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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1425 AL COMISIEI
din 8 octombrie 2020

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

(Text cu relevantd pentru SEE)

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

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 26 septembrie 2017, 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 ,PeridoxRTU Product
Family”, apartinand tipului de produs 2, astfel cum este descris in anexa V la respectivul regulament, confirmand in
scris faptul cd autoritatea competentd din Belgia a fost de acord sd evalueze cererea. Cererea a fost inregistratd cu
numdrul de caz BC-HT057172-25 in Registrul produselor biocide.

(2)  ,PeridoxRTU Product Family” contine acid peracetic ca substantd activd, care este inclus pe lista Uniunii de substante
active aprobate mentionatd la articolul 9 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(3)  La 27 august 2019, autoritatea competentd responsabild de evaluare a transmis, in conformitate cu articolul 44
alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, un raport de evaluare si concluziile evaludrii sale Agentiei
Europene pentru Produse Chimice (denumitd in continuare ,agentia”).

(4) La 7 aprilie 2020, agentia a prezentat Comisiei un aviz (3), inclusiv proiectul de rezumat al caracteristicilor
produsului biocid (denumit in continuare ,RCP”) referitor la ,PeridoxRTU 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 cd ,PeridoxRTU 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 regulamentul respectiv si ci, sub rezerva conformititii cu proiectul de
RCP, indeplineste conditiile prevazute la articolul 19 alineatele (1) si (6) din regulamentul in cauza.

(6)  La 27 aprilie 2020, agentia a transmis Comisiei proiectul de RCP 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, ci este necesar si se acorde o autorizatie a Uniunii
pentru familia de produse biocide ,PeridoxRTU Product Family”.

(8)  Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt in conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se acordd societdtii Contec Europe o autorizatie a Uniunii cu numdrul de autorizatie EU-0023658-0000 pentru punerea la
dispozitie pe piatd si utilizarea familiei de produse biocide ,PeridoxRTU Product Family”, in conformitate cu rezumatul
caracteristicilor produsului biocid prevdzut in anexa.

Autorizatia Uniunii este valabild de la 29 octombrie 2020 pana la 30 septembrie 2030.

() JOL167,27.6.2012, p. 1.

() ECHA opinion of 5 March 2020 on the Union authorisation of ,PeridoxRTU Product Family” (Avizul ECHA din 5 martie 2020 cu privire la
autorizatia Uniunii pentru ,PeridoxRTU Product Family”) (ECHA/BPC[247/2020), https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-
authorisation


https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation
https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation
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Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii 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, 8 octombrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Rezumatul caracteristicilor produsului pentru o familie de produse biocide

PeridoxRTU Product Family

Tip de produs 2 — Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicirii directe la oameni sau animale (Dezinfectante)

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

Numirul curent: EU-0023658-0000

Numdrul deciziei de reglementare R4BP: EU-0023658-0000

PARTEA I

PRIMUL NIVEL DE INFORMARE

INFORMATII ADMINISTRATIVE

Denumirea familiei de produse

Nume

PeridoxRTU Product Family

Tipul (tipurile) de produs (produse)

Tipul (tipurile) de produs (produse)

TP 02 - Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate apli-
cdrii directe la oameni sau animale

Detinatorul autorizatiei

Numele si adresa detinatorului
autorizatiei

Numele Contec Europe

Adresa Z1 Du Prat, Avenue Paul Duplaix, 56 000 Vannes, France

Numadrul curent

EU-0023658-0000

Numdrul deciziei de reglementare R4BP

EU-0023658-0000

Data autorizatiei

29 octombrie 2020

Data de expirare a autorizatiei

30 septembrie 2030

Producitorul (Producitorii) produselor biocide

Denumirea producitorului

Enviro Tech Chemical Services, Inc.

