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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2019/2076
(2019. gada 29. novembris),

ar ko pieskir Savienibas atlauju biocidu saimei Contec IPA Product Family

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 22. maija Regulu (ES) Nr. 528/2012 par biocidu piedavasanu tirgti
un lietoSanu (*) un jo ipasi tas 44. panta 5. punkta pirmo dalu,

ta ka:

(1)  Uzpémums Contec Europe 2016. gada 29. junija iesniedza pieteikumu saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012
43. panta 1. punktu, lai sanemtu atlauju minétas regulas V pielikuma aprakstita 2. un 4. produkta veida biocidu
saimei Contec IPA Product Family, un sniedza rakstisku apstiprinadjumu, ka Apvienotas Karalistes kompetenta iestade
ir piekritusi novértét pieteikumu. Pieteikums ar lietas numuru BC-LA025582-58 tika ierakstits Biocidu registra.

(2)  Contec IPA Product Family ka aktivo vielu satur izopropanolu, kas ieklauts Savienibas apstiprinato aktivo vielu
saraksta, kur§ minéts Regulas (ES) Nr. 528/2012 9. panta 2. punkta.

(3)  2018. gada 22. augusta kompetenta noveértétajiestade Eiropas Kimikaliju agenttirai (‘Agentiira”) saskana ar Regulas
(ES) Nr. 528/2012 44. panta 1. punktu iesniedza novértéjuma zinojumu un noveértésana gitos secinajumus.

(4)  2019. gada 25. marta Agentira saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 44. panta 3. punktu iesniedza Komisijai
atzinumu (), tostarp ierosinatos atlaujas noteikumus un nosacijumus, ka arl Contec IPA Product Family biocida
raksturojuma kopsavilkuma projektu un galigo novértéjuma zinojumu par biocidu saimi.

(5)  Atzinuma secinats, ka Contec IPA Product Family ir biocidu saime Regulas (ES) Nr. 528/2012 3. panta 1. punkta
s) apak$punkta nozimé, ka ta ir tiesiga sanemt Savienibas atlauju saskana ar minétas regulas 42. panta 1. punktu un
ka, ja vien tiek nodro$inata atbilstiba noteikumiem un nosacjjumiem un biocida raksturojuma kopsavilkuma
projektam, ta atbilst minétas regulas 19. panta 1. un 6. punkta nosacjjumiem.

(6)  2019. gada 28. maija Agentiira saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 44. panta 4. punktu nosiitija Komisijai biocida
raksturojuma kopsavilkuma projektu visas Savienibas oficialajas valodas.

(7)  Komisija ir vienispratis ar Agentiiras atzinumu un tapéc uzskata, ka ir lietderigi Contec IPA Product Family pieskirt
Savienibas atlauju.

(8)  Atzinuma Agentiira arl iesaka atlauja ieklaut nosacijumu, ka atlaujas turétajam javeic komercialaja iepakojuma
iepakotu salvesu ilgtermina uzglabasanas tests apkartéjas vides temperatfira. Komisija piekrit §im ieteikumam un
uzskata, ka 33 testa iesnieg$anai biitu jabiit nosacijumam biocidu saimes piedavasanai tirgti un lietoSanai saskana ar
Regulas (ES) Nr. 528/2012 22. panta 1. punktu. Komisija ari uzskata, ka fakts, ka dati jasniedz péc atlaujas
pieskir§anas, neietekmé uz eso$o datu pamata izdarito secinajumu par to, vai ir izpildits nosacijums, kas paredzéts
minétas regulas 19. panta 1. punkta d) apakspunkta.

(9)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Biocidu pastavigas komitejas atzinumu,

() OVL167,27.6.2012, 1.lpp.
() ECHA 2019. gada 28. februara atzinums par Savienibas atlauju biocidu saimei Contec IPA Product Family (ECHA/BPC[221/2019).
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Uznémumam Contec Europe tiek pieskirta Savienibas atlauja ar numuru EU-0020460-0000 biocidu saimes Contec IPA
Product Family piedavasanai tirgli un lietoanai saskana ar I pielikuma izklastitajiem noteikumiem un nosacfjumiem un

saskana ar I pielikuma izklastito biocida raksturojuma kopsavilkumu.

