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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/2076
z dnia 29 listopada 2019 r.

udzielajgce pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobéjczych ,,Contec IPA Product Family”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczegdlnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)~ W dniu 29 czerwca 2016 r. przedsi¢biorstwo Contec Europe ztozylo wniosek zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadze-
nia (UE) nr 528/2012 o pozwolenie na rodzing produktéw biobdjczych o nazwie ,Contec IPA Product Family”, nale-
zacg do grup produktowych 2 i 4, zgodnie z opisem w zalagczniku V do tego rozporzadzenia, przedstawiajac
pisemne potwierdzenie, ze wlasciwy organ Zjednoczonego Krélestwa zgodzit si¢ dokonaé oceny wniosku. Wniosek
zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw biobdjczych pod numerem BC-LA025582-58.

(2)  ,Contec IPA Product Family” zawiera propan-2-ol jako substancje czynna, ktéra figuruje w unijnym wykazie zatwier-
dzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3) W dniu 22 sierpnia 2018 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyt Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencja”),
zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny.

(4) W dniu 25 marca 2019 r. Agencja przedstawita Komisji opinie (3), w tym proponowane warunki udzielenia pozwo-
lenia, projekt charakterystyki produktu biobdjczego dotyczacy ,Contec IPA Product Family”, a takze ostateczne spra-
wozdanie z oceny dotyczace rodziny produktéw biobdjczych zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

(5) W opinii stwierdzono, ze ,Contec IPA Product Family” jest ,rodzing produktéw biobdjczych” w rozumieniu art. 3
ust. 1 lit. s) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ze kwalifikuje si¢ ona do pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42 ust.
1 tego rozporzadzenia i Ze, z zastrzezeniem zgodno$ci z proponowanymi warunkami udzielenia pozwolenia oraz z
projektem charakterystyki produktu biobdjczego, spetnia ona warunki okreslone w art. 19 ust. 1 i 6 tego rozporza-
dzenia.

(6) W dniu 28 maja 2019 r. Agencja przekazala Komisji projekt charakterystyki produktu biobdjczego we wszystkich
jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Komisja zgadza si¢ z opinia Agencji i uwaza, ze w zwiazku z tym nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na ,Contec
IPA Product Family”.

(8) W opinii tej Agencja zaleca rowniez, aby w ramach warunkéw pozwolenia posiadacz pozwolenia przeprowadzit test
dotyczgcy dtugoterminowego przechowywania chusteczek w opakowaniach handlowych w temperaturze otoczenia.
Komisja zgadza si¢ z tym zaleceniem i uwaza, ze przeprowadzenie tego testu powinno by¢ warunkiem udostepnie-
nia na rynku i stosowania rodziny produktéw biobdjczych zgodnie z art. 22 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012. Komisja uwaza réwniez, ze fakt, iz dane maja by¢ dostarczone po udzieleniu pozwolenia, nie wplywa
na stwierdzenie, Ze warunek okreslony w art. 19 ust. 1 lit. d) tego rozporzadzenia jest spelniony na podstawie istnie-
jacych danych.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

() DzU.L167227.6.2012,s. 1.
(*) ECHA opinion of 28 February 2019 on the Union authorisation of ,Contec IPA Product Family” (Opinia ECHA z dnia 28 lutego 2019
1. w sprawie pozwolenia unijnego na ,Contec IPA Product Family”) (ECHA/BPC[221/2019).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedsi¢biorstwu Contec Europe udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0020460-0000 na udostgpnianie na
rynku i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych ,Contec IPA Product Family” z zastrzezeniem zgodnosci z warunkami

okreslonymi w zalgczniku 11 zgodnie z charakterystyka produktu biobdjczego okreslong w zalgczniku II.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 26 grudnia 2019 r. do dnia 30 listopada 2029 r.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 listopada 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

WARUNKI (UE-0020460-0000)

Posiadacz pozwolenia przeprowadza test dotyczacy dlugoterminowego przechowywania chusteczek w opakowaniach
handlowych w temperaturze otoczenia.