Adresa producitorului

500 Winmoore Way, CA 95 358 Modesto Statele Unite

Adresa locurilor de productie

500 Winmoore Way, CA 95 358 Modesto Statele Unite
724 Phillips Rd 411, AR 72 342 Helena Statele Unite

Producitorul (Producitorii) substantei (substantelor) active

Substanta activa

Acid peracetic

Denumirea producitorului

Evonik Peroxid GmbH

Adresa producitorului

Industriestrafle 1, 9721 Weilenstein Austria

Adresa locurilor de productie

Industriestrafle 1, 9721 Weilenstein Austria
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2. COMPOZITIA SI FORMA (FORMELE) DE CONDITIONARE PENTRU FAMILIA DE PRODUSE
2.1. Informatii calitative si cantitative despre compozitia familiei de produse
Continut (%)
Denumirea comund Denumirea [UPAC Functia Numdirul CAS Numdirul CE
Min. Max.
Acid peracetic Substanta activd | 79-21-0 201-186-8 | 0,23 | 0,23
Hydrogen Peroxide Hydrogen Peroxide | Substanta 7722-84-1 231-765-0 | 4,4 4,4
inactivad
Acetic Acid Acetic Acid Substanta 64-19-7 200-580-7 5,0 5,0
inactivd
2.2. Forma (formele) de conditionare
Formulare (formulari) AL - Orice alt lichid
PARTEA 1I
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 PeridoxRTU
1.2.  Sufix la numirul autorizatiei
Numar 1-1
1.3.  Tipul (tipurile) de produs (produse)
Tipul (tipurile) de produs (produse) TP 02 — Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii
directe la oameni sau animale
2. COMPOZITIE META-RCP 1
2.1. Informatii calitative si cantitative privind compozitia meta-RCP-ului 1

Continut (%)

Denumirea comund Denumirea [UPAC Functia Numdirul CAS Numdirul CE
Min. Max.
Acid peracetic Substanta activd | 79-21-0 201-186-8 | 0,23 | 0,23
Hydrogen Peroxide | Hydrogen Peroxide | Substanta 7722-84-1 231-765-0 | 4,4 4,4
inactivd
Acetic Acid Acetic Acid Substanta 64-19-7 200-580-7 5,0 5,0
inactivd
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2.2.

4.1.

Tipuri de formulare ale meta-RCP-ului 1

Formulare (formulari) AL - Orice alt lichid

FRAZELE DE PERICOL SI FRAZELE DE PRECAUTIE ALE META-RCP-ULUI 1

Fraze de pericol Provoaci arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.
Poate fi corosiv pentru metale.
Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Fraze de precautie Nu inspirati vaporii.

Nu inspirati spray-ul.

A se pdstra numai in ambalajul original.

Spalati-vd pe maini bine dupd utilizare.

Evitati dispersarea in mediu.

Purtati minusi de protectie.

Purtati imbricdminte de protectie.

Purtati echipament de protectie a ochilor.

Purtati echipament de protectie a fetei.

IN CAZ DE INGHITIRE: Clititi gura. NU provocati voma.

IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau parul): Scoateti imediat toatd imbra-
cdmintea contaminata. 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, dacd este cazul si dacd acest
lucru se poate face cu usurintd. Continuati si clatiti.

Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.
Tratament specific (a se vedea informatiile de pe aceasti etichetd).

Spalati imbracdmintea contaminatd, inainte de reutilizare.

Absorbiti scurgerile de produs, pentru a nu afecta materialele din apropiere.
A se depozita sub cheie.

Aruncati continutul la in conformitate cu reglementdrile locale/regiona-
le/nationale/internationale (vor fi specificate).

Aruncati recipientul la in conformitate cu reglementrile locale/regiona-
le/nationale/internationale (vor fi specificate).