Savienibas atlauja ir deriga no 2019. gada 26. decembra lidz 2029. gada 30. novembrim.

2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2019. gada 29. novembri
Komisijas varda —
priekssedeétajs
Jean-Claude JUNCKER
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I PIELIKUMS
NOTEIKUMI UN NOSACIJUMI (ES-0020460-0000)
Atlaujas turétajs veic komercialaja iepakojuma iepakotu salvesu ilgtermina uzglabasanas testu apkartgjas vides temperattira.

Atlaujas turétajs lidz 2021. gada 31. jalijam testa rezultatus iesniedz Agentiirai.
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11 PIELIKUMS

Biocida raksturojuma kopsavilkums biocidu saimei

Contec IPA Product Family

2. produktu veids. Dezinfekcijas lidzekli un algicidi, kas nav paredzéti tieSai aplicéSanai cilvekiem un dzivniekiem

(dezinfekcijas lidzekli)

4. produktu veids. Partikas un dzivnieku baribas joma (dezinfekcijas lidzekli)

Atlaujas numurs: EU-0020460-0000

R4BP vienuma numurs: EU-0020460-0000

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

I1DALA

PIRMAIS INFORMACIJAS LIMENIS

ADMINISTRATIVA INFORMACIJA

Saimes nosaukums

Nosaukums

Contec IPA Product Family

Produkta veids(-i)

Produkta veids(-i)

02 pv - Dezinfekcijas lidzekli un algicidi, kas nav paredzéti tiesai
piemeérosanai cilvekiem un dzivniekiem
04 pv — Partikas un dzivnieku baribas joma

Atlaujas turétajs

Atlaujas turétaja nosaukums un adrese

Nosaukums Contec Europe

Adrese ZI Du Prat, Avenue Paul Duplaix, 56000,

Vannes, Francija

Atlaujas numurs

EU-0020460-0000

R4BP vienuma numurs

EU-0020460-0000

Atlaujas pieskirSanas datums

2019. gada 26. decembris

Atlaujas deriguma termins

2029. gada 30. novembris

Biocidu razotajs(-i)

Razotaja nosaukums

Contec Inc.

Razotaja adrese

525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburga, Amerikas Savienotas Valstis

RaZotnes atrasanas vieta

525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburga, Amerikas Savienotas Valstis

Razotaja nosaukums

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

Razotdja adrese

17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou, Kina

Razotnes atrasanas vieta

17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou, Kina
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Razotaja nosaukums

Contec Cleanroom (UK) Ltd

Razotdja adrese

Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway, NE63 8QW Ashington,
Northumberland, Apvienota Karaliste

RazZotnes atrasanas vieta

Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway, NE63 8QW Ashington,
Northumberland, Apvienota Karaliste

Razotaja nosaukums

Flexible Medical Packaging

Razotaja adrese

Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS Lancaster, Lancashire,
Apvienota Karaliste

Razotnes atrasanas vieta

Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS Lancaster, Lancashire,
Apvienota Karaliste

1.5.  Aktivas(-o) vielas(-u) raZzotajs(-i)

Aktiva viela

Propan-2-ols

Razotdja nosaukums

Brenntag GmbH

Razotaja adrese

Messeallee 11, 45131 Essen, Vacija

Razotnes atrasanas vieta

Haven 3222, Vondelingenweg 601, 3196 KK Vondelingenplaat, Niderlande

2. BIOCIDU SAIMES SASTAVS UN PREPARATIVAIS VEIDS

2.1. Kvalitativa un kvantitativa informacija par saimes sastivu

. ) Saturs (%)
V%sparplelliem IUP?C Funkcija CAS numurs EK numurs

tais nosaukums nosaukums Min. Maks.
Propan-2-ols Aktiva viela | 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9

2.2.  Preparativais veids(-i)

Preparativais veids

AL (jebkurs cits skidrums) — lieto$anai gatavs skidums/$kidums pudelés, kas
apgadatas ar palaiSanas mehanismu
AL (jebkurs cits skidrums) — lietoSanai gatava salvete

