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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024(2679
z dnia 15 pazdziernika 2024 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2019/2076 w odniesieniu do zmian
administracyjnych i drobnej zmiany w pozwoleniu unijnym na rodzine produktéw biobdjczych
»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
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczegélnosci jego art. 50 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 29 listopada 2019 r. na mocy rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2019/2076 (*) przedsigbiorstwu
Contec Europe udzielono pozwolenia unijnego o numerze EU-0020460-0000 na udostgpnianie na rynku
i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych ,Contec IPA Product Family” (,pozwolenie”). Zalacznik II do tego
rozporzadzenia wykonawczego zawiera charakterystyke produktu biobdjczego dla rodziny produktéw biobdjczych
,Contec IPA Product Family”.

(2) W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 354/2013 () ustanowiono zasady dotyczace réznych kategorii
zmian produktéw biobdjczych, ktére majg zosta¢ dokonane zgodnie z art. 50 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

(3) W dniu 4 sierpnia 2021 r. przedsigbiorstwo Contec Europe przedlozylo Europejskiej Agencji Chemikaliow
(»Agencja”) powiadomienie o zmianach administracyjnych w pozwoleniu zgodnie z art. 11 ust. 1 rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 354/2013. Powiadomienie to zostalo zarejestrowane w rejestrze produktéw biobdjczych
(wrejestr”) pod numerem BC-QS069138-06. Zgloszone zmiany dotycza dodania nazwy handlowej w meta SPC 1,
producenta substancji czynnej i producenta produktéw biobdjczych oraz usunigcia informacji na temat materiatu
no$nikowego w sekgji 6 meta SPC 2.

(4) W dniu 28 lutego 2022 r. przedsi¢biorstwo Contec Europe przedlozylo Agencji wniosek o drobng zmiang
w pozwoleniu zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 354/2013. Wniosek zostal
zarejestrowany w rejestrze pod numerem BC-LM074066-29 i dotyczy rozszerzenia zakresu rozmiaréw opakowan
produktéw w meta SPC 1.

(5 W dniu 19 paZdziernika 2021 r. Agencja przedlozyla Komisji opinie () w sprawie zgloszonych zmian
administracyjnych w pozwoleniu zgodnie z art. 11 ust. 3 rozporzgdzenia wykonawczego (UE) nr 354/2013, wraz
ze zmieniong charakterystyka produktu biobdjczego. W opinii stwierdzono, ze proponowane zmiany dotyczace
dodania nazwy handlowej w meta SPC 1, producenta substancji czynnej i producenta produktéw biobdjczych sg
zmianami administracyjnymi w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. aa) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, okre$lonymi
réwniez w tytule 1 zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 354/2013, oraz ze po wprowadzeniu
tych zmian warunki okreslone w art. 19 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nadal beda spetnione.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/2076 z dnia 29 listopada 2019 r. udzielajace pozwolenia unijnego na rodzing
produktéw biobdjczych ,Contec IPA Product Family” (Dz.U. L 316 z 6.12.2019, s. 19, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/
2076/0j).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobdjczych, na
ktére udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 109
2 19.4.2013, s. 4, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/354/oj).

() Opinia Agencji z dnia 19 pazdziernika 2021 r. w sprawie zmiany administracyjnej pozwolenia unijnego na rodzing produktéw
biobdjczych ,Contec IPA Product Family”, opinia nr UAD-C-1539242-29-00/F, https://echa.europa.eu/documents/10162/2166576/
ua-adc_echa_op_contect-ipa-product-family_en.pdf/f0d3b0d1-63b6-b37b-b084-be1d4b31535b?t=1654511978949.
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(10)
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(12)

Agencja stwierdzila jednak, ze zmiana zwigzana z usunigciem informacji o no$niku z sekcji 6 meta SPC 2 nie
stanowi zmiany administracyjnej w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. aa) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, okreslonej
réwniez w tytule 1 zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 354/2013, a zatem nalezy ja odrzucié.