UTILIZARI AUTORIZATE ALE META-RCP-ULUI 1
Modul de utilizare
Tabelul 1. Utilizare # 1 — Pulverizarea cu ajutorul unui pulverizator cu tragaci pe un servetel

corespunzitor, utilizat pentru dezinfectarea camerelor sterile de uz medical, si stergerea suprafetei cu
respectivul servetel, pentru distribuirea lichidului

Tipul produsului TP 02 — Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicdrii directe la
oameni sau animale

Descrierea exactd a utilizarii autori- | Dezinfectarea suprafetelor dure, neporoase, curdtate in prealabil, din came-

zate, dupd caz rele sterile de uz medical neasociate cu zone de preparare a alimentelor sau a

mancdrii pentru animale, prin pulverizare pe un servetel corespunzitor,
utilizat pentru dezinfectarea camerelor sterile de uz medical, si stergerea
suprafetei cu respectivul servetel, pentru distribuirea lichidului.

Organism (organisme)-tintd (inclusiv | denumirea stiintificd: Bacterii
stadiul de dezvoltare) denumirea comund: Bacterii
etapd de dezvoltare: Toate
denumirea stiintificd: Fungi
denumirea comuni: Fungi
etapd de dezvoltare: Toate
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denumirea stiintificd: Levuri

denumirea comund: Levuri

etapd de dezvoltare: Toate

denumirea stiintificd: Spori bacterieni
denumirea comund: Spori bacterieni

etapd de dezvoltare: Spori bacterieni|Bacterii

Domeniul de utilizare de interior

Dezinfectarea suprafetelor dure, neporoase, curdtate in prealabil, din came-
rele sterile de uz medical neasociate cu zone de preparare a alimentelor sau a
mancirii pentru animale, prin pulverizare pe un servetel corespunzitor, uti-
lizat pentru dezinfectarea camerelor sterile de uz medical, si stergerea supra-
fetei cu respectivul servetel, pentru distribuirea lichidului.

Metoda (metodele) de aplicare pulverizare

Pulverizati pe un servetel destinat utilizdrii in camerele septice si distribuiti
lichidul pe suprafati cu ajutorul servetelului respectiv.

Trebuie asigurati distribuirea uniformd a produsului biocid.

Ratele si frecventa de aplicare 50 ml/m? — Produs gata de utilizare

Asigurati-va cd suprafata este uniform acoperitd cu produs si ldsati sd actio-
neze conform timpului de contact specificat.

Timp de contact pentru bacterii: 2 minute

Timp de contact pentru fungi, levuri si spori bacterieni: 3 minute.

Categoria (categoriile) de utilizatori | profesional

Dimensiunile ambalajului si materia- | Flacon de 900 ml, din HDPE (polietilend de inaltd densitate), livrat cu un
lul de ambalare capac cu filet din polipropilend, care se inlocuieste cu trigaciul din
polipropilena.

4.1.1. Instructiuni specifice de utilizare

Se utilizeazd numai pe suprafetele vizibil curate. Este necesard efectuarea curdtirii suprafetelor, inainte de
dezinfectare. Indepartati fizic contaminantii de pe suprafete inainte de efectuarea dezinfectdrii, folosind un servetel
destinat utilizdrii in camerele septice si tehnica recomandati de stergere pentru controlul optim al contaminarii.

Pulverizati direct pe un servetel destinat utilizdrii in camerele sterile. Utilizati un servetel pentru distribuirea
lichidului pe suprafata.

Asigurati-vd cd suprafata este uniform acoperitd cu produs si lisati sd actioneze conform timpului de contact
specificat, pentru eliminarea bacteriilor, a fungilor, a levurilor si a sporilor bacterieni.

Nu aplicati mai mult de 50 ml/m?2
Lisati sd actioneze conform timpului de contact specificat, dupd care stergeti suprafata pand cind este uscatd.
Se utilizeazi la temperatura camerei (20 # 2 °C).

Se vor utiliza materiale de stergere adecvate pentru camerele sterile, astfel incat sd se reducd interactiunea cu
produsul.

Aruncati servetelele utilizate, intr-un recipient inchis.

