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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 9/2076 AL COMISIEI
din 29 noiembrie 2019

de acordare a unei autorizatii a Uniunii pentru familia de produse biocide ,,Contec IPA Product
Family”

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide (!), in special articolul 44 alineatul (5) primul paragraf,

intrucat:

(1)  La 29 iunie 2016, Contec Europe a depus o cerere in conformitate cu articolul 43 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 pentru autorizarea unei familii de produse biocide denumite ,Contec IPA Product Family” din
tipurile de produs 2 si 4, astfel cum este descris in anexa V la respectivul regulament, prezentand confirmarea in
scris conform cdreia autoritatea competentd din Regatul Unit a fost de acord s evalueze cererea. Cererea a fost
inregistratd cu numarul de caz BC-LA025582-58 in Registrul produselor biocide.

(2)  Familia de produse biocide ,Contec IPA Product Family” contine, ca substantd activd, alcool izopropilic, care este
inclus pe lista Uniunii de substante active aprobate mentionatd la articolul 9 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

(3)  La 22 august 2018, autoritatea competentd responsabild cu evaluarea a transmis, in conformitate cu articolul 44
alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, raportul de evaluare si concluziile evaluirii sale Agentiei
Europene pentru Produse Chimice (denumiti in continuare ,agentia”).

(4)  La 25 martie 2019, agentia a prezentat Comisiei un aviz (}, inclusiv termenii si conditiile de autorizare propuse,
proiectul de rezumat al caracteristicilor produsului biocid (denumit in continuare ,SPC”) pentru ,Contec IPA
Product Family” si raportul final de evaluare privind familia de produse biocide in conformitate cu articolul 44
alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(5)  Avizul a concluzionat ci ,Contec IPA Product Family” este o familie de produse biocide in sensul articolului 3
alineatul (1) litera (s) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, ci este eligibild pentru o autorizatie a Uniunii in
conformitate cu articolul 42 alineatul (1) din acest regulament si cd, sub rezerva conformititii cu termenii si
conditiile de autorizare propuse si cu proiectul de SPC, indeplineste conditiile previzute la articolul 19 alineatele (1)
si (6) din regulamentul respectiv.

(6)  La 28 mai 2019, agentia a transmis Comisiei proiectul de SPC in toate limbile oficiale ale Uniunii, in conformitate cu
articolul 44 alineatul (4) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(7)  Comisia este de acord cu avizul agentiei si considerd, prin urmare, cd este oportun sd se acorde o autorizatie a
Uniunii pentru familia de produse biocide ,Contec IPA Product Family”.

(8) In avizul siu, agentia recomandi, de asemenea, ca titularul autorizatiei si efectueze, ca o conditie din cadrul
autorizatiei, un test de depozitare pe termen lung la temperatura ambiantd pentru servetele in ambalajul lor
comercial. Comisia este de acord cu recomandarea respectivi si considerd cd prezentarea acestui test ar trebui si fie
o conditie referitoare la punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea familiei de produse biocide in conformitate cu
articolul 22 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Comisia considerd, de asemenea, ca faptul cd datele
trebuie furnizate dupd acordarea autorizatiei nu afecteazd concluzia privind indeplinirea pe baza datelor existente a
conditiei prevazute la articolul 19 alineatul (1) litera (d) din regulamentul respectiv.

(9)  Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

() JOL167,27.6.2012,p. 1.
(*) Avizul ECHA din 28 februarie 2019 cu privire la autorizatia Uniunii pentru ,,Contec IPA Product Family” (ECHA/BPC/[221/2019).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se acordd Contec Europe o autorizatie a Uniunii cu numarul de autorizatie EU-0020460-0000 pentru punerea la dispozitie
pe piatd si utilizarea familiei de produse biocide ,Contec IPA Product Family”, sub rezerva conformititii cu termenii si
conditiile previzute in anexa I si in conformitate cu rezumatul caracteristicilor produsului biocid previzut in anexa II.