W dniu 9 pazdziernika 2023 r. zgodnie z art. 12 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 354/2013 Agencja
przedtozyta Komisji opini¢ ) w sprawie wniosku o drobna zmiang w pozwoleniu wraz ze zmieniona
charakterystykg produktu biobdjczego i zmienionym sprawozdaniem z oceny. W opinii stwierdzono, ze
proponowana zmiana jest drobng zmiang w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. ab) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012,
okreslong réwniez w tytule 2 zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 354/2013, oraz ze po
wprowadzeniu tej zmiany warunki okre$lone w art. 19 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nadal beda spelnione.

W dniu 10 listopada 2023 r. Agencja przekazala Komisji zmieniong charakterystyke produktu biobdjczego dla
rodziny produktéw biobdjczych ,Contec IPA Product Family” we wszystkich jezykach urzedowych Unii zgodnie
z art. 11 ust. 6 i art. 12 ust. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 354/2013, obejmujaca wszystkie zmiany
administracyjne i drobne zmiany, o ktdre wystapiono.

Komisja zgadza si¢ z opiniami Agencji, z wyjatkiem oceny powiadomienia o zmianie administracyjnej dotyczacej
usuniecia informacji na temat nosnika z sekcji 6 meta SPC 2. Komisja uwaza, Ze wykaz zmian administracyjnych
w tytule 1 zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 354/2013 nie jest wyczerpujacy, a zgloszona
zmiana wchodzi w zakres definicji zmiany administracyjnej okreslonej w art. 3 ust. 1 lit. aa) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012. Ze wzgledu na praktyke stosowana w panstwach cztonkowskich Komisja uwaza jednak, ze opis
charakteru no$nika powinien pozosta¢ w sekcji 6 meta SPC 2, natomiast informacje dotyczgce zawartosci
substancji czynnej i masy no$nika powinny zosta¢ usunigte. W zwigzku z powyzszym Komisja uwaza, Ze nalezy
zmieni¢ upowaznienie do wprowadzenia zmian administracyjnych i drobnych zmian, o ktére wystapito
przedsigbiorstwo Contec Europe i ktére zostaly zaakceptowane przez Komisje.

Z wyjatkiem zaakceptowanych zmian dotyczacych zmian administracyjnych i drobnych zmian, wszystkie pozostalte
informacje zawarte w charakterystyce produktu biobéjczego ,Contec IPA Product Family” okre$lonej w zalaczniku II
do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/2076 pozostaja niezmienione.

Aby zwigkszy¢ przejrzystos¢ i ulatwi¢ uzytkownikom i zainteresowanym stronom dostep do ostatecznej
skonsolidowanej wersji charakterystyki produktu biobdjczego, ktéra ma zostal opublikowana przez Agencje,
nalezy zastapi¢ w calosci zalacznik II do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/2076.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2019/2076,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalacznik 1I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/2076 zastepuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

() Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych (BPC) z dnia 9 pazdziernika 2023 r. w sprawie drobnej zmiany w pozwoleniu unijnym na

rodzing produktéw biobdjczych ,Contec IPA Product Family”, ECHA/BPC/396/2023,
https://echa.europa.eu/documents/10162/3443008/contec_ipa_pf_ua_mic_final_bpc_opinion_en.pdf/
885ca367-1d42-6402-bel3-bb2f6ab49399?t=1714650903988.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/0j
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 pazdziernika 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/oj
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ZALACZNIK

wZALACZNIK I

Streszczenie sprawozdania dotyczacego charakterystyki rodziny produktéw biobéjczych

Contec IPA Product Family
Grupa produktowa
PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
PT04: Dziedzina zywnosci i pasz
Numer zezwolenia EU-0020460-0000
Numer zasobu w R4BP EU-0020460-0000
CZESC1
PIERWSZY POZIOM INFORMACY)NY
Rozdziat 1. INFORMACJE ADMINISTRACY)NE

1.1. Nazwa rodziny produktéw

Nazwa Contec IPA Product Family

1.2.  Grupa produktowa

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone
do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

1.3. Posiadacz pozwolenia

Nazwa Contec Europe
Nazwa i adres posiadacza pozwolenia
Adres Z1 Du Prat Avenue Paul Duplaix 56000 Vannes Francja
Numer zezwolenia EU-0020460-0000
Numer zasobu w R4BP EU-0020460-0000
Data udzielenia zezwolenia 26 grudnia 2019 r.
Data waznosci zezwolenia 30 listopada 2029 r.
1.4.  Producent (producenci) produktu
Nazwa producenta Contec Inc.
Adres producenta 525 Locust Grove SC 29303 Spartanburg Stany
Zjednoczone
Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych Contec Inc. site 1
525 Locust Grove SC 29303 Spartanburg Stany
Zjednoczone

