Resumo das caracteristicas do produto para uma familia de
produtos biocidas (SPC BPF)

Nome da familia de produtos: Contec Hydrogen Peroxide Biocidal Product Family

Tipo(s) do produto: TP 02 - Desinfetantes e algicidas n&o destinados a aplicacéo direta em seres humanos
ou animais

Numero da autorizagdo: EU-0027735-0000

NuUmero de referéncia do ativo

R4BP 3: EU-0027735-0000
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Parte I. - Primeiro nivel de informacdes

1. Informacao administrativa

1.1. Nome da familia de produtos

Contec Hydrogen Peroxide Biocidal Product Family

1.2. Tipo(s) do produto

TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicacéo direta em seres humanos ou animais

1.3. Titular da Autorizacao

Nome Contec Europe
Nome e endereco do titular da
autorizacao

Endereco Z| Du Prat Avenue Paul Duplaix 56000 Vannes Franga
Numero da autorizacao EU-0027735-0000

Numero de referéncia do ativo

RABP 3 EU-0027735-0000

Data da autorizacao 31/07/2022

Data de caducidade da

. ~ 30/06/2032
autorizacao

1.4. Fabricante(s) dos produtos biocidas

Nome do fabricante Contec Inc.,

Endereco do fabricante 525 Locust Grove, 29303 Spartanburg, Estados Unidos da América

Localizacao das instalacGes de

fabrico Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway, NE63 8QW Ashington, Reino Unido
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1.5. Fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s)

Substancia ativa 1315 - Peroxido de hidrogénio (4gua oxigenada) mesmo solidificado com ureia
Nome do fabricante Solvay Chemicals International

Endereco do fabricante Rue Ransbeek 310, 1120 Brussels, Bélgica

;.aobi?éi;agﬁo das inStalagaes de Rue Solvay 39, B-5190 Jemeppe-sur-Sambre, Bélgica

Via Piave 6, Rosignano Solvay, 1-57013 Livorno, Italia

Kéthensche Strasse 1-3, D06406 Bernburg, Alemanha

Baronet Road, WA4 6HA Warrington, Reino Unido

Yrjdnojantie 2, 45910 Voikkaa, Finlandia

Rua Eng. Clement Dumoulin, P-2625-106 Povoa de Santa Iria, Portugal

2. Composicao e formulacao da familia do produto

2.1. Informacgdes qualitativas e quantitativas sobre a composicao da familia

Denominacdo comum Nome IUPAC Funcéo Numero CAS Numero CE Teor (%)

Perdxido de hidrogénio
(Agua oxigenada) mesmo Substancia ativa  7722-84-1 231-765-0 6,67 - 6,67

solidificado com ureia

2.2. Tipo(s) de formulacao

AL - Qualquer outro liquido

Parte Il.- Segundo nivel de informacdes - meta-SPC
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1. Informac6es administrativas do meta-SPC

1.1. Identificador do meta-SPC

meta SPC 1

1.2. Sufixo do nimero de autorizacao

1-1

1.3 Tipo(s) do produto

TP 02 - Desinfetantes e algicidas néo destinados a aplicacéo direta em seres humanos ou animais

2. Composicao do meta-SPC

2.1.Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicao do meta-SPC

Denominagdo comum Nome IUPAC Funcao Numero CAS Numero CE Teor (%)

Peréxido de hidrogénio
(agua oxigenada) mesmo Substancia ativa  7722-84-1 231-765-0 6,67 - 6,67

solidificado com ureia

2.2. Tipo(s) de formulacdo do meta-SPC

Formulacao(des) AL - Qualquer outro liquido

3. Adverténcias de perigo e recomendacodes de prudéncia do meta-SPC

Adverténcias de perigo Provoca irritagdo ocular grave.

Recomenda(;f’)es de prudénCia Lavar maos cuidadosamente ap6s manuseamento.

Usar protecéo ocular/protecgéo facial.
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SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS:Enxaguar cuidadosamente com agua
durante varios minutos.Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.

Caso a irritagdo ocular persista:Consulte um médico.

Caso a irritagdo ocular persista:Consulte um médico.

