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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/427
z dnia 4 marca 2025 r.

udzielajgce pozwolenia unijnego na rodzine produktéw biobdjczych ,,Orochemie hand
disinfectants” zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 szczegdlnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 20 grudnia 2018 r. przedsi¢biorstwo Orochemie GmbH + Co. KG zlozylo, zgodnie z art. 43 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, wniosek do Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencja”) o udzielenie
pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobdjczych o nazwie ,Orochemie hand disinfectants”, nalezaca do
grupy produktowej 1 zgodnie z opisem w zalgczniku V do tego rozporzadzenia, z pisemnym potwierdzeniem, ze
wlasciwy organ Niemiec zgodzil si¢ dokonaé oceny wniosku. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw
biobdjczych pod numerem BC-KA047310-68.

(2)  Rodzina produktéw biobdjczych ,Orochemie hand disinfectants” zawiera propan-1-ol i propan-2-ol jako substancje
czynne, ktére figurujg w unijnym wykazie zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, dla grupy produktowej 1.

(3) W dniu 22 listopada 2023 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyt Agencji, zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 5282012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny.

(4) W dniu 26 czerwca 2024 r. Agencja przedlozyla Komisji swoja opini¢ (%), projekt charakterystyki produktu
biobdjczego dotyczacej ,Orochemie hand disinfectants” i ostateczne sprawozdanie z oceny dotyczace rodziny
produktéw biobdjczych zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5) W opinii stwierdzono, ze ,Orochemie hand disinfectants” jest rodzing produktéw biobdjczych w rozumieniu art. 3
ust. 1 lit. s) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ze kwalifikuje si¢ ona do pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42
ust. 1 tego rozporzadzenia i ze, z zastrzezeniem zgodnosci z projektem charakterystyki produktu biobéjczego,
spetnia ona warunki okreslone w art. 19 ust. 6 tego rozporzadzenia.

(6) W dniu 15 lipca 2024 r. Agencja przekazala Komisji projekt charakterystyki produktu biobdjczego we wszystkich
jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uwaza, Ze w zwigzku z tym nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na rodzing
produktéw biobdjczych ,,Orochemie hand disinfectants”.

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

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.
() Opinia ECHA z dnia 30 maja 2024 r. w sprawie pozwolenia unijnego na ,Orochemie hand disinfectants” (ECHA/BPC[433/2024),
https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedsigbiorstwu Orochemie GmbH + Co. KG udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0032838-0000 na
udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych ,Orochemie hand disinfectants” zgodnie

z charakterystyka produktu biobdjczego okreslona w zalgczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 26 marca 2025 r. do dnia 28 lutego 2035 r.

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 cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 marca 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

Streszczenie sprawozdania dotyczacego charakterystyki rodziny produktéw biobdjczych
orochemie hand disinfectants
Grupa produktowa
PTO1: Higiena czlowieka
Numer zezwolenia EU-0032838-0000

Numer zasobu w R4BP EU-0032838-0000
CZESC1
PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY
ROZDZIAL 1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa rodziny produktéw

Nazwa orochemie hand disinfectants

1.2.  Grupa produktowa

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

1.3. Posiadacz pozwolenia

Nazwa orochemie GmbH + Co. KG
Nazwa i adres posiadacza pozwolenia

Adres Max-Planck-Str. 27 70806 Kornwestheim DE
Numer zezwolenia EU-0032838-0000
Numer zasobu w R4BP EU-0032838-0000
Data udzielenia zezwolenia 26 marca 2025 r.
Data waznosci zezwolenia 28 lutego 2035 .
1.4. Producent(-ci) produktu
Nazwa producenta orochemie GmbH & Co.KG
Adres producenta Max-Planck-Str. 27 70806 Kornwestheim Niemcy
Lokalizacja zaktadow produkcyjnych orochemie GmbH & Co.KG site 1

Max-Planck-Str. 27 70806 Kornwestheim Niemcy

1.5.  Producent(-ci) substancji czynnych

Substancja czynna Propan-1-ol

Nazwa producenta BASF SE
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Adres producenta

nie dotyczy 67056 Ludwigshafen Niemcy

Lokalizacja zakltadow produkcyjnych

BASF SE site 1
Carl-Bosch-Strasse 38 67056 Ludwigshafen Niemcy

Substancja czynna

Propan-1-ol

Nazwa producenta

Sasol Chemie GmbH & Co. KG

Adres producenta

Anckelmannsplatz 1 20537 Hamburg Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Sasol Chemie GmbH & Co. KG site 1
PDP Kruger Street 2302 Secunda Republika Poludniowej
Afryki

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta

AUG.Hedinger GmbH & co. KG (dostarczany przez Shell
Nederland Chemie B.V.)