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/0j



Dz.U. Lz 16.10.2024

PL

Nazwa producenta

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

Adres producenta

17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park 215024
Suzhou Chiny

Lokalizacja zakladéw produkeyjnych

Contec Cleanroom Technology (Suzhou) Co., Ltd. China
site 1

17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park 215024
Suzhou Chiny

Nazwa producenta

Contec Cleanroom (UK) Ltd

Adres producenta

Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway NE63
8QW Ashington, Northumberland Zjednoczone
Krélestwo Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocne;j

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Contec Cleanroom (UK) Ltd site 1

Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway NE63
8QW Ashington, Northumberland Zjednoczone
Kroélestwo Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocnej

Nazwa producenta

Flexible Medical Packaging

Adres producenta

Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate LA1 4XS
Lancaster, Lancashire Zjednoczone Krélestwo Wielkiej
Brytanii i Irlandii Péinocnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Flexible Medical Packaging site 1

Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate LA1 4XS
Lancaster, Lancashire Zjednoczone Krélestwo Wielkiej
Brytanii i Irlandii Péinocnej

Nazwa producenta

VWR International BVBA

Adres producenta

ResearchparkHaasrode 2020, Geldenaaksebaan 464
B-3001 Leuven Belgia

Lokalizacja zakltadéw produkcyjnych

VWR International BVBA site 1
Researchpark Haasrode 2020, Geldenaaksebaan 464
B-3001 Leuven Belgia

1.5.  Producent (producenci) substancji czynnych

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta

Brenntag GmbH

Adres producenta

Messeallee 11 45131 Essen Niemcy

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/oj
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Lokalizacja zaktadow produkcyjnych Brenntag GmbH site 1
Haven 3222, Vondelingenweg 601 3196 KK
Vondelingenplaat Holandia

Substancja czynna Propan-2-ol

Nazwa producenta INEOS Solvents Germany GmbH

Adres producenta Romerstrafe 733 47443 Moers Niemcy
Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych INEOS Solvents Germany GmbH site 1

Romerstrafle 733 47443 Moers Niemcy

Rozdzial 2. SKEAD I POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW

2.1. Informacje o skladzie jakoSciowym i iloSciowym rodziny produktéw

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Propan-2-ol substancja 67-63-0 200-661-7 62,9 -62,9 % (w|w)
czynna

2.2. Rodzaj(e) postaci uzytkowe;j

Rodzaj(e) postaci uzytkowych AL (inny dowolny plyn) — gotowa do uzytku (RTU)
Sciereczka

AL (inny dowolny plyn) — gotowy do uzycia (RTU)
roztwor[spryskiwacz ze spustem

CZESC I
DRUGI POZIOM INFORMACYJNY — META SPC
Rozdzial 1. META SPC 1 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 1 identyfikator

Identyfikator Meta SPC: Contec IPA Liquid Products

1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer 1-1

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone
do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/0j
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Rozdzial 2. SKLAD W META SPC 1

2.1. Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 1

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Propan-2-ol substancja 67-63-0 200-661-7 62,9-62,9 % (w|w)
czynna

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL (inny dowolny ptyn) — gotowy do uzycia (RTU)
roztwor|[spryskiwacz ze spustem

Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA

Z META SPC 1

I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI

Zwroty wskazujce rodzaj zagrozenia

H225: Wysoce fatwopalna ciecz i pary.
H319: Dziala draznigco na oczy.
H336: Moze wywolywa¢ uczucie sennosci lub zawroty glowy.

EUHO66: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac wysuszanie
lub pekanie skéry.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

P101: W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza nalezy
pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P210: Przechowywac z dala od Zrddet ciepta, goracych
powierzchni, Zrodel iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédel
zaplonu. Palenie wzbronione.

P233: Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
P261: Unika¢ wdychania par.
P264: Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.

P271: Stosowa¢ wylacznie na zewngtrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P280: Stosowac ochrone oczu.

P303+P361+P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub
z wlosami): Natychmiast zdjac calg zanieczyszczong odziez.
Sptukaé skore pod strumieniem wody [lub prysznicem].