4. Uso(s) autorizado(s) do meta-SPC

4.1 Descricao do uso

Utilizacdo 1 - Utilizacdo # 1 — Aplicacao com pulverizador de gatilho sobre um pano para sala limpa
adequado para distribuir na superficie interior de isoladores e sistemas de barreira para acesso
restrito ('RABS')

i TP 02 - Desinfetantes e algicidas n&o destinados a aplicacdo direta em seres humanos
Tipo de produto ou animais

Se aplicavel, uma descricao
exata da utilizacao autorizada

H i i Nome cientifico: /
Organismo(s) alvo (incluindo o Nome comum Bacteria

estadio de desenvolvimento) Estadio de desenvolvimento: /

Nome cientifico: /
Nome comum: Yeasts
Estadio de desenvolvimento: /

Nome cientifico: /
Nome comum: Fungi .
Estadio de desenvolvimento: /

L . Interior
Campos de utilizacdo

Em isoladores e RABS posicionados em salas limpas: desinfecéo de superficies ndo
porosas/duras. Nao se destina a utilizagdo em cuidados de saude.

B i . Método: Pulverizar o produto sobre um toalhete limpo préprio e usar o toalhete para
Método(s) de aplicacao distribuir o produto sobre a superficie.

Descrigdo detalhada:

/

Frequéncia de aplicacio e Taxa de aplicacdo: /
dosagem Dilui¢&o (%): Sem dilui¢&o — produto pronto a ser usado ('RTU')
g Numero e calendario da aplicag&o:

Produto pronto a ser usado ativo contra bactérias num tempo de contacto de 15

minutos e contra leveduras e fungos num tempo de contacto de 30 minutos a
temperatura ambiente (~20 °C).

A frequéncia de aplicac&o €é especifica para as instalacGes e os requisitos do utilizador.
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Categoria(s) de utilizadores Profissional

Capacidade e material da Frasco de polietileno de alta densidade (‘HDPE') de 1 litro com pulverizador de gatilho
embalagem ajustavel selado com bolsa externa de polietileno.

4.1.1 Instrugdes especificas de utilizagao

Pulverizar o produto sobre um pano para sala limpa dentro do isolador ou do RABS e utilizar o pano para aplicar o produto na
superficie a desinfetar. Garantir que toda a superficie esta visivelmente molhada durante o tempo de contacto: 15 minutos para
bactérias e 30 minutos para leveduras e fungos. N&o utilizar mais do que 50 ml de produto/m2. Garantir a distribui¢gdo uniforme do
produto biocida. As superficies visivelmente sujas devem ser limpas antes da desinfecéo.

4.1.2 Medidas de mitigacao do risco especificas

Evitar transferir o produto das méos para os olhos.

4.1.3 Quando aplicavel, as indicacdes de efeitos diretos ou indiretos provaveis, instrucdes
de primeiros socorros e medidas de emergéncia para proteger o ambiente

Ver a secgéo Instrugdes gerais de utilizag&o.

4.1.4 Quando aplicavel, as instrucdes relativas a eliminacao segura do produto e da sua
embalagem

Ver a seccéo Instrugdes gerais de utilizac&o.

4.1.5 Quando aplicéavel, as condi¢cdes de armazenamento e o prazo de validade do produto
em condi¢cdes normais de armazenamento

Ver a seccao Instrugdes gerais de utilizacao.

4.2 Descricao do uso

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO

20/07/2022
olo7i20 PRODUTO



Utilizacdo 2 - Utilizacdo # 2 — Aplicacao vertendo num recipiente e utilizando uma esfregona ou
toalhete limpo préprio para distribuir o liquido na superficie interior de isoladores e RABS

Tipo de produto

Se aplicavel, uma descricao
exata da utilizacao autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o
estadio de desenvolvimento)

Campos de utilizacao

Método(s) de aplicacao

Frequéncia de aplicacdo e
dosagem

Categoria(s) de utilizadores

Capacidade e material da
embalagem

TP 02 - Desinfetantes e algicidas néo destinados a aplicagdo direta em seres humanos
ou animais

Nome cientifico: / )
Nome comum: Bacteria
Estadio de desenvolvimento: /

Nome cientifico: /
Nome comum: Yeasts
Estadio de desenvolvimento: /

Nome cientifico: /
Nome comum: Fungi .
Estadio de desenvolvimento: /

Interior

Em isoladores e RABS posicionados em salas limpas: desinfecéo de superficies ndo
porosas/duras.
N&o se destina a utilizagao em cuidados de saude.

Método: Verter o produto num recipiente proprio e depois distribui-lo sobre a superficie
utilizando uma esfregona ou toalhete limpo préprio.