Adres producenta

Vondelingenweg 601 3196 KK Hoogvliet — Rotterdam
Niderlandy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

AUG.Hedinger GmbH & co. KG (dostarczany przez Shell
Nederland Chemie B.V.) site 1

Vondelingenweg 601 3196 KK Hoogvliet — Rotterdam
Niderlandy

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta

INEOS Solvents Germany GmbH

Adres producenta

Romerstrafe 733 47443 Moers Niemcy

Lokalizacja zakladéw produkeyjnych

INEOS Solvents Germany GmbH site 1
Romerstrafle 733 47443 Moers Niemcy

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta

Stockmeier Holding GmbH

Adres producenta

Am Stadtholz 37 33609 Bielefeld Niemcy

Lokalizacja zakltadow produkcyjnych

Stockmeier Holding GmbH site 1
Romerstrafle 733 47443 Moers Niemcy

ROZDZIAL 2.

SKLAD 1 POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW

2.1. Informagje o skladzie jako$ciowym i iloSciowym rodziny produktéw

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)

Propan-1-ol substancja 71-23-8 200-746-9 26-26 % (wlw)
czynna

Propan-2-ol substancja 67-63-0 200-661-7 47 - 47 % (w|w)
czynna
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2.2. Rodzaj(e) postaci uzytkowe;j

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL ciecz

CZESC I

DRUGI POZIOM INFORMACY]JNY - META SPC

ROZDZIAL 1. META SPC 1 INFORMACJE ADMINISTRACY]JNE

1.1. Meta SPC 1 identyfikator

Identyfikator meta SPC 1
1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia
Numer 1-1

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

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-1-ol substancja 71-23-8 200-746-9 26-26 % (wlw)
czynna

Propan-2-ol substancja 67-63-0 200-661-7 47 - 47 % (w|w)
czynna

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1

Rodzaj(e) postaci uzytkowych AL ciecz

ROZDZIAL 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI

Z META SPC 1

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
H319: Dziala draznigco na oczy.

H336: Moze wywolywal uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

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

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103: Uwaznie przeczytaC wszystkie instrukcje
i zastosowac si¢ do nich.
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P210: Przechowywac¢ z dala od zrddet ciepla, gorgcych
powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédel zaplonu. Palenie wzbronione.

P233: Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
P240: Uziemi¢ i polaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

P241: Uzywac elektrycznego przeciwwybuchowego
sprzetu.

P242: Uzywa¢ nieiskrzgcych narzedzi.

P243: Podja¢ dzialania zapobiegajace wyladowaniom
elektrostatycznym.

P261: Unika¢ wdychania par.

P271: Stosowal wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P280: Stosowal ochrong oczu.

P303+P361+P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA (lub z wlosami): Natychmiast zdja¢ cala
zanieczyszczong odziez. Splukaé skére pod strumieniem
wody [lub prysznicem].

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

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie plukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usungd.

Nadal ptukad.

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

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dzialania
draznigcego na oczy: zasiggna¢ porady.
P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ strumienia wody

do gaszenia.

P403+P233: Przechowywal w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywacé pojemnik szczelnie zamkniety.

P403+P235: Przechowywac w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywac w chlodnym miejscu.

P405: Przechowywac pod zamknigciem.

P501: pojemnik usuwaé do specjalnych punktéw zbidrek
lub odpadéw niebezpiecznych zgodnie z miejscowymi,
regionalnymi, krajowymi, migdzynarodowymi przepisami.

P501: Zawarto$¢ usuwac do specjalnych punktéw zbidrek
lub odpadéw niebezpiecznych zgodnie z miejscowymi,
regionalnymi, krajowymi, migdzynarodowymi przepisami.
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ROZDZIAL 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1

Produkt do higienicznej dezynfekcji rak — uzytkownik powszechny

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

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

Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania

wewnatrz pomieszczen

Do stosowania w stuzbie zdrowia, placéwkach opieki zdrowotnej,
gospodarstwach domowych, instytucjach, weterynarii, budynkach
uzytecznosci publicznej, salonach manicure, kosmetycznych, i odnowy
biologicznej, studiach tatuazu, hotelach, zakladach pogrzebowych.

Spos6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Wcieranie

Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania

Stosowana dawka: Dawkowanie produktu zgodnie z informacja

o produkgcie:

— do higienicznej dezynfekcji rgk: 3 ml produktu (ilos¢ plynu
powinna przypomina¢ wielko$¢ duzej monety), co odpowiada 2
naci$nigciom pompki systemu dozujgcego.