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego
na §wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego
oddychania.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie ptukac wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli s3 1 mozna je fatwo usungé. Nadal plukac.

P312: W przypadku zlego samopoczucia skontaktowac sig
z OSRODKIEM ZATRUC.

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego
na oczy: Zasiegng¢ porady.

P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ pianki odpornej na
dziatanie alkoholu do gaszenia.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/oj
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P403+P235: Przechowywad w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywac w chtodnym miejscu.

P405: Przechowywac pod zamknigciem.

P501: zawartos¢ usuwac do pojemnik zgodnie z lokalnymi

przepisami.
Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC
4.1.  Opis zastosowan
Tabela 1
Zastosowanie profesjonalne
Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do bezposredniego

4.1.1.

4.1.2.

4.1.3.

stosowania u ludzi lub zwierzat
PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objgtego zezwoleniem

Srodek dezynfekujacy do stosowania przeciwko bakteriom, mykobakteriom

i drozdzakom na twardych, nieporowatych powierzchniach w czystych
pomieszczeniach dla biotechnologii, farmacji, produkcji wyrobow medycznych,
opieki zdrowotnej i innych krytycznych zastosowan w naukach przyrodniczych
oraz w zakresie przemystowego przygotowywania zywnosci i pasz.
Temperatura stosowania: temperatura pokojowa (20£2 °C)

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: Mycobacteriaceae
Nazwa zwyczajowa: Mykobakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Etap rozwoju: -

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Sposdb (sposoby) nanoszenia

Metoda: Natrysk i przecieranie

Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka:
50 ml produktu na 1 m? powierzchni

Liczba i harmonogram aplikacji:

Przecieranie: czas kontaktu dla bakterii i mykobakteri: 1 minuta, czas kontaktu
dla drozdzakéw: 3 minuty

Kategoria(-e) uzytkownikow

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opakowaniowe

Butelka z (polietylen o wysokiej gestosci) HDPE ze spryskiwaczem recznym - 0,5
litra - 1 litr
Butelka HDPE do ponownego napelniania z zatyczkg - 1 litr, 2 litry i 5 litréw

Instrukeja stosowania dla danego zastosowania
Patrz punkt 5.1

Srodki ograniczajqce ryzyko dla danego zastosowania
Patrz punkt 5.2

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

Patrz punkt 5.3

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/0j
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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 dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Patrz punkt 5.5

Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 1

5.1.

5.2.

5.3.

Instrukcje stosowania

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

Wiycieranie: Nanie$ | rozpyl produkt na $ciereczke czyszczaca o odpowiedniej jakosci. Przed wytarciem powierzchni
do dezynfekeji sprawdz, czy $ciereczka jest wystarczajaco i rGwnomiernie nasaczona.

Sprawdz, czy powierzchnia jest réwnomiernie pokryta produktem, a nastgpnie wytrzyj do sucha sterylna $ciereczka
do czyszczenia.

Czasy kontaktu: Przecieral przez 1 minutg w przypadku bakterii i mykobakterii oraz przez 3 minuty w przypadku
drozdzakow.

Zuzyte Sciereczki muszg by¢ usuwane do zamknigtego pojemnika.

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

usuniecia pozostato$ci w powietrzu, np. wentylacja pomieszczenia lub LEV.

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

Prawdopodobne posrednie i bezposrednie dziatania niepozadane:

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

Cigzkie podraznienie oczu albo uszkodzenie oczu.

Nudnosci, wymioty, biegunki i krwotoczne zapalenie zoladka.

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

Przenie$¢ osobg poszkodowana z miejsca narazenia i zdja¢ cato$¢ 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 fatwo usunaé. Kontynuowaé ptukanie. W przypadku utrzymywania si¢
dzialania draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady/zglosic si¢ pod opieke lekarza.

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

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

Zapewni¢ osobie poszkodowanej spokdj i odpoczynek, monitorowaé temperature ciala i kontrolowaé oddech.
W razie potrzeby sprawdzi¢ tetno i rozpoczaé 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 zdrowotne;:

Monitorowaé parametry zyciowe i zapewnic leczenie objawowe i podtrzymujace.

W przypadku spozycia oceni¢ podczas endoskopii.