Il DALA

OTRAIS INFORMACIJAS LIMENIS - META PRODUKTA APRAKSTS(-I)

META PRODUKTA APRAKSTS 1

1. META PRODUKTA APRAKSTA 1 ADMINISTRATIVA INFORMACIJA

1.1. Meta produkta apraksta 1 identifikators

Identifikators

Contec IPA Liquid Products

1.2.  Atlaujas numura sufikss

Numurs

1-1
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1.3.  Produkta veids(-i)
Produkta veids(-i) 02 pv - Dezinfekcijas lidzekli un algicidi, kas nav paredzéti tiesai
piemeérosanai cilvekiem un dzivniekiem
04 pv — Partikas un dzivnieku baribas joma
2. META PRODUKTA APRAKSTA 1 SASTAVS
2.1. Kvalitativa un kvantitativa informacija par meta produkta sastava aprakstu 1
o Saturs (%)
V}sparpler)em- IUPAC Funkcija CAS numurs EK numurs
tais nosaukums | nosaukums
Min. Maks.
Propan-2-ols Aktiva viela 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
2.2. Meta produkta sastava 1 veids(-i)
Preparativais veids AL (jebkurs cits skidrums) — lieto$anai gatavs skidums/$kidums pudelés, kas
apgadatas ar palaiSanas mehanismu
3. META PRODUKTA APRAKSTA 1 BISTAMIBAS UN DROSIBAS PRASIBU APZIMEJUMI

Bistamibas apzimgjums

Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.

Izraisa nopietnu acu kairindgjumu.

Var izraisit miegainibu vai reibonus.

Atkartota iedarbiba var radit sausu adu vai izraisit tas sprégasanu.

Drosibas prasibu apziméjumi

Mediciniska padoma nepiecie$amibas gadijuma attieciga informacija ir
noradita uz iepakojuma vai etiketes.

Sargat no bérniem.

Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelem, atklatas uguns un
citiem aizdeg8anas avotiem. — Nesmékeét.

Tvertni stingri noslegt.

Izvairities ieelpot tvaikus.

Kartigi nomazgat rokas péc izmantosanas.

Izmantot tikai ara vai labi védinamas telpas.

[zmantot acu aizsargus.

SASKARE AR ADU (vai matiem): Novilkt nekavéjoties visu piesarnoto
apgérbu. Noskalot adu ar tdeni.

[EELPOJOT: Nogadat cietu$o svaiga gaisa un nodro$inat netraucétu
elposanu.

[EKLUSTOT ACIS: Uzmanigi skalot ar fideni vairakas miniites. [znemiet
kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un to ir viegli izdarit. Turpiniet skalot.
Sazinieties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU, ja jums ir slikta
passajiita.

Ja acu iekaisums nepariet: Lidziet palidzibu medikiem.

Ugunsgreka gadijuma: Dzé&Sanai izmantojiet pret spirtu noturigas putas.
Glabat labi védinama vieta. Turét vésuma.

Glabat slegta veida.

Atbrivoties no saturaftvertnes saskana ar vietgjiem noteikumiem
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4. ATLAUTAIS(-IE) LIETOSANAS VEIDS(-I) META PRODUKTA APRAKSTA 1

4.1. Lietosanas apraksts

1. tabula

# 1 - profesionals lietojums

Produkta veids(-i) 02 pv - Dezinfekcijas lidzekli un algicidi, kas nav paredzéti tiesai
piemeérosanai cilvekiem un dzivniekiem
04 pv — Partikas un dzivnieku baribas joma

Vajadzibas gadijuma siks atlauta lieto-
Sanas veida apraksts

Mérkorganisms(-i) (tostarp attistibas Baktérijas

posma) Mikobakterijas
Raugi
Lietosanas joma-as) Iekstelpas

Dezinfekcijas lidzeklis lietosanai pret baktérijam, mikobaktérijam un
raugiem uz cietam, neporainam virsmam biotehnologijas, farmaceitisko
lidzeklu, medicinisko ieri¢u razoSanas, veselibas apriipes un citu batisku
mediciniski biologisko pielietojumu joma sterilas telpas un rapnieciskas
partikas un baribas sagatavo$anas vietas.