Czas kontaktu:

— Dzialanie bakteriobéjcze i drozdzakobdjcze: 30 sekund,

— Dzialanie pratkobdjcze, w tym wobec pratkéw gruZlicy:
30 sekund,

— Dzialanie wirusobdjcze o ograniczonym spektrum dzialania:
2 minuty (1,5 minuty na czystych rekach bez widocznych
zabrudzen),

— Dzialanie béjcze wobec wiruséw ostonkowych: 30 sekund.

Suche rece nalezy catkowicie zwilzy¢ nierozcieiczonym produktem.
Produkt gotowy do uzycia produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:
Zastosowanie powszechne: Nie przekracza¢ 10 aplikacji dziennie.

Kategoria(-e) uzytkownikow

0got spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

50 ml, owalna, biala butelka z bialym wieczkiem otwieranym do géry
(typu ,flip-top”)

75 ml, owalna, biala butelka z bialym wieczkiem otwieranym do géry
(typu ,flip-top”)

100 ml, owalna, biala butelka z bialym wieczkiem otwieranym do géry
(typu ,flip-top”)

125 ml, owalna, biata butelka z bialym wieczkiem otwieranym do géry
(typu ,flip-top”)

500 ml, kwadratowa nieprzezroczysta butelka z bialg lub rézowa
wieczkiem otwieranym do gory (typu ,flip-top”)

500 ml, kwadratowa, biala butelka z bialym lub ré6zZowym wieczkiem
otwieranym do gory (typu ,flip-top”)
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Butelka Ophard 500 ml KX nieprzezroczysta + Atomizer Ophard NUX
S

opakowanie Ophard 500 ml nieprzezroczyste +Atomizer Ophard

500 ml okragla butelka nieprzezroczysta + biala zakretka

800 ml kwadratowa butelka nieprzezroczysta z bialym lub rézowym
wieczkiem otwieranym do gory (typu ,flip-top”)

1 Litrowa kwadratowa butelka nieprzezroczysta z biatym lub r6Zowym
wieczkiem otwieranym do gory (typu ,flip-top”)

1 Litrowa kwadratowa butelka nieprzezroczysta z biala zakretka

1 Litrowa kwadratowa butelka biala z bialym lub rézowym bialym
wieczkiem otwieranym do gory (typu ,flip-top”)

1 Litrowa kwadratowa butelka biala z bialg zakretkg

Butelka Ophard 1 Litr KX nieprzezroczysta + atomizer Ophard NUX S
Opakowanie Ophard 1 Litr KX nieprzezroczyste + atomizer Ophard

Wszystkie butelki: polietylen (PE)
Nasadki i zakretki: PE lub polipropylen (PP)

4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Stosowa¢ zgodnie z instrukgja.

Produkt biobdjczy nalezy zawsze stosowal w postaci nierozcienczonej. W celu higienicznej dezynfekcji rak nalezy
catkowicie zwilzy¢ suche dlonie ok. 3 ml produktu i wciera¢ przez ok. 30 sekund do ok. 2 minut. W przypadku
przygotowywania i kontaktu z zywnoscig (restauracje i duze kuchnie/stolowki, sklepy spozywcze, sklepy migsne itp.)
stosowal wylgcznie na czyste dlonie bez widocznych zabrudzen. W obszarze medycznym do dezynfekeji przeciwko
wirusom, stosowac wylacznie na czyste dlonie bez widocznych zabrudzes.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Stosowa¢ u dzieci wylacznie pod nadzorem osoby doroslej. Najpierw nalozy¢ odpowiednia ilos¢ na wlasng reke,
a nastgpnie wetrze¢ produkt w dlon dziecka/matego dziecka. Nalezy zapewnié, aby dziecko/male dziecko nie dotykalo
oczu ani ust. przed wyschnigeciem produktu.

Przed wejsciem do pomieszczenia lub obszaru, w ktérym przebywajg ludzie, nalezy upewnic sig, Ze nalozony produkt
catkowicie wysechl.

Unika¢ niepotrzebnego kontaktu ze skéra.

W przypadku wysuszenia skory zastosowaé odpowiedni balsam pielegnacyjny.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

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

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

Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania
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4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Chroni¢ przed dzie¢mi i organizmami nie bedacymi przedmiotem zwalczania.
4.2. Opis zastosowan
Tabela 2

Produkt do higienicznej i chirurgicznej dezynfekgji ragk — uzytkownik profesjonalny

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny ~ |Dezynfekcja rak bez sptukiwana.

opis zastosowania objetego zezwoleniem |Do stosowania w stuzbie zdrowia (w tym w karetkach pogotowia)

i weterynarii.