Posiadacz pozwolenia przedkiada Agencji wyniki testu do dnia 31 lipca 2021 r.
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ZALACZNIK II
Charakterystyka rodziny produktéw biobéjczych
Contec IPA Product Family

Grupa produktowa 2 — Srodki dezynfekujace lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi
ani zwierzat (Srodki dezynfekujace)

Grupa produktowa 4 — Dziedzina zywnosci i pasz (Srodki dezynfekujace)
Numer pozwolenia: EU-0020460-0000
Numer zasobu w R4BP: EU-0020460-0000
CZESC1
PIERWSZY POZIOM INFORMACY)NY
1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa handlowa rodziny produktéw biobéjczych

Nazwa Contec IPA Product Family

1.2.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezpo-
$redniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat
Gr. 04 — Dziedzina zywnosci i pasz

1.3. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia | Nazwa Contec Europe
Adres Z1Du Prat, Avenue Paul Duplaix, 56000,
Vannes, Francja
Numer pozwolenia EU-0020460-0000
Numer zasobu w R4BP EU-0020460-0000
Data udzielenia pozwolenia 26 grudnia 2019 r.
Data waznosci pozwolenia 30 listopada 2029 .

1.4.  Producent (producenci) produkté6w biobdjczych

Nazwa producenta Contec Inc.

Adres producenta 525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg Stany Zjednoczone

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych | 525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg Stany Zjednoczone

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

Adres producenta 17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou Chiny

Lokalizacja zaktadoéw produkcyjnych | 17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou Chiny
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Nazwa producenta Contec Cleanroom (UK) Ltd
Adres producenta Unit 6 A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway, NE63 8QW Ashington,
Northumberland Zjednoczone Krélestwo
Lokalizacja zaktadow produkcyjnych | Unit 6 A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway, NE63 8 QW Ashington,
Northumberland Zjednoczone Krélestwo
Nazwa producenta Flexible Medical Packaging
Adres producenta Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS Lancaster, Lan-
cashire Zjednoczone Krélestwo
Lokalizacja zaktad6w produkcyjnych | Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS Lancaster, Lan-
cashire Zjednoczone Krélestwo
1.5.  Producent (producenci) substancji czynnych
Substancja czynna Propan-2-ol
Nazwa producenta Brenntag GmbH
Adres producenta Messeallee 11, 45131 Essen Niemcy
Lokalizacja zaktadow produkcyjnych | Haven 3222, Vondelingenweg 601, 3196 KK Vondelingenplaat Niderlandy
2. SKLAD I POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW
2.1. Informacje o skladzie jakoSciowym i iloSciowyme rodziny produktow
Zawarto$¢ (%)
Nazwa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE
zwyczajowa Min. Maks.
Propan-2-ol Substancja | 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
czynna
2.2.  Rodzaj(e) postaci uzytkowej
Posta¢ uzytkowa AL (inny dowolny plyn) — gotowy do uzycia (RTU) roztwér/[spryskiwacz ze
spustem
AL (inny dowolny ptyn) — gotowa do uzytku (RTU) Sciereczka
CZESC I
DRUGI POZIOM INFORMACY]JNY - META SPC
META SPC 1
1. META SPC 1 — INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 1 - identyfikator
Identyfikator Contec IPA Liquid Products
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

Numer

1-1
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1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezpo-
$redniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat
Gr. 04 — Dziedzina zywnosci i pasz
2. META SPC 1 — SKLAD
2.1. Informacje jako$ciowe i ilosciowe dotyczace skltadu z meta SPC 1
Nazwa Zawartos¢ (%)
. Nazwa I[UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
zwyczajowa Min. Maks.
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
czynna
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1
Postac¢ uzytkowa AL (inny dowolny plyn) — gotowy do uzycia (RTU) roztwér/[spryskiwacz ze
spustem
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 1

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia | Wysoce latwopalna ciecz i pary.

Dziala draznigco na oczy.

Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty glowy.

Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowaé wysuszanie lub pekanie
skory.

Zwroty wskazujace $rodki ostrozno$ci | W razie koniecznosci zasiegnigcia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik
lub etykiete.

Chronié przed dzie¢mi.

Przechowywac z dala od Zrédet ciepla, goracych powierzchni, Zrédet
iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédet zaptonu. — Nie palié.
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

Unika¢ wdychania par.

Doktadnie umy¢ recepo uzyciu.