Pielaujama lietoSanas temperatiira: istabas temperatiira (20 + 2 °C)

Lietosanas metode(-es) Apsmidzinasana un noslauciana

LietoSanas deva(-as) un biezums 50 ml produkta uz m? virsmas
Noslauci$ana: 1 mindti ilgs saskares laiks baktérijam un mikobaktérijam
3 minites ilgs saskares laiks raugiem

Lietotaju kategorija(-as) Profesionals
lepakojuma izméri un materials Augsta blivuma polietilena pudele, kas apgadata ar palai$anas mehanismu -
0,5-11

Aiztaisama augsta blivuma polietiléna pudele, kas paredzéta atkartotai
piepildiSanai - 51

4.1.1. Pielietojumam specifiska lietoSanas instrukcija

Skatit 5.1. sadalu

4.1.2. Pielietojumam specifiski riska samazinasanas pasakumi

Skatit 5.2. sadalu

4.1.3. Ja nepiecieSams, atkariba no pielietojuma, dati par varbiitégjo tieSo vai netieso ietekmi, neatlickamas palidzibas sniegSanas
instrukcijas un arkartas pasakumi vides aizsardzibai

Skatit 5.3. sadalu

4.1.4. Ja nepiecieSamas, atkariba no pielietojuma, instrukcija par biocida un ta iepakojuma drosu iznicinasanu

Skatit 5.4. sadalu

4.1.5. Ja nepiecieSams, atkariba no pielietojuma, glabasanas apstakli un glabasanas laiks parastos glabasanas apstakjos

Skatit 5.5. sadalu
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5. VISPAREJIE NORADIJUMI () PAR META PRODUKTA APRAKSTA 1 LIETOSANU

5.1. Lieto$anas instrukcija
Lietot istabas temperatfira. Redzami netiram virsmam pirms dezinfekcijas ir nepiecie$ama notirisana.

Noslaukot: uzklajiet/izsmidziniet produktu ar sterilajam telpam paredzétu atbilstoSas kvalitates salveti. Pirms
dezinficgjamas virsmas noslauksanas parliecinieties, vai salvete ir pietickami un vienmérigi piesatinata.

Parliecinieties, ka virsma ir vienmérigi parklata ar izstradajumu, péc tam noslaukiet ar sterilu tirajam telpam
paredzétu salveti, lai nosusinatu virsmu.

Saskares laiki: Slaucit 1 minati baktérijam un mikobaktérijam, 3 mindtes raugiem.

Izlietotas salvetes janovieto iznicinasanai slégta tvertne.

5.2.  Riska samazinaSanas pasakumi
Pirms €Sanas un péc lieto§anas nomazgat rokas un ekspozicijai paklauto adu.
[zvairities no saskares ar acim.
[zmanto8anai tirajas telpas ir obligata atbilsto$a tehniska/tehniska kontrole, lai nonemtu gaisa esosas atliekas, piem.,
telpas ventilacija vai vietéja nostices ventilacija.
5.3. Dati par varbiitéjo tieSo vai netieSo ietekmi, pirmas palidzibas sniegSanas instrukcijas, un arkartas
pasakumi vides aizsardzibai
lesp&jama tiesa vai netiesa nelabvéliga ietekme:
galvassapes, galvas reib$ana, halucinacijas, apgratinata elposana, CNS nomakums vai koma.
Spécigs acu kairinajums un acu bojajumi.
Slikta dasa, vemsana, caureja un hemoragisks gastrits.
Produkta aspiracija plausas var izraisit pneimonitu, hipotensiju un hipoglikémiju.
Pirmas palidzibas pasakumi:
Parvietot cietu$o no iedarbibas avota un novilkt visu notraipito/apslakstito apgérbu.

Saskare ar acim: SASKARE AR ACIM: uzmanigi skalot ar Gideni vairakas mindites. [znemiet kontaktlécas, ja tas ir
ievietotas un to ir viegli izdarit. Turpiniet skalot. Ja acu iekaisums nepariet: ladziet mediku palidzibu/versieties péc
palidzibas.