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy |Nazwa zwyczajowa: Drozdze

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania wirusobdjczego)
Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania wewnatrz pomieszczen

Do stosowania w stuzbie zdrowia (w tym w karetkach pogotowia),
placéwkach opieki zdrowotnej, gospodarstwach domowych, instytucjach,
weterynarii, przemysle, przygotowywaniu i obrébee Zywnosci (restauracje

i kuchnie wielkopowierzchniowe/stotéwki, sklepy spozywcze, masarnie itp.),
budynkach uzytecznosci publicznej, ustugach sprzatajacych, salonach
manicure, kosmetycznych, i odnowy biologicznej, studiach tatuazu,
hotelach, zaktadach pogrzebowych

Do stosowania do chirurgicznej dezynfekcji rak metoda wcierania bez
koniecznosci sptukiwania w stuzbie zdrowia (w tym w karetkach pogotowia)
oraz weterynarii.

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Wcieranie

Szczegdlowy opis:
Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka: Dawkowanie produktu zgodnie z informacja o produkcie:
stosowania — do higienicznej dezynfekeji rak: 3 ml

— do chirurgicznej dezynfekcji rak: 10 ml (100 %).

Czas kontaktu:

Higieniczna dezynfekcja rak:

— Drzialanie bakteriobdjcze 1 drozdzakobdjczeBakterie i drozdze:
30 sekund

— Drzialanie pratkobdjcze, w tym wobec pratkéw gruzlicyPratki, w tym
aktywnos$¢ przeciwgruzlicza: 30 sekund,

— Drzialanie wirusobdjcze o ograniczonym spektrum dzialaniaWirusy
o ograniczonym spektrum dziatania: 2 minuty (1,5 minuty na czystych
rekach bez widocznych zabrudzen),

— Dzialanie béjcze wobec wiruséw ostonkowychWirusy ostonkowe:
30 sekund. Chirurgiczna dezynfekcja rak: 1,5 minuty Suche rece nalezy
catkowicie zwilzy¢ nierozcieficzonym produktem.

Produkt gotowy do uzycia produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Zastosowanie profesjonalne: Stosowac do 25 razy podczas 8-godzinne;j

zmiany
Kategoria(-e) uzytkownikow profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy 50 ml, owalna, biala butelka z bialym wieczkiem otwieranym do géry (typu
opakowaniowe Jflip-top”)

75 ml, owalna, biala butelka z bialg bialym wieczkiem otwieranym do gory
(typu ,flip-top”)

100 ml, owalna, biata butelka z bialym wieczkiem otwieranym do géry (typu
Lflip-top”)

125 ml, owalna, biata butelka z bialym wieczkiem otwieranym do géry (typu
Jflip-top”)

500 ml, kwadratowa nieprzezroczysta butelka z biatym lub rézowym
wieczkiem otwieranym do géry (typu ,flip-top”)

500 ml, kwadratowa, biala butelka z bialym lub ré6zowym wieczkiem
otwieranym do géry (typu ,flip-top”)

Butelka Ophard 500 ml KX nieprzezroczysta + Atomizer Ophard NUX S
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opakowanie Ophard 500 ml nieprzezroczyste +Atomizer Ophard

500 ml okragla butelka nieprzezroczysta + biala zakretka

800 ml kwadratowa butelka nieprzezroczysta z biatym lub ré6zowym
wieczkiem otwieranym do géry (typu ,flip-top”)

1 Litrowa kwadratowa butelka nieprzezroczysta z biatym lub rézowym
wieczkiem otwieranym do gory (typu ,flip-top”)

1 Litrowa kwadratowa butelka nieprzezroczysta z bialg zakretka

1 Litrowa kwadratowa butelka biata z bialym lub rézowym wieczkiem
otwieranym do gory (typu ,flip-top”)

1 Litrowa kwadratowa butelka biala z bialg zakretka

Butelka Ophard 1 Litr KX nieprzezroczysta + atomizer Ophard NUX S
Opakowanie Ophard 1 Litr KX nieprzezroczyste + atomizer Ophard

wylgcznie do higienicznej dezynfekgji rak:

2,5 Litrowa biala butelka + zakretka w kolorze rézowym

5 Litrowy kanister w kolorze bialym + zakretka w kolorze bialym
10 Litrowy kanister bialy + zakretka w kolorze rézowym

220 Litrowa beczka

Kontener IBC o pojemnosci 1000 litrow

Wszystkie butelki: PE
Nasadki i zakretki: PE lub PP

4.2.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt biobdjczy nalezy zawsze stosowal w postaci nierozcieficzonej. W celu chirurgicznej dezynfekcji rak, catkowicie
zwilzy¢ uprzednio umyte i osuszone rece oraz przedramiona produktem biobdjczym. Produkt wcieral przez 1,5 minuty
i przez caly ten czas upewnia¢ sig, ze skdra pozostaje wilgotna (zastosowaé przynajmniej 10 ml produktu).