Monitorowa¢ glikemig i ketony.
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5.4.

5.5.

Zastosowanie ipekaku jest przeciwwskazane.

W PRZYPADKU UZYSKIWANIA PORADY MEDYCZNE] ZACHOWAC OPAKOWANIE LUB ETYKIETE
[ SKONTAKTOWAC SIE Z LOKALNYM OSRODKIEM KONTROLI ZATRUC pod +48 42 2538 400

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zawarto$¢[pojemnik usuwaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

Pustego pojemnika nie stosowa¢ ponownie do zadnych celow.

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

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

Przechowywa¢ z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty.

Okres trwatosci: 2 lata.

Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

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.

Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 1

7.1.

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Contec IPA Obszar rynku: UE
Contec Obszar rynku: UE
Sterile IPA
Ipasept Obszar rynku: UE
Numer zezwolenia EU-0020460-0001 1-1
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Propan-2-ol substancja 67-63-0 200-661-7 62,9 % (w|w)
czynna

Rozdzial 1. META SPC 2 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1.

1.2.

Meta SPC 2 identyfikator

Identyfikator Meta SPC: Contec IPA Wipes

Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer 1-2
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1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

Rozdzial2.  SKEAD W META SPC 2

21.  Informacje jakosciowe i ilosciowe dotyczace sktadu z meta SPC 2

Nazwa zwyczajowa Nazwa I[UPAC Funkdja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)

Propan-2-ol substancja czynna | 67-63-0 200-661-7 62,9-62,9 % (w/w)

22.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2

Rodzaj(e) postaci uzytkowych AL (inny dowolny plyn) - gotowa do uzytku (RTU) Sciereczka

Rozdzial 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKREéLA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 2

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia H225: Wysoce fatwopalna ciecz i pary.
H319: Dziala draznigco na oczy.
H336: Moze wywolywa¢ uczucie sennosci lub zawroty glowy.

EUHO66: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac wysuszanie lub pekanie
skory.

Zwroty wskazujce Srodki ostroznosci P101: W razie koniecznosci zasiggniecia porady lekarza nalezy pokazac pojemnik
lub etykiete.

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P210: Przechowywac z dala od Zrodet ciepla, goracych powierzchni, zrodet
iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédel zaptonu. Palenie wzbronione.

P233: Przechowywac pojemnik szczelnie zamknicty.
P261: Unika¢ wdychania par.
P264: Dokladnie umyc¢ rece po uzyciu.

P271: Stosowac wytacznie na zewngtrz lub w dobrze wentylowanym
pomieszczenit.

P280: Stosowac ochrong oczu.

P303+P361+P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z whosami):
Natychmiast zdjac calg zanieczyszczong odziez. Sphukac skére pod strumieniem
wody [lub prysznicem].

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:
Wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na §wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé
wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je latwo
usung¢. Nadal pukac.

P312: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC.

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy:
Zasiegna¢ porady.

P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ pianki odpornej na dziatanie alkoholu do
gaszenia.
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Rozdziat 4.

P403+P235: Przechowywad w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywa¢
w chiodnym miejscu.

P405: Przechowywac pod zamknieciem.

P501: Zawartos¢ usuwaé do pojemnik zgodnie z lokalnymi przepisami..

Opis zastosowan

ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

Tabela 1

Zastosowanie profesjonalne

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
PT04: Dziedzina Zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Srodek dezynfekujacy do stosowania przeciwko bakteriom,
mykobakteriom i drozdzakom na twardych, nieporowatych
powierzchniach w czystych pomieszczeniach dla biotechnologii,
farmacji, produkcji wyrobow medycznych, opieki zdrowotnej i innych
krytycznych zastosowan w naukach przyrodniczych oraz w zakresie
przemystowego przygotowywania zywnosci i pasz.