Saskar€ ar adu: nomazgat skarto vietu ar lielu tdens daudzumu un ziepém, neberzt.

NoriSanas gadijuma: ja cietuais ir bez samanas vai ar traucétam dzivibas funkcijam, NEIZRAISIT vinpam vemsanu un
neko NELIKT vinam muté; ja cietusais ir bez samanas, novietojiet vinu stavokli uz kreisajiem saniem (glabsanas
stavokli), nodrosinot, ka galva atrodas zemak par elposanas celiem un celi ir saliekti.

Nodrosinat cietu$ajam mieru un nekustigu stavokli, uzturét kermena temperatiru un kontrolét elposanu. Ja
nepiecieSams, parbaudit pulsu un uzsakt maksligo elpinasanu.

Nogadat cietuso uz veselibas apriipes centru un, kad vien iesp&jams, nogadat tur ari iepakojumu vai markgjumu.
NEKADA GADIJUMA NEATSTAT IEDARBIBAI PAKLAUTO PERSONU BEZ UZRAUDZIBAS!

Noradijumi medicinas un veselibas apriipes personalam:

nepiecie$ams uzraudzit dzivibas pazimes un sniegt simptomatisku un atbalstosu arstésanu.

NoriSanas gadjjuma izvértét endoskopijas procediiras pielietosanu.

Veikt glikeémijas un ketonu novérosanu.

Ipekaka lietogana ir kontrindicéta.

JA IR NEPIECIESAMA MEDICINAS DARBINIEKU KONSULTACIA, TURET REDZAMA VIETAIEPAKOJUMU VAI
MARKEJUMU UN ZVANIT UZ VIETEJO SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU PA TALRUNI +371 67042473

5.4. Instrukcijas par droSu produkta un ta iepakojuma drosu iznicinasanu
Saturu un ta iepakojumu likvidét saskana ar vietéjiem noteikumiem.
Neizmantot atkartoti tukso iepakojumu jebkadiem citiem merkiem.

(") Lietosanas instrukcijas, riska mazinasanas pasakumi un citi $aja sadala sniegtie lietoSanas noradijumi attiecas uz visiem meta produkta
apraksta 1 noraditajiem atlautajiem lietoanas veidiem.
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5.5.  Produkta glabasanas apstakli un glabasanas laiks normalos uzglabasanas apstaklos
Uzglabat originalaja iepakojuma vésa, sausa, labi ventilgjama vieta.
Sargat no uzliesmosanas avotiem.
Sargat no tieSiem saules stariem.
Iepakojumu uzglabat ciesi noslégtu.

Uzglabasanas laiks: 2 gadi.

6. CITA INFORMACTJA

Produkts satur propan-2-olu (CAS Nr.: 67-63-0), par kuru profesionaliem lietotajiem ir panakta vienoSanas par
Eiropas atsauces vértibu 129,28 mg/m3, un to izmanto arl produkta riska novértgjuma.

7. TRESAIS INFORMACIJAS LIMENIS: ATSEVISKI PRODUKTI META PRODUKTA APRAKSTA 1

7.1.  Katra produkta tirdzniecibas nosaukums(-i), atlaujas numurs un konkréts sastavs

Tirdzniecibas no- Contec 70 % IPA FBC570I
saukums(-i) Contec Sterile 70 % IPA SBT170IW
Contec Sterile 70 % IPA SBT0570IW
Contec 70 % IPA FBT170I

Atlaujas numurs EU-0020460-0001 1-1

Visparpienemtais | IUPAC nosau- Funkcija CAS numurs EK numurs Saturs (%)
nosaukums kums
Propan-2-ols Aktiva viela 67-63-0 200-661-7 62,9

Meta produkta apraksts 2
1. META PRODUKTA APRAKSTA 2 ADMINISTRATIVA INFORMACIJA

1.1. Meta produkta apraksta 2 identifikators

Identifikators Contec IPA Wipes

1.2.  Atlaujas numura sufikss

Numurs 1-2

1.3.  Produkta veids(-i)

Produkta veids(-i) 02 pv - Dezinfekcijas lidzekli un algicidi, kas nav paredzéti tiesai
piemeérosanai cilvekiem un dzivniekiem
04 pv — Partikas un dzivnieku baribas joma

2. META PRODUKTA APRAKSTA 2 SASTAVS

2.1. Kvalitativa un kvantitativa informacija par meta produkta sastava aprakstu 2

Visparpienem- IUPAC Saturs (%)

tais nosaukums nosaukums

Funkcija CAS numurs EK numurs
Min. Maks.