W celu higienicznej dezynfekeji rak nalezy calkowicie zwilzy¢ suche dlonie ok. 3 ml produktu i wciera¢ przez ok.
30 sekund do ok. 2 minut. W przypadku przygotowywania i kontaktu z zywnoscig (restauracje i duze kuchnie/stotowki,
sklepy spozywcze, sklepy miesne itp.) stosowaé wylacznie na czyste dlonie bez widocznych zabrudzen. W obszarze
medycznym do dezynfekeji przeciwko wirusom, stosowaé wylacznie na czyste dlonie bez widocznych zabrudzen.

Nie przelewa¢ ani nie uzupelnia¢ produktéw stosowanych do chirurgicznej dezynfekcji rak.

Do uzupelnienia produktu nalezy zastosowac lejek.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas uzupelniania butelek do aplikacji produktu, obowigzkowe jest stosowanie srodkéw ochrony oczu.

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

Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania
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4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz ogdlne wskazowki dotyczace stosowania

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktow biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zobacz ogdlne wskazéwki dotyczace stosowania

ROZDZIAL 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 1

5.1. Instrukcje stosowania

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Zapewni¢ odpowiednia wentylacj¢ podczas stosowania.

Unikaj kontaktu z oczami.

5.3.  Szczegély dotyczqce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

W PRZYPADKU WDYCHANIA: Wyprowadzi¢ na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji
umozliwiajacej swobodne oddychanie. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptukaé usta. Podaé co$ do picia, jesli osoba narazona jest w stanie przetkngé. NIE
wywolywa¢ wymiotéw. W przypadku wystgpienia objawow: Wezwac pomoc medyczng pod numerem 112 lub karetke
pogotowia. Jesli brak objawéw: Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem. Informacje dla personelu
medycznego/lekarza: W razie potrzeby zastosowa¢ Srodki podtrzymujace funkcje Zyciowe, nastepnie skontaktowac sie
z OSRODIEMK ZATRUC.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Przeptuka¢ woda. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jesli sa i mozna je tatwo
usunaé. Kontynuowaé ptukanie przez 5 minut. Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: W przypadku wystgpienia podraznienia przemy¢ wodg i zasiegna¢ porady
lekarza. W przypadku niezamierzonego kontaktu ze skora: przemy¢ woda

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie dopusci¢ do przedostania si¢ do wod powierzchniowych lub kanalizacji. Nie dopusci¢ do przedostania si¢ do gleby lub
podglebia. W przypadku rozlania: zebraé za pomocg materialu wigzacego ciecze (np. piasek, ziemia okrzemkowa, Srodki
wigzace kwasy lub inne materialy wiazace). Zebra¢ do zamknietych i odpowiednich pojemnikéw w celu utylizacji.

Zawarto$¢[pojemnik usuwaé do autoryzowanego zakladu utylizacji odpadéw. Zutylizowaé zawarto$¢ w punkcie zbiérki
odpadéw niebezpiecznych lub specjalnych, zgodnie z lokalnymi, regionalnymi, krajowymi iflub miedzynarodowymi

przepisami.

Zutylizowaé pojemnik w punkcie zbiorki odpadéw niebezpiecznych lub specjalnych, zgodnie z lokalnymi, regionalnymi,
krajowymi iflub miedzynarodowymi przepisami.

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

Okres waznosci: 4 lata.
Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym.
Przechowywaé w zamknigtym pojemniku.

Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Przechowywaé w chlodnym miejscu.
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ROZDZIAL 6. INNE INFORMACJE

Produkt zawiera propan-2-ol (nr CAS: 67-63-0), dla ktérego uzgodniono europejska warto$¢ referencyjna wynoszaca
129,28 mg/m’, ktéra zostata wykorzystana do oceny ryzyka tego 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 C14 Obszar rynku: UE

oro® med Obszar rynku: UE

HD 410 plus | Obszar rynku: UE

HD 413 plus | Obszar rynku: UE

HD 400 plus | Obszar rynku: UE

HD 420 plus | Obszar rynku: UE

Numer zezwolenia EU-0032838-0001 1-1
Nazwa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
Zwyczajowa
Propan-1-ol substancja 71-23-8 200-746-9 26 % (w|w)
czynna
Propan-2-ol substancja 67-63-0 200-661-7 47 % (ww)
czynna

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

Nazwa handlowa c10 Obszar rynku: UE
HD 410 Obszar rynku: UE
HD 413 Obszar rynku: UE
Diirr Obszar rynku: UE
System-