Descri¢éo detalhada:

/

Taxa de aplicagdo: /

Diluicao (%): Sem diluigdo — produto pronto a ser usado.

Numero e calendario da aplicagao:

Produto pronto a ser usado ativo contra bactérias num tempo de contacto de 15
minutos e contra leveduras e fungos num tempo de contacto de 30 minutos a
temperatura ambiente (~20 °C). A frequéncia de aplicacéo é especifica para as
instalacdes e os requisitos do utilizador.

Profissional

Frasco HDPE de 0,51, 1 | e 5 | com tampa inviolavel selado com uma bolsa externa de
polietileno.

4.2.1 Instrugdes especificas de utilizagao

Verter o produto num recipiente préprio dentro do isolador ou do RABS e utilizar uma esfregona ou toalhete limpo préoprio para
aplicar o produto na superficie a desinfetar. Garantir que toda a superficie esta visivelmente molhada durante o tempo de contacto:
15 minutos para bactérias e 30 minutos para leveduras e fungos. N&o utilizar mais do que 50 ml de produto/m2. Garantir a
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distribui¢éo uniforme do produto biocida. As superficies visivelmente sujas devem ser limpas antes da desinfecéo.

4.2.2 Medidas de mitigacao do risco especificas

Evitar transferir o produto das méos para os olhos.

4.2.3 Quando aplicavel, as indicacdes de efeitos diretos ou indiretos provaveis, instrucdes
de primeiros socorros e medidas de emergéncia para proteger o ambiente

Ver a seccao Instrugdes gerais de utilizacao.

4.2.4 Quando aplicavel, as instrucdes relativas a eliminacdo segura do produto e da sua
embalagem

Ver a seccdo Instrugdes gerais de utilizac&o.

4.2.5 Quando aplicavel, as condi¢cdes de armazenamento e o prazo de validade do produto
em condi¢cdes normais de armazenamento

Ver a seccdo Instrugdes gerais de utilizac&o.

4.3 Descricao do uso

Utilizacdo 3 - Utilizacdo #3 — Aplicacdo com pulverizador de gatilho sobre um pano para sala limpa
adequado para distribuir sobre a superficie da sala limpa

i TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicacéo direta em seres humanos
Tipo de produto ou animais

Se aplicavel, uma descricao
exata da utilizacao autorizada

i i i Nome cientifico: /
Organismo(s) alvo (incluindo o Nome clentiico: ! cteria

estadio de desenvolvimento) Estadio de desenvolvimento: /

Nome cientifico: /
Nome comum: Yeasts
Estadio de desenvolvimento: /

Nome cientifico: /
Nome comum: Fungi
Estadio de desenvolvimento: /
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Campos de utilizacdo

Método(s) de aplicacao

Frequéncia de aplicacao e
dosagem

Categoria(s) de utilizadores

Capacidade e material da
embalagem

Interior

Desinfecé@o de superficies ndo porosas e duras em salas limpas.
N&o se destina a utilizagdo em cuidados de salde.

Método: Pulverizar o produto sobre um toalhete limpo préprio e usar o toalhete para
distribuir o produto sobre a superficie.

Descrigdo detalhada:

/

Taxa de aplicagédo: /

Dilui¢&o (%): Sem dilui¢do — produto pronto a ser usado.

Numero e calendéario da aplicag&o:

Produto pronto a ser usado ativo contra bactérias num tempo de contacto de 15
minutos e contra leveduras e fungos num tempo de contacto de 30 minutos a
temperatura ambiente (~20 °C). A frequéncia de aplicacdo é especifica para as
instalacdes e os requisitos do utilizador.

Profissional

Frasco de HDPE de 1 litro com pulverizador de gatilho ajustavel selado com bolsa
externa de polietileno.

4.3.1 Instrugdes especificas de utilizagao

Pulverizar o produto sobre um toalhete limpo préprio e usar o toalhete para aplicar o produto na superficie a desinfetar na sala
limpa. Garantir que toda a superficie esté visivelmente molhada durante o tempo de contacto: 15 minutos para bactérias e 30

minutos para leveduras e fungos. N&o utilizar mais do que 50 ml de produto/m2. Garantir a distribuigdo uniforme do produto biocida.
As superficies visivelmente sujas devem ser limpas antes da desinfecéo.

4.3.2 Medidas de mitigacao do risco especificas

O produto s6 deve ser aplicado para desinfecdo de pequenas superficies.