Propan-2-ols Aktiva viela | 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9




L 316/28 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 6.12.2019.

2.2.  Meta produkta sastava 2 veids(-i)

Preparativais veids AL (jebkurs cits skidrums) — lietosanai gatava salvete
3. META PRODUKTA APRAKSTA 2 BISTAMIBAS UN DROSIBAS PRASIBU APZIMEJUMI
Bistamibas apzimgjums Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.

Izraisa nopietnu acu kairindgjumu.
Var izraisit miegainibu vai reibonus.
Atkartota iedarbiba var radit sausu adu vai izraisit tas sprégasanu.

Drogibas prasibu apziméjumi Mediciniska padoma nepiecie$amibas gadijuma attieciga informacija ir
noradita uz iepakojuma vai etiketes.

Sargat no bérniem.

Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelem, atklatas uguns un
citiem aizdegSanas avotiem. — Nesmeékét.

Tvertni stingri noslégt.

[zvairities ieelpot tvaikus.

Kartigi nomazgat rokas péc izmantosanas.

I[zmantot tikai ara vai labi védinamas telpas.

[zmantot acu aizsargus.

SASKARE AR ADU (vai matiem): Novilkt nekavéjoties visu piesarnoto
apgérbu. Noskalot adu ar tideni.

[EELPOJOT: Nogadat cietu§o svaiga gaisa un nodro$inat netraucétu
elposanu.

[EKLUSTOT ACIS: Uzmanigi skalot ar fideni vairakas miniites. [znemiet
kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un to ir viegli izdarit. Turpiniet skalot.
Sazinieties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU, ja jums ir slikta
passajiita.

Ja acu iekaisums nepariet: Lidziet palidzibu medikiem.

Ugunsgréka gadijuma: DzéSanai izmantojiet pret spirtu noturigas putas..
Glabat labi védinama vieta. Turét vésuma.

Glabat slégta veida.

Atbrivoties no satura/tvertnes saskana ar viet&jiem noteikumiem

4. ATLAUTAIS(-IE) LIETOSANAS VEIDS(-I) META PRODUKTA APRAKSTA 2

4.1. LietoSanas apraksts

2. tabula

# 1 - profesionals lietojums

Produkta veids(-i) 02 pv — Dezinfekcijas lidzekli un algicidi, kas nav paredzeti tieSai
piemérosanai cilvékiem un dzivniekiem
04 pv — Partikas un dzivnieku baribas joma

Vajadzibas gadijuma siks atlauta lieto- | —
Sanas veida apraksts

Mérkorganisms(-i) (tostarp attistibas Baktérijas

posma) Mikobaktérijas
Raugi
Lietosanas joma-as) lekstelpas

Dezinfekcijas lidzeklis izmantosanai pret baktérijam, mikobaktérijam un
raugiem uz cietdm, neporainam virsmam biotehnologijas, farmaceitisko
lidzeklu, medicinisko ieri¢u raZoSanas, veselibas apriipes un citu batisku
mediciniski biologisko pielietojumu joma sterilas telpas un riipnieciskas
partikas un baribas sagatavoSanas vietas.