Autorizatia Uniunii este valabild de la 26 decembrie 2019 pana la 30 noiembrie 2029.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 29 noiembrie 2019.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA 1
TERMENI SI CONDITII (EU-0020460-0000)

Titularul autorizatiei efectueaza un test de depozitare pe termen lung la temperatura ambiantd pentru servetele in ambalajul
lor comercial.

Titularul autorizatiei prezinta agentiei rezultatele testului pand la 31 iulie 2021 cel tarziu.
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ANEXAII
Rezumatul caracteristicilor produsului pentru o familie de produse biocide
Contec IPA Product Family
Tip de produs 2 — Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicirii directe la oameni sau animale (Dezinfectante)
Tip de produs 4 - Industria alimentard si a furajelor (Dezinfectante)
Numdrul curent: EU-0020460-0000

Numdrul deciziei de reglementare R4BP: EU-0020460-0000

PARTEA 1
PRIMUL NIVEL DE INFORMARE
1. INFORMATII ADMINISTRATIVE

1.1. Denumirea familiei de produse

Nume Contec IPA Product Family

1.2.  Tipul (tipurile) de produs (produse)

Tipul (tipurile) de produs (produse) TP 02 — Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicdrii directe la
oameni sau animale
TP 04 — Produse alimentare si hrand pentru animale

1.3.  Detinatorul autorizatiei

Numele si adresa detinatorului Numele Contec Europe
autorizatiei

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

Numdrul curent EU-0020460-0000

Numdrul deciziei de reglementare R4BP | EU-0020460-0000

Data autorizatiei 26 decembrie 2019

Data de expirare a autorizatiei 30 noiembrie 2029

1.4.  Producitorul (Producitorii) produselor biocide

Denumirea producitorului Contec Inc.

Adresa producidtorului 525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg, Statele Unite

Adresa locurilor de productie 525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg, Statele Unite
Denumirea producitorului Contec Cleanroom Technology (Suzhou) Co., Ltd., China

Adresa producitorului 17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou, China
Adresa locurilor de productie 17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou, China




6.12.2019 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 316/23

Denumirea producitorului Contec Cleanroom (UK) Ltd

Adresa producitorului Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway, NE63 8QW Ashington,
Northumberland, Regatul Unit

Adresa locurilor de productie Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway, NE63 8QW Ashington,
Northumberland, Regatul Unit

Denumirea producitorului Flexible Medical Packaging

Adresa producitorului Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS Lancaster,
Lancashire, Regatul Unit

Adresa locurilor de productie Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS Lancaster,
Lancashire, Regatul Unit

1.5. Producatorul (producatorii) substantei (substantelor) active

Substanta activa Propan-2-ol
Denumirea producitorului Brenntag GmbH
Adresa producitorului Messeallee 11, 45131 Essen Germania
Adresa locurilor de productie Haven 3222, Vondelingenweg 601, 3196 KK Vondelingenplaat, Tarile de
Jos
2. COMPOZITIA SI FORMA (FORMELE) DE CONDITIONARE PENTRU FAMILIA DE PRODUSE

2.1. Informatii calitative si cantitative despre compozitia familiei de produse

. . Continut (%)
Denumlrve a Delrllﬁglcrea Functia Numirul CAS Numdirul CE
comund Min. Max.
Propan-2-ol Substanta 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
activad
2.2. Forma (formele) de conditionare
Formulare (formulari) AL (orice alt lichid) — solutie RTU/spray cu pulverizator

AL (orice alt lichid) — servetel RTU

PARTEA II

AL DOILEA NIVEL DE INFORMARE - META-RCP(-URI)

META-RCP 1
1. INFORMATII ADMINISTRATIVE META-RCP 1

1.1. Identificator Meta-RCP 1

Identificator Contec IPA Liquid Products

1.2.  Sufix la numarul autorizatiei

Numar 1-1




L 316/24 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 6.12.2019
1.3.  Tipul (tipurile) de produs (produse)
Tipul (tipurile) de produs (produse) TP 02 - Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicdrii directe la
oameni sau animale
TP 04 — Produse alimentare i hrand pentru animale
2. COMPOZITIE META-RCP 1
2.1. Informatii calitative si cantitative privind compozitia meta-RCP-ului 1
) ) Continut (%)
ngrxllqurll;g:a De;[ljl;l;lgea Functia Numdrul CAS Numdrul CE
Min. Max.
Propan-2-ol Substanta 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
activd
2.2.  Tipuri de formulare ale meta-RCP-ului 1
Formulare (formuliri) AL (orice alt lichid) - solutie RTU/spray cu pulverizator
3. FRAZELE DE PERICOL SI FRAZELE DE PRECAUTIE ALE META-RCP-ULUI 1

Fraze de pericol

Lichid si vapori foarte inflamabili.