Hygiene HD

410 hand

disinfection

HD 400 Obszar rynku: UE
HD 420 Obszar rynku: UE
C10hand | Obszar rynku: UE
disinfection

HD 410 Obszar rynku: UE
hand

disinfection
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Numer zezwolenia

EU-0032838-0002 1-1

Nazwa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
Zwyczajowa
Propan-1-ol substancja 71-23-8 200-746-9 26 % (wlw)
czynna
Propan-2-ol substancja 67-63-0 200-661-7 47 % (wlw)
czynna
ROZDZIAL 1. META SPC 2 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 2 identyfikator

Identyfikator meta SPC 2
1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia
Numer 1-2

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

PTO1: Higiena cztowicka

ROZDZIAL 2.

SKEAD W META SPC 2

2.1. Informacje jako$ciowe i iloSciowe dotyczace sktadu z meta SPC 2

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

Propan-1-ol substancja 71-23-8 200-746-9 26-26 % (wlw)
czynna

Propan-2-ol substancja 67-63-0 200-661-7 47 - 47 % (w|w)
czynna

2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2

Rodzaj(e) postaci uzytkowych AL ciecz

ROZDZIAL 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI

Z META SPC 2

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H226: Latwopalna ciecz i pary.

H319: Dziala draznigco na oczy.

glowy.

wysuszanie lub pekanie skory.

H336: Moze wywolywal uczucie sennosci lub zawroty

EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/427oj

13/20



PL Dz.U. L z 6.3.2025

P103: Uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje
i zastosowac si¢ do nich.

P210: Przechowywa¢ z dala od Zrédet ciepla, goracych
powierzchni, Zrodel iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédet zaplonu. Palenie wzbronione.

P233: Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
P240: Uziemi¢ i polaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

P241: Uzywa¢ elektrycznego przeciwwybuchowego
sprzetu.

P242: Uzywac nieiskrzacych narzedzi.

P243: Podja¢ dziatania zapobiegajace wytadowaniom
elektrostatycznym.

P261: Unikaé wdychania par.

P271: Stosowad wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P280: Stosowac ochrong oczu.

P303+P361+P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA (lub z wtosami): Natychmiast zdjac cala
zanieczyszczong odziez. Sptukac 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 woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usunac.

Nadal plukac.

P312: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowa sig
z OSRODKIEM ZATRUC.

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

P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ strumienia wody
do gaszenia.

P403+P233: Przechowywac w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

P403+P235: Przechowywal w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé w chtodnym miejscu.

P405: Przechowywa¢ pod zamknigciem.

P501: pojemnik usuwa¢ do specjalnych punktéw zbiérek
lub odpadéw niebezpiecznych zgodnie z miejscowymi,
regionalnymi, krajowymi, miedzynarodowymi przepisami.

P501: Zawarto$¢ usuwaé do specjalnych punktéw zbiérek
lub odpadéw niebezpiecznych zgodnie z miejscowymi,
regionalnymi, krajowymi, miedzynarodowymi przepisami.
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ROZDZIAL 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1

Produkt do higienicznej dezynfekcji rak — uzytkownik powszechny

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

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

Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania

wewnatrz pomieszczen

Do stosowania w stuzbie zdrowia, placéwkach opieki zdrowotnej,
gospodarstwach domowych, instytucjach, weterynarii, budynkach
uzytecznosci publicznej, salonach manicure, kosmetycznych i odnowy
biologicznej, studiach tatuazu, hotelach, zakladach pogrzebowych.

Spos6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Wcieranie

Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania

Stosowana dawka: Dawka: Dawkowanie produktu zgodnie

z informacja o produkcie:

— do higienicznej dezynfekcji rak: 3 ml produktu (ilos¢ plynu
powinna przypomina¢ wielko$¢ duzej monety), co odpowiada 2
naci$nigciom pompki systemu dozujgcego.

Czas kontaktu:

— Dzialanie bakteriobéjcze i drozdzakobdjcze: 30 sekund,

— Dzialanie pratkobdjcze, w tym wobec pratkéw gruZlicy:
30 sekund,

— Dzialanie wirusobdjcze o ograniczonym spektrum dzialania:
2 minuty (1,5 minuty na czystych rekach bez widocznych
zabrudzen),

— Dzialanie béjcze wobec wiruséw ostonkowych: 30 sekund. Suche
rece nalezy catkowicie zwilzy¢ nierozcieficzonym produktem.
Produkt gotowy do uzycia produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Zastosowanie powszechne: Nie przekracza¢ 10 aplikacji dziennie.