6.12.2019. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 316/29

Pielaujama lieto$anas temperatiira: istabas temperatiira (20 + 2 °C)

LietoSanas metode(-es) Noslauciana

LietoSanas deva(-as) un bieZums 1 mindti ilgs saskares laiks baktérijam un mikobaktérijam
3 mindtes ilgs saskares laiks raugiem

Lietotaju kategorija(-as) Profesionals

lepakojuma izméri un materials Impregnétas 100 % polipropiléna salvetes, kas ievietotas:

— augsta blivuma polietiléna karba ar augsta blivuma polietiléna vaku —
150 salvetes (1,7 vai 2,15 1)

— polictiléntereftalats (PET)/polietiléns (PE) iepakojuma, kas noslegts,
izmantojot PET/PE pliismas iepakosanas metodi, — 30, 40 vai 50
salvetes

Impregnetas 100 % poliestera salvetes, kas ievietotas:

— augsta blivuma polietilena karba ar augsta blivuma polietilena vaku —
100 salvetes (2,25 1)

— PET/PE iepakojuma, kas noslégts, izmantojot PET/PE plismas
iepakosanas metodi, — 20 salvetes

Impregnétas 100 % pita poliestera salvetes, kas ievietotas:

— PET/PE iepakojuma, kas noslégts, izmantojot PET/PE plasmas
iepakosanas metodi, - 8, 10, 20, 30 vai 50 salvetes

Impregnétas 55 % celulozes[45 % poliestera salvetes, kas ievietotas:

— augsta blivuma polietiléna karba ar augsta blivuma polietiléna vaku —
100 salvetes (2,25 1)

— PET/PE iepakojuma, kas noslégts, izmantojot PET/PE plismas
iepakoSanas metodi, — 24, 30, 50 vai 75 salvetes

Impregnétas 50 % viskozes zida/50 % poliestera salvetes, kas ievietotas:

— augsta blivuma polietiléna karba ar zemspiediena polietiléna vaku —
700 salvetes (11,4 1)

4.1.1. Pielietojumam specifiska lietoSanas instrukcija
skatit 5.1. sadalu

4.1.2. Pielietojumam specifiski riska samazinasanas pasakumi
skatit 5.2. sadalu

4.1.3. Ja nepiecieSams, atkaribd no pielietojuma, dati par varbiitégjo tieSo vai netieso ietekmi, neatlickamas palidzibas sniegSanas
instrukcijas un arkartas pasakumi vides aizsardzibai
skatit 5.3. sadalu

4.1.4. Ja nepiecieSamas, atkariba no pielietojuma, instrukcija par biocida un ta iepakojuma drosu iznicinasanu
skatit 5.4. sadalu

4.1.5. Ja nepiecieSams, atkariba no pielietojuma, glabasanas apstakli un glabasanas laiks parastos glabasanas apstakjos
skatit 5.5. sadalu

5. VISPAREJIE NORADIJUMI (3 PAR META PRODUKTA APRAKSTA 2 LIETOSANU

5.1. Lieto$anas instrukcija
Netiram virsmam pirms dezinfekcijas ir nepiecie$ama notirisana.
Parliecinieties, ka virsma ir vienmeérigi parklata ar produktu, un laut iedarboties 1 minati baktériju un mikobaktériju
iznicinasanai un 3 mintites rauga iznicinasanai.
5.2.  riska samazinasanas pasakumi
Pirms €Sanas un péc lietoanas nomazgat rokas un ekspozicijai paklauto adu.
Izvairities no saskares ar acim.

[zmantoSanai tirajas telpas ir obligata atbilstosa tehniska/tehniska kontrole, lai nopemtu gaisa esosas atliekas, piem.,
telpas ventilacija vai vietéja nostices ventilacija.

(% Lietosanas instrukcijas, riska mazinasanas pasakumi un citi $aja sadala sniegtie lietoSanas noradijumi attiecas uz visiem meta produkta
apraksta 2 noraditajiem atlautajiem lietoanas veidiem.
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5.3. Dati par varbiitéjo tieSo vai netieSo ietekmi, pirmas palidzibas sniegSanas instrukcijas, un arkartas
pasakumi vides aizsardzibai

lesp&jama tiesa vai netie$a nelabveliga ietekme:

galvassapes, galvas reib$ana, halucinacijas, apgriitinata elposana, CNS nomakums vai koma.
Spécigs acu kairinjums un acu bojajumi.

Slikta d@iSa, vems$ana, caureja un hemoragisks gastrits.

Produkta aspiracija plausas var izraisit pneimonitu, hipotensiju un hipoglikémiju.

Pirmas palidzibas pasakumi:

Parvietot cietuSo no iedarbibas avota un novilkt visu notraipito/apslakstito apgérbu.