Provoaci o iritare gravd a ochilor.

Poate provoca somnolentd sau ameteald.

Expunerea repetatd poate provoca uscarea sau craparea pielii.

Fraze de precautie

Daci este necesard consultarea medicului, tineti la indeména recipientul sau
eticheta produsului.

A nu se lisa la indemana copiilor.

A se pdstra departe de surse de cildurd, suprafete fierbinti, scantei, flicari si
alte surse de aprindere. Fumatul interzis.

Pistrati recipientul inchis etans.

Evitati sd inspirati vaporii.

Spalati-vd pe maini bine dupi utilizare.

A se utiliza numai in aer liber sau in spatii bine ventilate.

Purtati echipament de protectie a ochilor.

IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau parul): Scoateti imediat toatd
imbrdcimintea contaminatd. Clatiti pielea cu apa.

IN CAZ DE INHALARE: Transportati persoana la aer liber si mentineti-o
intr-o pozitie confortabild pentru respiratie.

IN CAZ DE CONTACT CU OCHIL: Clititi cu atentie cu apd, timp de mai
multe minute. Scoateti lentilele de contact, daci este cazul si dacd acest
lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti.

Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA daci nu vi simtiti
bine

Daci iritarea ochilor persistd: Consultati medicul.

In caz de incendiu: A se utiliza spum rezistent3 la alcool pentru a stinge.
A se depozita Intr-un spatiu bine ventilat. A se pdstra la rece.

A se depozita sub cheie.

Aruncati continutul la recipientul in conformitate cu reglementdrile locale.
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4. UTILIZARI AUTORIZATE ALE META-RCP-ULUI 1
4.1.  Modul de utilizare
Tabelul 1
Utilizare # 1 - Utilizare profesionald
Tipul produsului TP 02 - Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicdrii directe la
oameni sau animale
TP 04 — Produse alimentare si hrand pentru animale
Descrierea exactd a utilizarii autoriza-
te, dupd caz
Organism(organisme)-tintd (inclusiv Bacterii
stadiul de dezvoltare) Micobacterii
Levuri
Domeniul de utilizare De interior
Dezinfectant utilizat impotriva bacteriilor, micobacteriilor si a levurilor
prezente pe suprafete dure, neporoase, din camere septice pentru
biotehnologii, activitdti farmaceutice, producerea dispozitivelor medicale,
industria medicald si alte utilizari stricte in domeniul stiintelor naturale si
in productia industriald de alimente i in zonele de preparare a furajelor.
Temperatura acceptabild pentru utilizare: temperatura camerei (20 £ 2 °C)
Metoda (metodele) de aplicare Pulverizare si stergere
Ratele si frecventa de aplicare 50 ml de produs pe 1 m? de suprafatd.
Stergere: timp de contact 1 minut pentru bacterii i micobacterii
timp de contact 3 minute pentru levuri
Categoria (categoriile) de utilizatori Profesional
Dimensiunile ambalajului si materialul | Recipient din (polietilend de inaltd densitate) HDPE cu pulverizator —
de ambalare 0,5 litri-1 litru
Recipient din HDPE pentru reincircare, cu capac — 5 litri
4.1.1. Instructiuni specifice de utilizare
Consultati sectiunea 5.1.
4.1.2. Mdsuri specifice de reducere a riscului de utilizare
Consultati sectiunea 5.2
4.1.3. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si mdsuri de
urgentd pentru protectia mediului
Consultati sectiunea 5.3
4.1.4. In functie de modul de utilizare, instructiunile pentru eliminarea in sigurantd a produsului si ambalajul acestuia
Consultati sectiunea 5.4
4.1.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitatare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de

depozitare

Consultati sectiunea 5.5
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5. INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE (') ALE META-RCP-ULUI 1

5.1. Instructiuni de utilizare

Utilizati la temperatura camerei. In cazul suprafetelor care prezinti murddrie vizibild, este necesard curitarea
acesteia inainte de dezinfectare.