E obrigatéria a utilizacdo de protegéio ocular durante o manuseamento do produto.
Para utilizagdo em salas limpas, € obrigatéria a aplicagédo de controlos técnicos ou de engenharia adequados para remover residuos
transportados pelo ar, p. ex. ventilag&o na sala ou ventilagio por exaust&o local (LEV). E obrigatéria uma taxa de ventilagdo minimal
de 360/h para salas limpas em que o produto seja aplicado.

4.3.3 Quando aplicavel, as indicacdes de efeitos diretos ou indiretos provaveis, instrucdes

de primeiros socorros e medidas de emergéncia para proteger o ambiente

Ver a seccao Instrugdes gerais de utilizacao.
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4.3.4 Quando aplicavel, as instrucdes relativas a eliminacao segura do produto e da sua
embalagem

Ver a seccao Instrugdes gerais de utilizacao.

4.3.5 Quando aplicéavel, as condi¢cdes de armazenamento e o prazo de validade do produto
em condi¢cdes normais de armazenamento

Ver a seccao Instrugdes gerais de utilizacao.

4.4 Descricao do uso

Utilizacdo 4 - Utilizacao # 4 — Aplicacao vertendo num recipiente e utilizando uma esfregona ou
toalhete limpo préprio para distribuir o produto na superficie de salas limpas

i TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplica¢éo direta em seres humanos
Tipo de produto ou animais

Se aplicavel, uma descricao
exata da utilizacao autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o | Nome cientifico:/
Nome comum: Bacteria

estadio de desenvolvimento) Estadio de desenvolvimento: /

Nome cientifico: /
Nome comum: Yeasts
Estadio de desenvolvimento: /

Nome cientifico: /
Nome comum: Fungi
Estadio de desenvolvimento: /

. ~ Interior
Campos de utilizacdo

Desinfecéo de superficies ndo porosas duras em salas limpas.
N&o se destina a utilizagdo em cuidados de saude.

B . . Método: Verter o produto num recipiente proprio e depois distribui-lo sobre a superficie
Método(s) de aplicacao utilizando uma esfregona ou toalhete limpo préprio.

Descrigao detalhada:

/

Frequéncia de aplicacdo e Taxa de aplicagao: /
dosagem Dl!un;ao (%): Sem' qnwgao - proEiuto pronto a ser usado.

Numero e calendario da aplicagao:
Produto pronto a ser usado ativo contra bactérias num tempo de contacto de 15
minutos e contra leveduras e fungos num tempo de contacto de 30 minutos a
temperatura ambiente (~20 °C). A frequéncia de aplicacéo é especifica para as
instalacdes e os requisitos do utilizador.
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Categoria(s) de utilizadores Profissional

Capacidade e material da Frasco HDPE de 0,51, 1 | e 5 | com tampa inviolavel selado com uma bolsa externa de
embalagem polietileno.

4.4.1 Instruces especificas de utilizagao

Verter o produto num recipiente proprio e utilizar uma esfregona ou toalhete limpo préprio para aplicar o produto na superficie a
desinfetar na sala limpa. Garantir que toda a superficie esta visivelmente molhada durante o tempo de contacto: 15 minutos para
bactérias e 30 minutos para leveduras e fungos. N&o utilizar mais do que 50 ml de produto/m2. Garantir a distribui¢gdo uniforme do

produto biocida. As superficies visivelmente sujas devem ser limpas antes da desinfecéo.

4.4.2 Medidas de mitigacao do risco especificas

O produto sé deve ser vertido em salas ventiladas (com um minimo de 3 renovagdes do ar/h).

E obrigatéria a utilizacdo de protecéio ocular durante o manuseamento do produto.

Para utilizacéo em salas limpas, € obrigatéria a aplicagéo de controlos técnicos ou de engenharia adequados para remover residuos
transportados pelo ar, p. ex. ventilagcdo na sala ou LEV. E obrigatéria uma taxa de ventilagdo minima de 360/h para salas limpas em
que o produto seja aplicado.

Se o produto for aplicado com um toalhete, a desinfecéo deve ser limitada a uma superficie pequena.