Stosowaé wylgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomie-
szczeniu

Stosowac ochrong oczu.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wlosami):Natychmiast
zdja¢é cala zanieczyszczong odziez.Sptukaé skore pod strumieniem wody.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:Wyprowa-
dzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie plukaé wodg przez
kilka minut.Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunaé.
Nadal ptukac.

W przypadku zlego samopoczucia skontaktowal si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC.

W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy:Zasiegnaé
porady.

W przypadku pozaru:Uzy¢ pianki odpornej na dziatanie alkoholu do gasze-
nia.

Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu.Przechowywaé w chlod-
nym miejscu.

Przechowywa¢ pod zamknigciem.

Usuwaé zawarto$¢ do pojemnik zgodnie z lokalnymi przepisami.
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4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 1
4.1. Opis uzycia
Tabela 1
Zastosowanie # 1 — Zastosowanie profesjonalne
Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezpo-
$redniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat
Gr. 04 — Dziedzina zywnosci i pasz
W stosownych przypadkach, dokfad-
ny opis zastosowania objetego po-
zwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym Bakterie
etap rozwoju) Mykobakterie
Drozdzaki
Obszar zastosowania Wewnatrz
Srodek dezynfekujacy do stosowania przeciwko bakteriom, mykobakte-
riom i drozdzakom na twardych, nieporowatych powierzchniach w czys-
tych pomieszczeniach dla biotechnologii, farmacji, produkcji wyrobéw
medycznych, opieki zdrowotnej i innych krytycznych zastosowan w
naukach przyrodniczych oraz w zakresie przemystowego przygotowywa-
nia zywnosci i pasz.
Temperatura stosowania: temperatura pokojowa (20 + 2 °C)
Sposdb (sposoby) nanoszenia Natrysk i przecieranie
Stosowane dawki i czgstotliwosé sto- | 50 ml produktu na 1 m? powierzchni —
sowania Przecieranie: czas kontaktu dla bakterii i mykobakteri: 1 minuta, czas kon-
taktu dla drozdzakéw: 3 minuty
Kategoria(-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy opa- | Butelka z (polietylen o wysokiej gestosci) HDPE ze spryskiwaczem recznym
kowaniowe -0,5-11
Butelka HDPE do ponownego napelniania z zatyczka — 5 1
4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Patrz punkt 5.1
4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Patrz punkt 5.2
4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach
Patrz punkt 5.3
4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Patrz punkt 5.4
4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-

malnych warunkach przechowywania

Patrz punkt 5.5
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5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (') Z META SPC 1

5.1. Instrukcje stosowania

Stosowaé w temperaturze pokojowej. W przypadku widocznie brudnych powierzchni wymagane jest czyszczenie
przed dezynfekcja.

Wycieranie: Nanie$/rozpyl produkt na $ciereczke czyszczaca o odpowiedniej jakosci. Przed wytarciem powierzchni
do dezynfekcji sprawdz, czy Sciereczka jest wystarczajaco i réwnomiernie nasaczona.

Sprawdz, czy powierzchnia jest rownomiernie pokryta produktem, a nastepnie wytrzyj do sucha sterylna Sciereczka
do czyszczenia.

Czasy kontaktu: Przeciera¢ przez 1 minute w przypadku bakterii i mykobakterii oraz przez 3 minuty w przypadku
drozdzakow.

Zuzyte $ciereczki musza by¢ usuwane do zamknigtego pojemnika.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Umy¢ rece i odkrytg skore przed positkami oraz po zastosowaniu.
Unika¢ kontaktu z oczami

W przypadku pomieszczen czystych obowigzkowe sa odpowiednie techniczne/techniczne kontrole w celu usunig-
cia pozostato$ci w powietrzu, np. wentylacja pomieszczenia lub LEV

5.3.  Szczegbly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialaf niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Prawdopodobne posrednie i bezpo$rednie dzialania niepozadane:

Béle glowy, zawroty glowy, halucynacje, depresja oddechowa, depresja OUN lub $piaczka.

Cigzkie podraznienie oczu albo uszkodzenie oczu.

Nudnoéci, wymioty, biegunki i krwotoczne zapalenie zoladka.