Stergand: Aplicati/pulverizati produsul pe un prosop de calitate adecvatd pentru utilizare in camere septice. Inainte
de a sterge suprafata care necesitd dezinfectare, asigurati-va cd prosopul este suficient si inmuiat uniform.

Asigurati-vd cd suprafata respectivd este acoperitd uniform cu produsul, apoi stergeti folosind un servetel steril
destinat utilizdrii in camerele septice, pand cind suprafata este uscati.

Timp de contact: 1 minut prin stergere pentru bacterii si micobacterii i 3 minute pentru levuri.

Aruncati servetelele utilizate intr-un recipient inchis.

5.2.  Maisuri de reducere a riscurilor
Spilati mainile si pielea expusd inainte sd mancati si dupd utilizarea produsului.
Evitati contactul cu ochii.

Pentru utilizarea in sili curate, sunt obligatorii controale tehnice/de inginerie pentru a elimina reziduurile aeriene, de
exemplu ventilatia camerei sau LEV.

5.3.  Particularititi ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si misuri de urgenti
pentru protectia mediului

Efecte adverse posibile, directe sau indirecte:

Cefalee, vertij, halucinatii, detresa respiratorie, afectarea SNC sau comad.

Iritarea gravd a ochilor sifsau leziuni oculare.

Greatd, stare de vomd, diaree si gastritd hemoragica.

Riscul de aspirare in plimani poate cauza pneumonie, hipotensiune si hipoglicemie.

Misuri de prim ajutor:

Indepirtati persoana de sursa de expunere si inliturati toate articolele de imbriciminte contaminate/stropite.

Contactul cu ochii: IN CAZ DE CONTACT CU OCHIL clatiti cu atentie cu ap3, timp de mai multe minute. Scoateti
lentilele de contact, dacd este cazul si dacd acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati s clatiti. Dacd iritarea
ochilor persistd: solicitati asistentd medicald.

Contactul cu pielea: spalati zona afectatd cu apd si sipun din abundentd, fird sa frecati.

In caz de inghitire: NU induceti starea de voma si nu administrati nimic pe gurd unei persoane inconstiente sau grav
afectate; in cazul in care persoana este inconstientd, asezati-o intinsd pe partea stingd (in pozitia de recuperare), cu
capul aplecat si cu genunchii indoiti.

Calmati persoana si mentineti-o in stare de repaus, pastrandu-i temperatura corporald si controlandu-i respiratia.
Daci este nevoie, verificati dacd persoana are puls i incepeti respiratia artificiald.

Transportati persoana la un centru medical si prezentati ambalajul sau eticheta produsului, ori de cate ori este posibil.
NU LASATI NICIODATA VICTIMA NESUPRAVEGHEATA!

Recomandiri pentru personalul medical:

Monitorizati semnele vitale ale victimei si administrati tratament simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.
Luati in considerare efectuarea unei proceduri endoscopice, in cazul ingerdrii produsului.

Monitorizati glicemia si corpii cetonici.

Este contraindicatd administrarea de ipeca.

ATUNCI CAND SOLICITATI ASISTENTA MEDICALA, TINETI LA iNDEIyIANA AMBALAJUL SAU ETICHETA
PRODUSULUI SI APELATI CENTRUL DE INFORMARE TOXICOLOGICA DIN ZONA DVS. LA NUMARUL
+40213183606

5.4.  Instructiuni pentru eliminarea in siguranti a produsului si a ambalajului acestuia
Aruncati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale.
Nu reutilizati recipientul golit pentru alte scopuri.