Kategoria(-e) uzytkownikow

0got spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

50 ml, owalna, biala butelka z bialym wieczkiem otwieranym do géry
(typu ,flip-top”)

75 ml, owalna, biala butelka z bialym wieczkiem otwieranym do géry
(typu ,flip-top”)

100 ml, owalna, biala butelka bialym wieczkiem otwieranym do géry
(typu ,flip-top”)

125 ml, owalna, biata butelka z bialym wieczkiem otwieranym do géry
(typu ,flip-top”)

500 ml, kwadratowa nieprzezroczysta butelka z bialym lub rézowym
bialym wieczkiem otwieranym do gory (typu ,flip-top”)

500 ml, kwadratowa, biala butelka z bialym lub r6zZowym bialym
wieczkiem otwieranym do gory (typu ,flip-top”)

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/427oj
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Butelka Ophard 500 ml KX nieprzezroczysta + Atomizer Ophard NUX
S

opakowanie Ophard 500 ml nieprzezroczyste +Atomizer Ophard

500 ml okragla butelka nieprzezroczysta + biala zakretka

800 ml kwadratowa butelka nieprzezroczysta z bialym lub rézowym
bialym wieczkiem otwieranym do géry (typu ,flip-top”)

1 Litrowa kwadratowa butelka nieprzezroczysta z biatym lub r6Zowym
wieczkiem otwieranym do gory (typu ,flip-top”)

1 Litrowa kwadratowa butelka nieprzezroczysta z biala zakretka

1 Litrowa kwadratowa butelka biata z bialym lub ré6zowym wieczkiem
otwieranym do géry (typu ,flip-top”)

1 Litrowa kwadratowa butelka biala z bialg zakretkg

Butelka Ophard 1 Litr KX nieprzezroczysta + atomizer Ophard NUX S
Opakowanie Ophard 1 Litr KX nieprzezroczyste + atomizer Ophard

Wszystkie butelki: PE
Nasadki i zakretki: PE lub PP

4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Stosowa¢ zgodnie z instrukgja.

Produkt biobdjczy nalezy zawsze stosowal w postaci nierozcienczonej. W celu higienicznej dezynfekcji rak nalezy
catkowicie zwilzy¢ suche dlonie ok. 3 ml produktu i wciera¢ przez ok. 30 sekund do ok. 2 minut. W przypadku
przygotowywania i kontaktu z zywnoscig (restauracje i duze kuchnie/stolowki, sklepy spozywcze, sklepy migsne itp.)
stosowal wylgcznie na czyste dlonie bez widocznych zabrudzen. W obszarze medycznym do dezynfekeji przeciwko
wirusom, stosowac wylacznie na czyste dlonie bez widocznych zabrudzes.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Stosowa¢ u dzieci wylacznie pod nadzorem osoby doroslej. Najpierw nalozy¢ odpowiednia ilos¢ na wlasng reke,
a nastgpnie wetrze¢ produkt w dlon dziecka/matego dziecka. Nalezy zapewnié, aby dziecko/male dziecko nie dotykalo
oczu ani ust. przed wyschnigeciem produktu.

Przed wejsciem do pomieszczenia lub obszaru, w ktérym przebywaja ludzie, nalezy upewnic sig, Ze nalozony produkt
catkowicie wysechl.

Unika¢ niepotrzebnego kontaktu ze skéra.

W przypadku wysuszenia skory zastosowaé odpowiedni balsam pielegnacyjny.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

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

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

Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania
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4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Chroni¢ przed dzie¢mi i organizmami nie bedacymi przedmiotem zwalczania.

4.2. Opis zastosowan

Tabela 2

Produkt do higienicznej i chirurgicznej dezynfekdji rgk — uzytkownik profesjonalny

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowicka

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Dezynfekcja rak bez splukiwana.
Do stosowania w stuzbie zdrowia (w tym w karetkach pogotowia)
i weterynarii.

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

Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania

wewnatrz pomieszczen

Do stosowania w stuzbie zdrowia (w tym w karetkach pogotowia),
placéwkach opieki zdrowotnej, gospodarstwach domowych,
instytucjach, weterynarii, przemysle, przygotowywaniu i obrébce
zywnosci (restauracje i kuchnie wielkopowierzchniowe/stot6wki,
sklepy spozywcze, masarnie itp.), budynkach uzytecznosci publicznej,
ustugach sprzatajacych, salonach manicure, kosmetycznych i odnowy
biologicznej, studiach tatuazu, hotelach, zakladach pogrzebowych

Do stosowania do chirurgicznej dezynfekcji rak metodg wcierania bez
koniecznosci sptukiwania w stuzbie zdrowia (w tym w karetkach
pogotowia) oraz weterynarii.