Ao utilizar o produto com uma esfregona para desinfetar pavimentos ou outras grandes superficies em salas limpas, deve ponderar
medidas adicionais de mitiga¢&o do risco:

« E obrigatéria a utilizagdo de equipamento de protecéo respiratéria (EPR) com um fator de protecéo 10 para utilizadores
profissionais e qualquer outro pessoal presente na sala. E necessario, no minimo, um respirador purificador de ar motorizado com
capacete/capuz/mascara (TH1/TM1) com filtro de gas combinado/P2 (tipo de filtro (codigo de letra e cor) a especificar pelo titular da
autorizacao na informagéo sobre o produto).

» Todo o pessoal deve abandonar a sala ap6s a passagem da esfregona.

« E obrigatéria a aplicagéo de controlos técnicos ou de engenharia para remover residuos transportados pelo ar (p. ex. ventilagdo ou
LEV) antes de os profissionais poderem entrar nas zonas tratadas ap6s a desinfecéo de grandes superficies. Monitorizar a
concentragao no ar e garantir que o valor-limite (1,25 mg/m3) néo é ultrapassado quando os profissionais voltarem a entrar na zona
desinfetada.
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4.4.3 Quando aplicavel, as indicacdes de efeitos diretos ou indiretos provaveis, instrucdes
de primeiros socorros e medidas de emergéncia para proteger o ambiente

Ver a seccao Instrugdes gerais de utilizacao.

4.4.4 Quando aplicavel, as instrucdes relativas a eliminacao segura do produto e da sua
embalagem

Ver a seccao Instrugdes gerais de utilizacao.

4.4.5 Quando aplicéavel, as condi¢cdes de armazenamento e o prazo de validade do produto
em condi¢cdes normais de armazenamento

Ver a seccao Instrugdes gerais de utilizacao.

5. Instrucdes gerais de uso do meta-SPC

5.1. Instrucdes de utilizacdo

Ver: instrugdes de utilizagéo especificas para o uso.

5.2. Medidas de reducdo do risco

Os toalhetes usados devem ser eliminados num recipiente fechado.

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos provaveis, instru¢cdes de primeiros
socorros e medidas de emergéncia para proteger o ambiente

EFEITOS DIRETOS/INDIRETOS
Provoca irritagcé@o ocular grave. Ndo se conhecem nem se esperam outras lesdes fisicas em condi¢gdes normais de utilizagao.

INSTRUCOES DE PRIMEIROS SOCORROS

EM CASO DE INALACAO: Em caso de sintomas, contacte o CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS (CIAV) ou um médico.
EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a boca. Dar algo a beber & pessoa exposta, se esta for capaz de deglutir. NAO provocar o
vémito. Contactar o CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS (CIAV) ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Enxaguar a pele com agua. Em caso de sintomas, contacte o CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS (CIAV) ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar com agua. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel.
Continue a enxaguar durante 5 minutos. Contactar o CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS (CIAV) ou um médico.

MEDIDAS DE EMERGENCIA PARA PROTEGER O AMBIENTE
Evitar a libertagcéo para o meio ambiente.
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5.4. Instrucdes para a eliminacdo segura do produto e da sua embalagem

A eliminacdo desta embalagem deve respeitar sempre a legislacdo em matéria de eliminacdo de residuos e eventuais requisitos
dos 6rgéos de poder local e regional.
N&o descarregar o produto nao utilizado no solo, em cursos de agua, na canalizagdo (lavatério, sanitas...) nem no esgoto.

5.5. Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢cdes normais
de armazenamento

Guardar em local seco e bem ventilado e proteger de danos e da luz direta do sol.

Guardar em tanques de armazenamento a granel concebidos para o efeito ou no recipiente original ventilado.
Manter o recipiente bem apertado.

N&o congelar.

N&o guardar a temperaturas superiores a 30 °C.

Vida util: 24 meses.

6. Outras informacodes

Né&o relevante

7. Terceiro nivel de informacdes: produtos individuais no SPC

7.1 Nome(s) comercial(ais), nimero de autorizacdo e composicao especifica de cada
produto individual

Nome comercial do produto Contec HydroPure Mercado: EU

Contec Sterile HydroPure Mercado: EU

Numero da autorizacao
EU-0027735-0001 1-1

(Namero de referéncia do ativo R4BP 3 -
Autorizagdo nacional)
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Denomina¢gdo comum Nome IUPAC Funcao Numero CAS Numero CE Teor (%)
Peréxido de hidrogénio
(Agua oxigenada) mesmo Substancia ativa 7722-84-1 231-765-0 6,67

solidificado com ureia
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