Saskare ar acim: SASKARE AR ACIM: uzmanigi skalot ar Gideni vairakas mindites. Iznemiet kontaktlécas, ja tas ir
ievietotas un to ir viegli izdarit. Turpiniet skalot. Ja acu ickaisums nepariet: ladziet mediku palidzibu/versieties péc
palidzibas.

Saskaré ar adu: nomazgat skarto vietu ar lielu Gidens daudzumu un ziepém. Neberzt.

NoriSanas gadijuma: ja cietusais ir bez samanas vai ar traucétam dzivibas funkcijam, NEIZRAISIT vinpam vemsanu un
neko NELIKT vinam muté; ja cietusais ir bez samanas, novietojiet vinu stavokli uz kreisajiem saniem (glabanas
stavokli), nodrosinot, ka galva atrodas zemak par elpoSanas celiem un celi ir saliekti.

Nodrosinat cietu$ajam mieru un nekustigu stavokli, uzturét kermena temperatiru un kontrolét elposanu. Ja
nepiecie$ams, parbaudit pulsu un uzsakt maksligo elpinasanu.

Nogadat cietu$o uz veselibas apriipes centru un, kad vien iesp&jams, nogadat tur ari iepakojumu vai markéumu.
NEKADA GADIJUMA NEATSTAT IEDARBIBAI PAKLAUTO PERSONU BEZ UZRAUDZIBAS!

Noradijumi medicinas un veselibas apriipes personalam:

nepiecieSams uzraudzit dzivibas pazimes un sniegt simptomatisku un atbalstosu arstéSanu.

Nori$anas gadijuma izvértét endoskopijas procediiras pielietosanu.

Kontrolét glikémiju un ketonus.

Ipekaka lietosana ir kontrindiceta.

JA IR NEPIECIESAMA MEDICINAS DARBINIEKU KONSULTACIJA, TURET REDZAMA VIETA IEPAKOJUMU VAI
MARKEJUMU UN ZVANIT UZ SAVU VIETEJO SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU PA TALRUNI +371
67042473

5.4. Instrukcijas par drosu produkta un ta iepakojuma drosu iznicinasanu
Saturu un ta iepakojumu likvidét saskana ar viet€jiem noteikumiem.
Neizmantot atkartoti tukSo iepakojumu jebkadiem citiem merkiem.
Izlietotas salvetes janovieto iznicinasanai slégta tvertne.

Izlietotas salvetes likvidet kopa ar sausiem atkritumiem atkritumu poligona.

5.5.  Produkta glabasanas apstakli un glabasanas laiks normalos uzglabasanas apstaklos
Uzglabat originalaja iepakojuma veésa, sausa, labi ventiléjama vieta.
Sargat no uzliesmosanas avotiem.
Sargat no tiesiem saules stariem.
Iepakojumu uzglabat ciesi noslégtu.

Uzglabasanas laiks: 2 gadi.

6. CITA INFORMACIA

Polipropiléna, poliestera, pita poliestera, 55 % celulozes/45 % poliestera vai 50 % viskozes zida/50 % polyestera
salvetes, 34-240 gsm, kas satur 5-38 ml produkta (2,75-20,9 g propan-2-olu).

Produkts satur propan-2-olu (CAS Nr.: 67-63-0), par kuru profesionaliem lietotajiem ir panakta vienoSanas par
Eiropas atsauces vértibu 129,28 mg/m3, un to izmanto arl produkta riska novértgjuma.



6.12.2019. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 316/31
7. TRESAIS INFORMACIJAS LIMENIS: ATSEVISKI PRODUKTI META PRODUKTA APRAKSTA 2
7.1.  Katra produkta tirdzniecibas nosaukums(-i), atlaujas numurs un konkréts sastavs

Tirdzniecibas no-
saukums(-i)

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

Atlaujas numurs

EU-0020460-0002 1-2

Visparpienemtais | IUPAC nosau- Funkcija CAS numurs EK numurs Saturs (%)
nosaukums kums
Propan-2-ols Aktiva viela 67-63-0 200-661-7 62,9
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