmirnéni rizik a jiné nidvody k pouziti uvedené v tomto oddile plati pro povolend pouziti v rdmci meta
SPC 2.
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5.3.  Udaje o pravdépodobnych p¥imych nebo nepiimych dcincich, pokyny pro prvni pomoc a naléhavé
piipady
Pravdépodobné pfimé nebo nepiimé nezadouci Gcinky:
Bolesti hlavy, zdvraté, halucinace, dychaci potize, poruchy CNS nebo koma.
Silné podrdzdéni o¢i nebo poskozeni zraku.
Nevolnost, zvraceni, prijem a hemoragicka gastritida.
Riziko plicni aspirace maze vyvolat pneumonitidu, hypotenzi a hypoglykémii.
Pokyny pro prvni pomoc:
Premistéte zasazenou osobu z dosahu zdroje expozice a odstrarite veskeré kontaminované/znecisténé odévy.

Kontakt s o¢ima: PRI ZASAZENI OCT: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Pokud ma postizeny kontaktni
Cocky, které lze snadno vyjmout, vyjméte je. Pokralujte ve vyplachovani. Pokud pretrvavd podrizdéni o,
vyhledejte 1ékafskou pomoc/osetieni. Vyplachnéte tsta.

Pfi zasaZeni ktize: omyjte zasaZenou oblast velkym mnoZstvim vody a mydla. Nedrhnéte.

Pii poziti: NEVYVOLAVEJTE zvraceni a zasazené osobé nebo osobé v bezvédom{ nikdy nepodavejte nic tsty; pokud
je osoba v bezvédomi, polozte ji na levy bok (do stabilizované polohy), s pfedklonénou hlavou a pokréenymi koleny.

Udrzujte zasazenou osobu v klidu, udrzujte jeji télesnou teplotu a kontrolujte dychdni. V piipadé potieby
kontrolujte puls a zahajte umélé dychani.

Prepravte zasaZenou osobu do zdravotnického zafizeni, a pokud je to mozné, piedloZte obal nebo etiketu.
NIKDY NEPONECHAVE]TE POSTIZENOU OSOBU BEZ DOZORU!

Doporuceni pro zdravotnické pracovniky:

Monitorujte vitdlni funkce a zajistéte symptomatickou a podptirnou lécbu.

V ptipadé poziti vyhodnotte endoskopicky postup.

Sledujte glykémii a ketony.

Ipecac je kontraindikovén.

PRI KONZULTACI S LEKAREM MEJTE PO RUCE OBAL NEBO ETIKETU A VOLEJTE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO NA TEL. 224 91 92 93 nebo 224 91 54 02.

5.4.  Pokyny pro bezpecnou likvidaci p¥ipravku a jeho obalu

Pripravek, jeho obaly a materidly kontaminované pfipravkem musi byt likvidovdny jako nebezpecny odpad
pfedanim opravnéné osobé€. Piipravek nesmi byt uvolnén do Zivotniho prostfedi ani do kanalizace.

Nepouzivejte prazdny obal znovu pro jakykoli jiny ticel.

Pouzité ubrousky je nutno odkladat do uzaviené nadoby.

5.5. Podminky skladovéni a doba trvanlivosti pfipravku pfi béZnych podminkdich skladovani
Skladujte na chladném, suchém a dobfe vétraném misté v pivodnim obalu.
UdrZujte mimo dosah zdrojt vzniceni.
UdrZzujte mimo dosah piimého slune¢niho zafeni.
Uchovavejte nidobu pevné uzavienou.

Doba skladovani: 2 roky

6. DALSI INFORMACE

Polypropylen, polyester, tkany polyester, 55 % celul6za/45 % polyester nebo 50 % hedvibi/50 % polyesterové
ubrousky, 34-240 g/m2 obsahujici 5-38 ml produktu (2,75-20,9 g propan-2-ol).

Pripravek obsahuje propan-2-ol (€. CAS: 67-63-0), pro ktery byla schvdlena evropskd referencni hodnota
129,28 mg/m3 pro profesiondlni uZzivatele, a ta byla pouzita pro posouzeni rizik produktu.
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7. TRETI UROVEN INFORMACI: JEDNOTLIVE PRIPRAVKY V META SPC 2

7.1.  Obchodni nizev (ndzvy), ¢islo povoleni a konkrétni sloZeni jednotlivych biocidnich pfipravki

Obchodni ndzev

PROSAT MBPP PS-840IR

PROSAT MBPP PS-911

PROSAT MBPP PS-911EB

PROSAT MBPP PS-LPP-7030

PROSAT MBPP PS-LPP-7030IR
PROSAT MBPP PSPP0039

PROSAT MBPP PSPP0043

SATWipes MBPP SWPP0003

PROSAT Delta PS-7030IR

SATWipes nonwoven polyester SAT-C3-7030
Spec-Wipe 4 115-0039

PROSAT Polynit Heatseal PS-HS9-7030
PROSAT EasyReach PSME0001
PROSAT Polynit Heatseal PSPS0047
PROSAT Polynit Heatseal PSPS0076
PROSAT Polynit Heatseal PSPS0091
PROSAT Polynit Heatseal PSWE0001
PROSAT Polynit Heatseal PSWE0002
PROSAT Polynit Heatseal PSWE0003
Spec-Wipe 3 115-0034

PROSAT Sigma PSC20001

PROSAT Sigma PSC20002

PROSAT Theta PSC20005

PROSAT Theta PSC20006

PROSAT Theta PSC20009

PROSAT Theta PSC20010

PROSAT Theta PSCP0001

PROSAT Theta PSCS1010

PROSAT Theta PSCS1010IR

SATWipes polyester/cellulose SAT-C1-7030
SATWipes presaturated wipes SWNW0013

Cislo povoleni

EU-0020460-0002 1-2

Obecny nazev

Nézev podle Funkce Cislo CAS Cislo ES
IUPAC

Obsah (%)

propan-2-ol

Gcinnd latka 67-63-0 200-661-7

62,9




	Prováděcí nařízení Komise (EU) 2019/2076 ze dne 29. listopadu 2019 o udělení povolení Unie pro kategorii biocidních přípravků Contec IPA Product Family (Text s významem pro EHP) 