4.1.2. Mdsuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Purtati manusi de protectie, rezistente la substante chimice, si echipament de protectie a ochilor, in timpul
manipuldrii produsului (materialul din care sunt realizate va fi specificat de citre detinitorul autorizatiei, in cadrul
informatiilor despre produs).

Purtati salopetd de protectie, impermeabild la produse biocide (materialul din care este realizati salopeta va fi
specificat de citre detindtorul autorizatiei, in cadrul informatiilor despre produs).

Este obligatorie asigurarea unei ventilatii cu o ratd de cel putin 20/h in timpul manipuldrii produsului.

Produsul trebuie utilizat doar pentru dezinfectarea suprafetelor de mici dimensiuni.

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

Inhalare: Transportati persoana afectati la aer curat, mentinindu-i temperatura corporald si intr-o pozitie
confortabild pentru respiratie. Mentineti cile respiratorii libere. Desfaceti obiectele de imbricdminte strimte, cum
ar fi gulerul cdmdsii, cravata sau cureaua. Atunci cand respiratia este dificild, personalul instruit corespunzitor
poate oferi asistentd persoanei afectate, prin administrarea de oxigen. Solicitati asistentd medicald. Asezati persoana
congtientd pe o parte, in pozitia de recuperare, i asigurati-va cd respird cu usurintd.
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Contactul cu pielea: Este important sd indepdrtati imediat substanta de pe piele. Clatiti imediat, cu apd din
abundentd. Continuati s clatiti, cel putin 15 minute, si solicitati asistentd medicald. Arsurile chimice trebuie si fie
tratate de cdtre un medic.

Contactul cu ochii: Clititi imediat, cu apd din abundentd. Nu frecati ochii. Indepirtati lentilele de contact, daci
existd, si deschideti pleoapele larg. Continuati sa clatiti, cel putin 15 minute, si solicitati asistentd medicala.

Ingerare: Clatiti bine gura cu apa. Dati-i persoanei afectate s3 bea cateva pahare mici de apa sau de lapte. Intrerupeti
dacd persoana afectatd are senzatie de greatd, deoarece voma poate fi periculoasd. Nu administrati nimic pe gurd
unei persoane incongtiente. Asezati persoana inconstientd pe o parte, in pozitia de recuperare, i asigurati-v cd
respird cu usurintd. Tineti persoana afectatd sub observatie. Solicitati asistentd medicald daci simptomele sunt grave
sau dacd acestea persistd.

Indicatii privind asistenta medicald de urgenta si necesitatea tratamentelor speciale: Tratati simptomatic.

Precautii referitoare la mediu: Nu permiteti ca produsul si intre in sol, in santuri, in retelele de canalizare, in apele de
suprafatd sifsau in apele freatice. Scurgerile sau evacuarea in cursurile de apd naturale ar putea duce la uciderea
organismelor acvatice.

Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgentd in cazul eliberarilor accidentale: Evacuati zona.

Stati in directia opusd vantului in cazul scurgerilor. Ventilati zona in care s-a scurs sau s-a rdspandit substanta.
Operatiunile de curdtare vor fi efectuate numai de citre personal instruit i echipat corespunzitor cu echipament de
protectie. Utilizati echipament de protectie adecvat.

Metode si materiale utilizate pentru limitarea scurgerii si pentru curdtare: Evitati contactul cu produsul scurs. Atunci
cand curdtati o zond in care a avut loc o scurgere, purtati in permanentd echipament de protectie corespunzitor,
inclusiv echipament de protectie a cdilor respiratorii, mdnusi si salopetd de protectie. Ar putea fi necesard utilizarea
unui aparat de respirat autonom sau a unei mdsti cu strat absorbant, in functie de dimensiunea scurgerii si de
calitatea sistemului de ventilatie.