(") Instructiunile de utilizare, masurile de reducere a riscurilor si alte instructiuni de utilizare prevdzute la prezentul punct sunt valabile
pentru orice utilizare autorizatd din cadrul meta-RCP-ului 1.
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5.5. Conditii de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de depozitare
Pistrati produsul in ambalajul original, in spatii ricoroase, uscate si bine ventilate.
Depozitati departe de sursele de aprindere.
Depozitati departe de lumina solard directa.
Pistrati recipientul inchis etans.

Termen de valabilitate: 2 ani

6. ALTE INFORMATII

Produsul contine propan-2-ol (Nr. CAS: 67-63-0), pentru care a fost agreatd valoarea europeand de referintd de
129,28 mg/m’ pentru utilizatorul profesionist, iar aceasta valoare a fost utilizatd pentru evaluarea riscului prezentat
de produs.

7. AL TREILEA NIVEL DE INFORMARE: PRODUSE INDIVIDUALE IN META-RCP-UL 1

7.1. Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numirul autorizatiei si compozitia specificd a fiecirui
produs individual

Denumirea Contec 70 % IPA FBC5701
comerciald Contec Sterile 70 % IPA SBT170IW
Contec Sterile 70 % IPA SBT0570IW
Contec 70 % IPA FBT1701

Numdrul curent EU-0020460-0001 1-1

Denumirea Denumirea Functia Numadrul CAS Numairul CE Continut (%)
comund IUPAC
Propan-2-ol Substantaactivd | 67-63-0 200-661-7 62,9
META-RCP 2
1. INFORMATII ADMINISTRATIVE META-RCP 2

1.1. Identificator Meta-RCP 2

Identificator Contec IPA Wipes

1.2.  Sufix la numirul autorizatiei

Numar 1-2

1.3.  Tipul (tipurile) de produs (produse)

Tipul (tipurile) de produs (produse) TP 02 - Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicdrii directe la
oameni sau animale
TP 04 — Produse alimentare si hrand pentru animale

2. COMPOZITIE META-RCP 2

2.1. Informatii calitative si cantitative privind compozitia meta-RCP-ului 2

: : Continut (%)
Denumlrf a D(*irbt;r;lgea Functia Numirul CAS Numdirul CE
comuna Min. Max.
Propan-2-ol Substanta 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
activd
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2.2.

4.1.

Tipuri de formulare ale meta-RCP-ului 2

Formulare (formuldri) AL (orice alt lichid) servetel RTU

FRAZELE DE PERICOL $I FRAZELE DE PRECAUTIE ALE META-RCP-ULUI 2

Fraze de pericol Lichid si vapori foarte inflamabili.

Provoaci o iritare gravd a ochilor.

Poate provoca somnolentd sau ameteald.

Expunerea repetatd poate provoca uscarea sau craparea pielii.

Fraze de precautie Daci este necesard consultarea medicului, tineti la indemand recipientul sau
eticheta produsului.

A nu se lisa la indemana copiilor.

A se pistra departe de surse de caldurd, suprafete fierbinti, scantei, flacari si
alte surse de aprindere. Fumatul interzis.

Pistrati recipientul inchis etans.

Evitati sd inspirati vaporii.

Spalati-vd pe maini bine dupi utilizare.

A se utiliza numai in aer liber sau in spatii bine ventilate.

Purtati echipament de protectie a ochilor.

IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau parul): Scoateti imediat toatd
imbrdcimintea contaminati. Clatiti pielea cu apa.

IN CAZ DE INHALARE: Transportati persoana la aer liber si mentineti-o
intr-o pozitie confortabild pentru respiratie.

IN CAZ DE CONTACT CU OCHIIL: Clititi cu atentie cu apd, timp de mai
multe minute. Scoateti lentilele de contact, daci este cazul si dacd acest
lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti.

Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA daci nu va simtiti
bine

Daci iritarea ochilor persistd: Consultati medicul.

In caz de incendiu: A se utiliza spuma rezistenti la alcool pentru a stinge.
A se depozita Intr-un spatiu bine ventilat. A se pastra la rece.

A se depozita sub cheie.

Aruncati continutul la recipientul in conformitate cu reglementdrile locale.