Temperatura stosowania: temperatura pokojowa (202 °C)

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: Mycobacteriaceae
Nazwa zwyczajowa: Mykobakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Etap rozwoju: -

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Sposéb (sposoby) nanoszenia

Metoda: Przecieranie

Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka:

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czas kontaktu dla bakterii i mykobakteri: 1 minuta
Czas kontaktu dla drozdzakéw: 3 minuty

Kategoria(-e) uzytkownikow

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Nasgczone $ciereczki wykonane w 100% z polipropylenu w:
— Pojemnik HDPE z zatyczkg HDPE — 150 $ciereczek (1,7 lub 2,151)
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— 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 1)

— Opakowanie z PET/PE uszczelnione folig PET/PE — 20 $ciereczek

Nasaczone dziane Sciereczki wykonane w 100% z poliestru w:

— Opakowanie z PET/PE uszczelnione folig PET/PE - 8, 10, 20, 30
lub 50 Sciereczek

Nasaczone $ciereczki wykonane w 55 % z celulozy [ w 45 % z poliestru

w:

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

— Opakowanie z PET/PE uszczelnione folig PET/PE — 24, 30, 50 lub
75 Sciereczek

Nasgczone ciereczki wykonane w 50 % z wiskozy | w 50 % z poliestru

w:

— Pojemnik HDPE z zatyczka HDPE — 700 Sciereczek (11,4 1)

4.1.1. Instrukcja stosowania 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 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 dlugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Patrz punkt 5.5
Rozdziat 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W 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 dzialania
drozdzakobdjczego.

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

Unikaé kontaktu z oczami.

W przypadku pomieszczeni czystych obowiazkowe sg odpowiednie techniczne | techniczne kontrole w celu usuniecia
pozostalo$ci w powietrzu, np. wentylacja pomieszczenia lub LEV.

5.3.  Szczegdly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska 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 zotgdka.

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

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

Kontakt z oczami: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunaé. Kontynuowaé plukanie. W przypadku utrzymywania sie
dzialania draznigcego na oczy: Zasiggna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opicke lekarza

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

W przypadku spozycia; NIE wywolywaé wymiotéw ani nie podawaé niczego doustnie, jezeli osoba poszkodowana jest
uposledzona albo nieprzytomna; w przypadku braku przytomnosci ulozy¢ osobe poszkodowana w pozycji bocznej

ustalonej (na lewym boku) z obnizong glowg i ugigtymi nogami.

Zapewnic¢ osobie poszkodowanej spokéj i odpoczynek, monitorowac temperature ciala i kontrolowaé oddech. W razie
potrzeby sprawdzi¢ tetno i rozpoczac sztuczne oddychanie.

Zabra¢ osobg poszkodowana do o§rodka zdrowia i jezeli to mozliwe, przynie$¢ 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.

Monitorowa¢ glikemig i ketony.

Zastosowanie ipekaku jest przeciwwskazane.

W PRZYPADKU UZYSKIWANIA PORADY MEDYCZNE] ZACHQWAC OPAKOWANIE LUB ETYKIETE
[ SKONTAKTOWAC SIE Z LOKALNYM OSRODKIEM KONTROLI ZATRUC pod +48 42 2538 400

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zawarto$¢[pojemnik usuwaé zgodnie z lokalnymi przepisami.
Pustego pojemnika nie stosowac ponownie do Zadnych celow.
Zuzyte Sciereczki musza by¢ usuwane do zamknigtego pojemnika.

Zuzyte Sciereczki usuwac z odpadami suchymi na skladowisko odpadéw.

5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

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

Przechowywac z dala od bezposredniego $wiatla stonecznego.

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

Okres trwalosci: 2 lata.

Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

Sciereczki z polipropylenu, poliestru, dzianego poliestru, 55 % celulozy | 45 % poliestru lub 50 % wiskozy | 50 %
poliestru.

Ten produkt zawiera propan-2-ol (nr CAS: 67-63-0), dla ktérego warto$¢ 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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Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 2

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegélnych produktow

Nazwa handlowa PROSAT Obszar rynku: UE
EasyReach
PROSAT Obszar rynku: UE
Sterile
EasyReach
PROSAT Obszar rynku: UE
Wipes
PROSAT Obszar rynku: UE
Sterile
Wipes
SATWipes | Obszar rynku: UE
Wipes
SATWipes | Obszar rynku: UE
Sterile
Wipes
Cleanroom | Obszar rynku: UE
wipes,
presatura-
ted Spec-
Wipe

Numer zezwolenia EU-0020460-0002 1-2

Nazvya Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
ZwWyczajowa
Propan-2-ol substancja 67-63-0 200-661-7 62,9 % (wfw)™
czynna
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