Scurgeri de mici dimensiuni: Purtati echipament de protectie corespunzitor si acoperiti lichidul cu material
absorbant. Colectati si sigilati produsul si materialul inert cu care ati absorbit scurgerea in saci de polietilend, care
vor fi introdusi in butoaie, in vederea transportului la un amplasament de eliminare aprobat. Clititi cu apd restul de
produs scurs, pentru a reduce nivelul mirosului, apoi colectati apele uzate intr-un sistem de canalizare municipal sau
industrial — nu le eliminati in cursurile de apa naturale.

Scurgerile de mari dimensiuni: In cazul in care prezentati iritatii ale nasului sau ale ciilor respiratorii, iesiti imediat
din incdpere. Personalul care efectueazd curitenia trebuie si fie instruit si echipat cu aparat de respirat autonom sau
cu 0 mascd de protectie pentru intreaga fatd (aprobatd sau certificatd oficial, dotatd cu cartus de retinere a vaporilor
organici), cu manusi si imbricdminte impermeabild, inclusiv cizme de cauciuc sau protectii pentru incdltdminte.

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

In cazul in care este eliminat in stare neutilizati si necontaminat3, acest produs biocid va fi tratat ca deseu periculos,
conform Directivei 2008/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 19 noiembrie 2008 privind deseurile
si de abrogare a anumitor directive (JO L 312, 22.11.2008, p. 3). Toate procedurile de eliminare trebuie sd respecte
legislatia nationald sau provinciald, precum si toate reglementdrile municipale ori locale cu privire la deseurile
periculoase.

Nu evacuati in canalizare, pe pdimant sau in cursurile de apa. Evitati eliberarea in mediu.
Incinerarea la temperaturi inalte este o practicd acceptabild.

Recipientele nu pot fi reumplute. Nu reutilizati i nu reumpleti recipientele. Recipientele trebuie sa fie clitite de trei
ori sau cu apd sub presiune, imediat dupd golire. Ulterior, recipientele pot fi oferite in vederea reciclarii sau
reconditiondrii pentru produse biocide sau pot fi giurite si eliminate la o groapd de gunoi sanitard sau prin alte
proceduri aprobate de autoritdtile nationale si locale. Transportati lichidele uzate, rezultate in urma cltirii
recipientelor golite, la un amplasament aprobat de gestionare a deseurilor.

4.1.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de depozitare
Depozitati in spatii ricoroase si bine ventilate.
Pastrati produsul in recipientul original, inchis etans.
Recipientul trebuie sd fie depozitat si transportat in pozitie verticald, astfel incat continutul si nu se verse.
Depozitati departe de lumina solard directd.
Nu congelati.
Depozitati la temperaturi sub 30 °C.

Perioada de valabilitate este de 12 luni (in ambalajul nedeschis).
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4.2.  Modul de utilizare

Tabelul 2. Utilizare # 2 — Aplicare prin turnare intr-un recipient si apoi aplicarea pe suprafete cu un mop/o

cirpd adecvat(3) pentru utilizarea in camerele septice

Tipul produsului TP 02 — Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la
oameni sau animale

Descrierea exactd a utilizarii autori- | Dezinfectarea suprafetelor dure, neporoase, curdtate in prealabil, din came-

zate, dupd caz rele sterile de uz medical neasociate cu zone de preparare a alimentelor sau a
mancdrii pentru animale, prin turnare intr-un recipient si ulterior prin apli-
carea lichidului pe suprafatd cu ajutorul unui mop/a unei carpe, adecvate
pentru utilizarea in camerele sterile de uz medical.

Organism (organisme)-tintd (inclusiv | denumirea stiintifici: Bacterii

stadiul de dezvoltare) denumirea comund: Bacterii
etapd de dezvoltare: Toate
denumirea stiintificd: Fungi
denumirea comund: Fungi
etapd de dezvoltare: Toate
denumirea stiintifica: Levuri
denumirea comund: Levuri
etapd de dezvoltare: Toate
denumirea stiintifici: Spori bacterieni
denumirea comund: Spori bacterieni
etapd de dezvoltare: Spori bacterieni/Bacterii

Domeniul de utilizare de interior
Dezinfectarea suprafetelor dure, neporoase, curitate in prealabil, din came-
rele sterile de uz medical neasociate cu zone de preparare a alimentelor sau a
méncdrii pentru animale, prin turnare intr-un recipient si ulterior prin apli-
carea lichidului pe suprafatd cu ajutorul unui mop/a unei cirpe, adecvate
pentru utilizarea in camerele sterile de uz medical.