UTILIZARI AUTORIZATE ALE META-RCP-ULUI 2

Modul de utilizare

Tabelul 2

Utilizare # 1 - Utilizare profesionald

Tipul produsului TP 02 - Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicdrii directe la
oameni sau animale
TP 04 — Produse alimentare i hrand pentru animale

Descrierea exactd a utilizarii autoriza-
te, dupd caz

Organism(organisme)-tintd (inclusiv Bacterii

stadiul de dezvoltare) Micobacterii
Levuri
Domeniul de utilizare De interior

Dezinfectant utilizat impotriva bacteriilor, micobacteriilor si a levurilor
prezente pe suprafete dure, neporoase, din camere septice pentru
biotehnologii, activititi farmaceutice, producerea dispozitivelor medicale,
industria medicald si alte utilizdri stricte in domeniul stiintelor naturale si
in productia industriald de alimente i in zonele de preparare a furajelor.
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Temperatura acceptabild pentru utilizare: temperatura camerei (20 + 2 °C)

Metoda (metodele) de aplicare Stergere

Ratele si frecventa de aplicare Timp de contact: 1 minut pentru bacterii si micobacterii
Timp de contact: 3 minute pentru levuri

Categoria (categoriile) de utilizatori Profesional

Dimensiunile ambalajului si materialul | Servetele 100 % din polipropilend, impregnate, ambalate astfel:

de ambalare — cutie din HDPE, cu capac din HDPE — 150 de servetele (1,7 sau
2,15 litri)

— pachet din (polietilen tereftalat) PET/(polietilend) PE, sigilat cu folie din
PET/PE - 30, 40 sau 50 de servetele

Servetele 100 % din poliester, impregnate, ambalate astfel:

— cutie din HDPE, cu capac din HDPE — 100 de servetele (2,25 litri)

— pachet din PET/PE, sigilat cu folie din PET/PE — 20 de servetele

Servetele 100 % din poliester tesut, ambalate astfel:

— pachet din PET/PE, sigilat cu folie din PET/PE - 8, 10, 20, 30 sau 50 de
servetele

Servetele din 55 % celulozd si 45 % poliester, impregnate, ambalate astfel:

— cutie din HDPE, cu capac din HDPE - 100 de servetele (2,25 litri)

— pachet din PET/PE, sigilat cu folie din PET/PE — 24, 30, 50 sau 75 de
servetele

Servetele din 50 % vascozd si 50 % poliester, impregnate, ambalate astfel:

— cutie din HDPE, cu capac din HDPE - 700 de servetele (11,4 litri)

4.1.1. Instructiuni specifice de utilizare

Consultati sectiunea

4.1.2. Mdsuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Consultati sectiunea

4.1.3. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si mdsuri de
urgentd pentru protectia mediului

Consultati sectiunea

4.1.4. In functie de modul de utilizare, instructiunile pentru eliminarea in sigurantd a produsului si ambalajul acestuia

Consultati sectiunea

4.1.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitatare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de
depozitare

Consultati sectiunea

5. INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE (*) ALE META-RCP-ULUI 2

5.1. Instructiuni de utilizare
In cazul suprafetelor care prezintd murdirie, este necesard curitarea acesteia inainte de dezinfectare.

Asigurati-vd cd suprafata este acoperitd uniform cu produsul, permiteti sd actioneze timp de 1 minut pentru actiune
impotriva bacteriilor si micobacteriilor si 3 minute pentru actiune impotriva levurilor.

5.2.  Misuri de reducere a riscurilor
Spilati mainile si pielea expusd inainte sd mancati si dupd utilizarea produsului.
Evitati contactul cu ochii.

Pentru utilizarea in sili curate, sunt obligatorii controale tehnice/de inginerie pentru a elimina reziduurile aeriene, de
exemplu ventilatia camerei sau LEV.

() Instructiunile de utilizare, masurile de reducere a riscurilor si alte instructiuni de utilizare prevdzute la prezentul punct sunt valabile
pentru orice utilizare autorizatd din cadrul meta-RCP-ului 2.
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5.3.  Particularititi ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si masuri de urgenti
pentru protectia mediului

Efecte adverse posibile, directe sau indirecte:

Cefalee, vertij, halucinatii, detresa respiratorie, afectarea SNC sau coma.