Zagrozenie spowodowane aspiracja do ptuc moze wywota¢ zapalenie ptuc, niedocisnienie i hipoglikemie.
Srodki pierwszej pomocy:

Przenie$¢ osobe poszkodowang z miejsca narazenia i zdja¢ calo$¢ skazonej/pobrudzonej odziezy.

Kontakt z oczami: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie pluka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 1 mozna je tatwo usungé. Kontynuowaé plukanie. W przypadku utrzymywania si¢
dzialania draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza

Kontakt przez skorg; umy¢ skazony obszar duzg iloscig wody z mydlem. Nie szorowac.

W przypadku spozycia; NIE wywolywaé wymiotéw ani nie podawa¢ niczego doustnie, jezeli osoba poszkodowana
jest uposledzona albo nieprzytomna; w przypadku braku przytomnosci ulozyé osobe poszkodowang w pozycji
bocznej ustalonej (na lewym boku) z obnizona glowa i ugietymi nogami.

Zapewni¢ osobie poszkodowanej spokdj i odpoczynek, monitorowaé temperature ciata i kontrolowaé oddech. W
razie potrzeby sprawdzi¢ tetno i rozpoczad sztuczne oddychanie.

Zabra¢ osobe poszkodowang do osrodka zdrowia i jezeli to mozliwe, przynies¢ opakowanie lub etykiete.
NIGDY NIE POZOSTAWIAC OSOBY POSZKODOWANE] BEZ OPIEKI!

Porady dla personelu medycznego i opieki zdrowotnej:

Monitorowa¢ parametry zyciowe i zapewni¢ leczenie objawowe i podtrzymujace.

W przypadku spozycia oceni¢ podczas endoskopii.

Monitorowac¢ glikemig i ketony.

Zastosowanie ipekaku jest przeciwwskazane.

W PRZYPADKU UZYSKIWANIA PORADY MEDYCZNE] ZACI—[OWAC OPAKOWANIE LUB ETYKIETE I SKONTAK-
TOWAC SIE Z LOKALNYM OSRODKIEM KONTROLI ZATRUC pod numerem +48 42 2538 400

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Zawarto$¢[pojemnik usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.
Pustego pojemnika nie stosowa ponownie do zadnych celow.

(") Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 1.
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5.5.  Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Przechowywa¢ w chlodnym, suchym, dobrze wentylowanym miejscu w oryginalnym pojemniku.
Przechowywac z dala od Zrédet zaptonu.

Przechowywa¢ z dala od bezposredniego $wiatla stonecznego.

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

Okres trwatosci: 2 lata

6. INNE INFORMACJE

Ten produkt zawiera propan-2-ol (nr CAS: 67-63-0), dla ktérego warto$¢ referencyjng na terenie Europy ustalono
na poziomie 129,28 mg/m* dla uzytkownika profesjonalnego i zastosowano ja do oceny ryzyka dla produktu.

7. TRZECI POZIOM INFORMACY]NY:POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 1

7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Contec 70 % IPA FBC570I

Contec Sterile 70 % IPA SBT170IW
Contec Sterile 70 % IPA SBT0570IW
Contec 70 % IPA FBT1701

Numer pozwole- | EU-0020460-0001 1-1

nia
Nazwa zwyczajo- | Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
wa
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 62,9
czynna
META SPC 2

1. META SPC 2 — INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1.  Meta SPC 2 - identyfikator

Identyfikator Contec IPA Wipes

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

Numer 1-2

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezpo-
$redniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat
Gr. 04 — Dziedzina zywnosci i pasz

2. META SPC 2 — SKLAD

2.1.  Informacje jakoSciowe i ilociowe dotyczace sktadu z meta SPC 2

Nazwa Zawarto$¢ (%)
. Nazwa J[UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
pwyczgjowa Min. Maks.
Propan-2-ol Substancja | 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
czynna
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2.2.

4.1.

Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2

Posta¢ uzytkowa

AL (inny dowolny plyn) — gotowa do uzytku (RTU) $ciereczka

ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 2

Zwroty wskazujace rodzaj za-
grozenia

Wysoce fatwopalna ciecz i pary.

Dziala draznigco na oczy.

Moze wywolywa¢ uczucie sennoéci lub zawroty glowy.

Powtarzajgce si¢ narazenie moze powodowa¢ wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki
ostroznosci

W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub
etykiete.