Metoda (metodele) de aplicare turnarea
Turnati intr-un recipient si apoi aplicati cu un mop/o carpi adecvat(i) pentru
utilizarea in camerele septice.

Ratele si frecventa de aplicare 50 ml/m? — Produs gata de utilizare
Asigurati-vi cd suprafata este uniform acoperitd cu produs si ldsati sd actio-
neze conform timpului de contact specificat.
Timp de contact pentru bacterii: 2 minute
Timp de contact pentru fungi, levuri si spori bacterieni: 3 minute.

Categoria (categoriile) de utilizatori | profesional

Dimensiunile ambalajului si materia- | Canistrd de 3 750 ml din HDPE, cu capac cu filet, din polipropilena.

lul de ambalare Flacon de 900 ml din HDPE, prevdzut cu capac cu filet din polipropilena,
care se inlocuieste cu trigaciul din polipropilend.

4.2.1. Instructiuni specifice de utilizare

Se utilizeazd numai pe suprafetele vizibil curate. Este necesard efectuarea curdtdrii suprafetelor, inainte de
dezinfectare. Indepirtati fizic contaminantii de pe suprafete inainte de efectuarea dezinfectarii, folosind un mop/o
carpd destinate utilizdrii in camerele septice si tehnica recomandati de stergere, pentru controlul optim al
contamindrii.

Turnati produsul intr-un recipient, apoi stergeti suprafata cu un mop.

Asigurati-vd cd suprafata este uniform acoperitd cu produs si ldsati si actioneze conform timpului de contact
specificat, pentru eliminarea bacteriilor, a fungilor, a levurilor si a sporilor bacterieni. Nu aplicati mai mult de
50 ml/m2

Lisati sd actioneze conform timpului de contact specificat, dupd care stergeti suprafata pand cand este uscatd. Se
utilizeazd la temperatura camerei (20 = 2 °C).
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Se vor utiliza cirpe si mopuri adecvate pentru camerele sterile, astfel incat s se reducd interactiunea cu produsul.

Aruncati carpele utilizate intr-un recipient inchis.

4.2.2. Mdsuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Purtati minusi de protectie, rezistente la substante chimice, si echipament de protectie a ochilor, in timpul
manipuldrii produsului (materialul din care sunt realizate va fi specificat de citre detindtorul autorizatiei, in cadrul
informatiilor despre produs).

Purtati salopetd de protectie, impermeabild la produse biocide (materialul din care este realizati salopeta va fi
specificat de citre detindtorul autorizatiei, in cadrul informatiilor despre produs).

Este obligatoriu s utilizati solutii tehnice si controale tehnologice pentru indepirtarea reziduurilor din aer [de
exemplu ventilarea incdperii sau sistem de ventilatie locald de evacuare (LEV) in timpul aplicdrii produsului]. Este
obligatorie efectuarea unei ventilatii cu o ratd de schimb a aerului de minimum 100 pe ora.

Este obligatorie utilizarea de sisteme tehnice de control pentru indepdrtarea reziduurilor din aer (de exemplu
ventilatia incdperii sau LEV — ventilatie de evacuare locald) inainte si permiteti personalului si intre in zonele
tratate, dupa dezinfectarea suprafetelor. Acolo unde este necesar, trebuie stabilit un timp de asteptare suficient,
astfel incat reziduurile existente in aer sd poatd fi eliminate.