Iritarea gravd a ochilor sifsau leziuni oculare.

Greatd, stare de vomd, diaree si gastritd hemoragica.

Riscul de aspirare in pldmani poate cauza pneumonie, hipotensiune si hipoglicemie.

Misuri de prim-ajutor:

Indepirtati persoana de sursa de expunere si inliturati toate articolele de imbriciminte contaminate/stropite.

Contactul cu ochii: IN CAZ DE CONTACT CU OCHIL: clatiti cu atentie cu apd, timp de mai multe minute. Scoateti
lentilele de contact, dacd este cazul si dacd acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati s clatiti. Dacd iritarea
ochilor persistd: solicitati asistentd medicala.

Contactul cu pielea: spalati zona afectatd cu ap si sdpun din abundentd, fird sd frecati.

In caz de inghitire: NU induceti starea de voma si nu administrati nimic pe gurd unei persoane inconstiente sau grav
afectate; in cazul in care persoana este incongtientd, asezati-o intinsd pe partea stingd (in pozitia de recuperare), cu
capul aplecat si cu genunchii indoiti.

Calmati persoana si mentineti-o in stare de repaus, pastrandu-i temperatura corporald si controlandu-i respiratia.
Daci este nevoie, verificati dacd persoana are puls si incepeti respiratia artificiald.

Transportati persoana la un centru medical si prezentati ambalajul sau eticheta produsului, ori de cite ori este
posibil.

NU LASATI NICIODATA VICTIMA NESUPRAVEGHEATA!

Recomandiri pentru personalul medical:

Monitorizati semnele vitale ale victimei si administrati tratament simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.
Luati in considerare efectuarea unei proceduri endoscopice, in cazul ingerdrii produsului.

Monitorizati glicemia si corpii cetonici.

Este contraindicatd administrarea de ipeca.

ATUNCI CAND SOLICITATI ASISTENTA MEDICALA, TINETI LA INDEMANA AMBALAJUL SAU ETICHETA
PRODUSULUI SI APELATI CENTRUL DE INFORMARE TOXICOLOGICA DIN ZONA DVS., LA NUMARUL
+40213183606

5.4. Instructiuni pentru eliminarea in siguranti a produsului si a ambalajului acestuia
Aruncati continutul/recipientul in conformitate cu reglementirile locale.
Nu reutilizati recipientul golit pentru alte scopuri.
Aruncati servegelele utilizate Intr-un recipient inchis.

Aruncati servetelele utilizate in gunoiul uscat, destinat depozitarii la groapa de gunoi.

5.5. Conditii de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de depozitare
Pistrati produsul in ambalajul original, in spatii ricoroase, uscate si bine ventilate.
Depozitati departe de sursele de aprindere.
Depozitati departe de lumina solard directa.
Pistrati recipientul inchis etans.

Termen de valabilitate: 2 ani

6. ALTE INFORMATII

Servetele din polipropilend, poliester, poliester tesut, 55 % celulozd/45 % poliester sau 50 % vascozi/50 % poliester,
34-240 gsm, care contin intre 5 si 38 ml de produs (2,75-20,9 g propan-2-ol)

Produsul contine propan-2-ol (Nr. CAS: 67-63-0), pentru care a fost agreatd valoarea europeand de referintd de
129,28 mg/m’ pentru utilizatorul profesionist, iar aceastd valoare a fost utilizatd pentru evaluarea riscului prezentat
de produs.



6.12.2019

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

7.1.

AL TREILEA NIVEL DE INFORMARE: PRODUSE INDIVIDUALE iN META-RCP-UL 2

Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numirul autorizatiei si compozitia specifici a fiecirui

produs individual

Denumirea
comerciald

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 SWNWO0013

Numadrul curent

EU-0020460-0002 1-2

Denumirea Denumirea Functia Numdrul CAS Numdrul CE Continut (%)
comund [UPAC
Propan-2-ol Substanta activd | 67-63-0 200-661-7 62,9
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