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Przechowywac z dala od Zrddel ciepla, goracych powierzchni, zrédet iskrzenia,
otwartego ognia i innych zrédet zaplonu. — Nie palié.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Unika¢ wdychania par.

Dokladnie umy¢ recepo uzyciu.

Stosowa¢ wylgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu
Stosowaé ochrone oczu.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA, (lub z wlosami):Natychmiast zdja¢ catg
zanieczyszczong odziez.Sptukac skére pod strumieniem wody.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:Wyprowadzi¢
lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do
swobodnego oddychania.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptukaé woda przez kilka
minut.Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s i mozna je fatwo usuna¢. Nadal plukaé.
W przypadku ztego samopoczucia skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC.
W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy:Zasiegna¢ porady.
W przypadku pozaru:Uzy¢ pianki odpornej na dzialanie alkoholu do gaszenia.
Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu.Przechowywaé w chtodnym
miejscu.

Przechowywa¢ pod zamknieciem.

Usuwa¢ zawarto$¢ do pojemnik zgodnie z lokalnymi przepisami..

ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 2

Opis uzycia

Tabela 2

Zastosowanie # 1 — Zastosowanie profesjonalne

Grupa produktowa

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezposred-
niego stosowania wobec ludzi ani zwierzat
Gr. 04 — Dziedzina zywnoéci i pasz

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania ob-
jetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w Bakterie

tym etap rozwoju) Mykobakterie
Drozdzaki

Obszar zastosowania Wewnatrz

Srodek dezynfekujacy do stosowania przeciwko bakteriom, mykobakteriom i
drozdzakom na twardych, nieporowatych powierzchniach w czystych pomie-
szczeniach dla biotechnologii, farmacji, produkcji wyrobéw medycznych, opieki
zdrowotnej i innych krytycznych zastosowan w naukach przyrodniczych oraz w
zakresie przemystowego przygotowywania zywnosci i pasz.
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Temperatura stosowania: temperatura pokojowa (20 2 °C)

Sposéb (-oby) nanoszenia Przecieranie

Stosowane dawki i czestotliwos¢ | - -
stosowania Czas kontaktu dla bakterii i mykobakteri: 1 minuta
Czas kontaktu dla drozdzakéw: 3 minuty

Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy | Nasaczone $ciereczki wykonane w 100 % z polipropylenu w:

opakowaniowe — Pojemnik HDPE z zatyczka HDPE — 150 Sciereczek (1,7 lub 2,15 1)

— Opakowanie z (politereftalan etylenu) PET/(polietylen) PE uszczelnione folig
PET/PE - 30, 40 lub 50 $ciereczek

Nasgczone $ciereczki wykonane w 100 % z poliestru w:

— Pojemnik HDPE z zatyczka HDPE — 100 Sciereczek (2,25 ])

— Opakowanie z PET/PE uszczelnione folig PET/PE — 20 Sciereczek

Nasaczone dziane $ciereczki wykonane w 100 % z poliestru w:

— Opakowanie z PET|PE uszczelnione folig PET/PE — 8, 10, 20, 30 lub 50 $cie-
reczek

Nasgczone $ciereczki wykonane w 55 % z celulozy/w 45 % z poliestru w:

— Pojemnik HDPE z zatyczka HDPE — 100 $ciereczek (2,25 1)

— Opakowanie z PET/PE uszczelnione folig PET/PE — 24, 30, 50 lub 75 Sciere-
czek

Nasaczone $ciereczki wykonane w 50 % z wiskozy/w 50 % z poliestru w:

— Pojemnik HDPE z zatyczka HDPE — 700 Sciereczek (11,4 )

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz punkt 5.1

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz punkt 5.2

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz punkt 5.3

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Patrz punkt 5.4

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Patrz punkt 5.5

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (%) Z META SPC 2

5.1.  Instrukcje stosowania
W przypadku brudnych powierzchni wymagane jest czyszczenie przed dezynfekcja.
Sprawdzié, czy powierzchnia jest jednolicie pokryta produktem, umozliwi¢ czas kontaktu trwajacego 1 minute w
przypadku dzialania bakteriobdjczego i mykobakteriobdjczego oraz 3 minuty w przypadku dziatania drozdzako-
béjczego

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Umy¢ rece i odkryta skore przed positkami oraz po zastosowaniu.
Unika¢ kontaktu z oczami

W przypadku pomieszczen czystych obowigzkowe sa odpowiednie techniczne/techniczne kontrole w celu usunig-
cia pozostalo$ci w powietrzu, np. wentylacja pomieszczenia lub LEV

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 2.
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5.3.  Szczegbly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Prawdopodobne posrednie i bezposrednie dzialania niepozadane:

Béle glowy, zawroty glowy, halucynacje, depresja oddechowa, depresja OUN lub $pigczka.