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

Inhalare: Transportati persoana afectati la aer curat, mentinandu-i temperatura corporald si intr-o pozitie
confortabild pentru respiratie. Mentineti cdile respiratorii libere. Desfaceti obiectele de imbricdminte strimte, cum
ar fi gulerul cdmdsii, cravata sau cureaua. Atunci cind respiratia este dificild, personalul instruit corespunzitor
poate oferi asistentd persoanei afectate, prin administrarea de oxigen. Solicitati asistentd medicald. Asezati persoana
constientd pe o parte, in pozitia de recuperare, si asigurati-va cd respird cu usurinta.

Contactul cu pielea: Este important si indepdrtati imediat substanta de pe piele. Clatiti imediat, cu apd din
abundentd. Continuati s clatiti, cel putin 15 minute, si solicitati asistentd medicald. Arsurile chimice trebuie si fie
tratate de cdtre un medic.

Contactul cu ochii: Clititi imediat, cu apd din abundentd. Nu frecati ochii. Indepirtati lentilele de contact, daci
existd, si deschideti pleoapele larg. Continuati s clatiti, cel putin 15 minute, si solicitati asistentd medicald.

Ingerare: Clititi bine gura cu apa. Dati-i persoanei afectate s3 bea cateva pahare mici de apa sau de lapte. Intrerupeti
dacd persoana afectatd are senzatie de greatd, deoarece voma poate fi periculoasd. Nu administrati nimic pe gurd
unei persoane inconstiente. Asezati persoana inconstientd pe o parte, in pozitia de recuperare, si asigurati-vd cd
respird cu usurintd. Tineti persoana afectatd sub observatie. Solicitati asistentd medicald daci simptomele sunt grave
sau dacd acestea persista.

Indicatii privind asistenta medicald de urgentd si necesitatea tratamentelor speciale: Tratati simptomatic.

Precautii referitoare la mediu: Nu permiteti ca produsul sd intre in sol, in santuri, in retelele de canalizare, in apele de
suprafatd sifsau in apele freatice. Scurgerile sau evacuarea in cursurile de apd naturale ar putea duce la uciderea
organismelor acvatice.

Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgentd in cazul eliberdrilor accidentale: Evacuati zona.

Stati in directia opusd vantului in cazul scurgerilor. Ventilati zona in care s-a scurs sau s-a raspandit substanta.
Operatiunile de curitare vor fi efectuate numai de cdtre personal instruit si echipat corespunzitor cu echipament de
protectie. Utilizati echipament de protectie adecvat.

Metode si materiale utilizate pentru limitarea scurgerii si pentru curdtare: Evitati contactul cu produsul scurs. Atunci
cand curdtati o zond in care a avut loc o scurgere, purtati in permanentd echipament de protectie corespunzitor,
inclusiv echipament de protectie a cdilor respiratorii, manusi si salopetd de protectie. Ar putea fi necesara utilizarea
unui aparat de respirat autonom sau a unei masti cu strat absorbant, in functie de dimensiunea scurgerii si de
calitatea sistemului de ventilatie.

Scurgeri de mici dimensiuni: Purtati echipament de protectie corespunzdtor si acoperiti lichidul cu material
absorbant. Colectati si sigilati produsul si materialul inert cu care ati absorbit scurgerea in saci de polietilend, care
vor fi introdusi in butoaie, in vederea transportului la un amplasament de eliminare aprobat. Clatiti cu apd restul de
produs scurs, pentru a reduce nivelul mirosului, apoi colectati apele uzate intr-un sistem de canalizare municipal sau
industrial — nu le eliminati in cursurile de apa naturale.
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Scurgerile de mari dimensiuni: In cazul in care prezentati iritatii ale nasului sau ale ciilor respiratorii, iesiti imediat
din incdpere. Personalul care efectueazd curitenia trebuie si fie instruit si echipat cu aparat de respirat autonom sau
cu 0 mascd de protectie pentru intreaga fatd (aprobatd sau certificatd oficial, dotatd cu cartus de retinere a vaporilor
organici), cu manusi si imbricdminte impermeabild, inclusiv cizme de cauciuc sau protectii pentru incdltdminte.