Cigzkie podraznienie oczu albo uszkodzenie oczu.

Nudno$ci, wymioty, biegunki i krwotoczne zapalenie zotadka.

Zagrozenie spowodowane aspiracja do pluc moze wywotaé zapalenie pluc, niedoci$nienie i hipoglikemie.
Srodki pierwszej pomocy:

Przenie$¢ osobe poszkodowang z miejsca narazenia i zdja¢ calo$¢ skazonej/pobrudzonej odziezy.

Kontakt z oczami: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je latwo usunag¢. Kontynuowaé plukanie. W przypadku utrzymywania si¢
dziatania draznigcego na oczy: Zasiggna¢ porady/zglosic si¢ pod opieke lekarza

Kontakt przez skore; umy¢ skazony obszar duzg iloscig wody z mydlem. Nie szorowac.

W przypadku spozycia; NIE wywolywaé wymiotéw ani nie podawaé niczego doustnie, jezeli osoba poszkodowana
jest uposledzona albo nieprzytomna; w przypadku braku przytomnosci ulozyé osobg poszkodowang w pozycji
bocznej ustalonej (na lewym boku) z obnizona glows i ugietymi nogami.

Zapewni¢ osobie poszkodowanej spokdj i odpoczynek, monitorowaé temperature ciata i kontrolowaé oddech. W
razie potrzeby sprawdzic tetno i rozpoczaé sztuczne oddychanie.

Zabra¢ osobg poszkodowang do oérodka zdrowia i jezeli to mozliwe, przynies¢ opakowanie lub etykiete.
NIGDY NIE POZOSTAWIAC OSOBY POSZKODOWANE] BEZ OPIEKI!

Porady dla personelu medycznego i opieki zdrowotne;:

Monitorowaé parametry zyciowe i zapewni¢ leczenie objawowe i podtrzymujace.

W przypadku spozycia oceni¢ podczas endoskopii.

Monitorowac glikemie i ketony.

Zastosowanie ipekaku jest przeciwwskazane.

W PRZYPADKU UZYSKIWANIA PORADY MEDYCZNE] ZACI—[OWAC OPAKOWANIE LUB ETYKIETE I SKONTAK-
TOWAC SIE Z LOKALNYM OSRODKIEM KONTROLI ZATRUC pod +48 42 2538 400

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Zawarto$¢[pojemnik usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.
Pustego pojemnika nie stosowaé ponownie do zadnych celéw.
Zuzyte Sciereczki musza by¢ usuwane do zamknigtego pojemnika

Zuzyte $ciereczki usuwaé z odpadami suchymi na skladowisko odpadéw

5.5.  Warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Przechowywa¢ w chtodnym, suchym, dobrze wentylowanym miejscu w oryginalnym pojemniku.
Przechowywac z dala od Zrédel zaptonu.

Przechowywac z dala od bezposredniego $wiatla stonecznego.

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

Okres trwatosci: 2 lata

6. INNE INFORMACJE

Sciereczki z polipropylenu, poliestru, dzianego poliestru, 55 % celulozy/45 % poliestru lub 50 % wiskozy/50 %
poliestru, 34-240 g/m?, zawierajace 5-38 ml produktu (2,75-20,9 g propan-2-olu)

Ten produkt zawiera propan-2-ol (nr CAS: 67-63-0), dla ktérego wartos¢ referencyjna na terenie Europy ustalono
na poziomie 129,28 mg/m’ dla uzytkownika profesjonalnego i zastosowano ja do oceny ryzyka dla produktu.
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7. TRZECI POZIOM INFORMACY]JNY:POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 2
7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa

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

Numer pozwole-
nia

EU-0020460-0002 1-2

Nazwa zwyczajo- Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
wa
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 62,9

czynna
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