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

in cazul in care este eliminat in stare neutilizati si necontaminati, acest produs biocid va fi tratat ca deseu periculos,
conform Directivei 2008/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 19 noiembrie 2008 privind deseurile
si de abrogare a anumitor directive (JO L 312, 22.11.2008, p. 3). Toate procedurile de eliminare trebuie sa respecte
legislatia nationald sau provinciald, precum si toate reglementdrile municipale ori locale cu privire la deseurile
periculoase.

Nu evacuati in canalizare, pe pdmant sau in cursurile de apa. Evitati eliberarea in mediu.
Incinerarea la temperaturi inalte este o practicd acceptabila.

Recipientele nu pot fi reumplute. Nu reutilizati i nu reumpleti recipientele. Recipientele trebuie sa fie clitite de trei
ori sau cu apd sub presiune, imediat dupd golire. Ulterior, recipientele pot fi oferite in vederea reciclarii sau
reconditiondrii pentru produse biocide sau pot fi giurite si eliminate la o groapi de gunoi sanitard sau prin alte
proceduri aprobate de autoritdtile nationale si locale. Transportati lichidele uzate, rezultate in urma cltirii
recipientelor golite, la un amplasament aprobat de gestionare a deseurilor.

4.2.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de depozitare
Depozitati in spatii ricoroase si bine ventilate.
Pastrati produsul in recipientul original, inchis etans.
Recipientul trebuie sd fie depozitat si transportat in pozitie verticald, astfel incat continutul s3 nu se verse.
Depozitati departe de lumina solard directd.
Nu congelati.
Depozitati la temperaturi sub 30 °C.

Perioada de valabilitate este de 12 luni (in ambalajul nedeschis).

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

5.1.  Instructiuni de utilizare

Consultati: instructiunile de utilizare specifice

5.2.  Maisuri de reducere a riscurilor

Consultati: masurile specifice de reducere a riscurilor

5.3. Particularitati ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si masuri de urgentd
pentru protectia mediului

Consultati: In functie de modul de utilizare, particularitati ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de
prim-ajutor si misuri de urgentd pentru protectia mediului

5.4.  Instructiuni pentru eliminarea in siguranti a produsului si a ambalajului acestuia

Consultati: In functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului
acestuia

5.5. Conditii de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de depozitare

Consultati: in functie de modul de utilizare, conditii de depozitare si termenul de valabilitate a produsului, in conditii
normale de depozitare

(") 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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6. ALTE INFORMATII
7. AL TREILEA NIVEL DE INFORMARE: PRODUSE INDIVIDUALE iN META-RCP-UL 1
7.1. Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numirul autorizatiei si compozitia specifici a fiecirui
produs individual
Denumirea Contec Sterile PeridoxRTU -
comerciald
Numdrul curent EU-0023658-0001 1-1
Denumirea comuna Denumirea [UPAC Functia Numdrul CAS Numdrul CE Continut (%)
Acid peracetic Substanta activd | 79-21-0 201-186-8 0,23
Hydrogen Peroxide Hydrogen Substanta 7722-84-1 231-765-0 4,4
Peroxide inactivd
Acetic Acid Acetic Acid Substanta 64-19-7 200-580-7 5,0
inactivd
7.2.  Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numirul autorizatiei si compozitia specifici a fiecirui

produs individual

Denumirea
comerciald

Contec PeridoxRTU

Numadrul curent

EU-0023658-0002 1-1

Denumirea comund Denumirea [UPAC Functia Numdrul CAS Numdirul CE Continut (%)
Acid peracetic Substanta activd | 79-21-0 201-186-8 0,23
Hydrogen Peroxide | Hydrogen Substanta 7722-84-1 231-765-0 4,4

Peroxide inactivd
Acetic Acid Acetic Acid Substanta 64-19-7 200-580-7 5,0

inactiva
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