Sposé6b(-oby) nanoszenia

Metoda: — Wcieranie

Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania

Stosowana dawka: Dawka: Dawkowanie produktu zgodnie

z informacja o produkcie:

— do higienicznej dezynfekgji rak: 3 ml

— do chirurgicznej dezynfekcji rak: 10 ml (100 %).

Czas kontaktu: Higieniczna dezynfekcja rak:

— Dzialanie bakteriobdjcze i drozdzakobdjcze: 30 sekund

— Dzialanie pratkobdjcze, w tym wobec pratkéw gruzlicy:
30 sekund,

— Dzialanie wirusobdjcze o ograniczonym spektrum dzialania:
2 minuty (1,5 minuty na czystych rekach bez widocznych
zabrudzen),

— Dzialanie bdjcze wobec wiruséw ostonkowych: 30 sekund.
Chirurgiczna dezynfekcja rak: 1,5 minuty Suche rece nalezy
catkowicie zwilzy¢ nierozcieiczonym produktem.

Produkt gotowy do uzycia Produkt gotowy do uzycia
Liczba i harmonogram aplikacji:

Zastosowanie profesjonalne: Stosowac do 25 razy podczas 8-godzinne;j
zmiany
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Kategoria(-e) uzytkownikow profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy 50 ml, owalna, biala butelka z bialym wieczkiem otwieranym do géry
opakowaniowe (typu ,flip-top”)

75 ml, owalna, biala butelka z bialym wieczkiem otwieranym do géry
(typu ,flip-top”)

100 ml, owalna, biata butelka z bialym wieczkiem otwieranym do géry
(typu ,flip-top”)

125 ml, owalna, biata butelka z bialym wieczkiem otwieranym do géry
(typu ,flip-top”)

500 ml, kwadratowa nieprzezroczysta butelka z biatym lub rézowym
wieczkiem otwieranym do gory (typu ,flip-top”)

500 ml, kwadratowa, biala butelka z bialym lub ré6zowym wieczkiem
otwieranym do géry (typu ,flip-top”)

Butelka Ophard 500 ml KX nieprzezroczysta + Atomizer Ophard NUX
S

opakowanie Ophard 500 ml nieprzezroczyste +Atomizer Ophard
500 ml okragla butelka nieprzezroczysta + biala zakretka

800 ml kwadratowa butelka nieprzezroczysta z biatlym lub rézowym
wieczkiem otwieranym do gory (typu ,flip-top”)

1 Litrowa kwadratowa butelka nieprzezroczysta z bialym lub r6zowym
wieczkiem otwieranym do géry (typu ,flip-top”)

1 Litrowa kwadratowa butelka nieprzezroczysta z biala zakretka

1 Litrowa kwadratowa butelka biala z bialym lub ré6zowym wieczkiem
otwieranym do géry (typu ,flip-top”)

1 Litrowa kwadratowa butelka biata z bialg zakretkg

Butelka Ophard 1 Litr KX nieprzezroczysta + atomizer Ophard NUX S
Opakowanie Ophard 1 Litr KX nieprzezroczyste + atomizer Ophard

wylacznie do higienicznej dezynfekdji rak:

2,5 Litrowa biala butelka + zakretka w kolorze rézowym

5 Litrowy kanister w kolorze bialym + zakretka w kolorze biatym
10 Litrowy kanister bialy + zakretka w kolorze rézowym

220 Litrowa beczka

Kontener IBC o pojemnosci 1000 litréw

Wszystkie butelki: PE

Nasadki i zakretki: PE lub PP

4.2.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt biobdjczy nalezy zawsze stosowaé w postaci nierozcienczonej. W celu chirurgicznej dezynfekgji rak, catkowicie
zwilzy¢ uprzednio umyte i osuszone rece oraz przedramiona produktem biobdjczym. Produkt wcieral przez 1,5 minuty
i przez caly ten czas upewniac sig, Ze skéra pozostaje wilgotna (zastosowaé przynajmniej 10 ml produktu).

W celu higienicznej dezynfekeji rak nalezy calkowicie zwilzy¢ suche dlonie ok. 3 ml produktu i wcieraé przez ok.
30 sekund do ok. 2 minut. W przypadku przygotowywania i kontaktu z zywnoscig (restauracje i duze kuchnie/stotowki,
sklepy spozywcze, sklepy migsne itp.) stosowal wylacznie na czyste dlonie bez widocznych zabrudzen. W obszarze
medycznym do dezynfekeji przeciwko wirusom, stosowad wylacznie na czyste dlonie bez widocznych zabrudzen.

Nie przelewa¢ ani nie uzupetnia¢ produktéw stosowanych do chirurgicznej dezynfekeji rak.

Do uzupelnienia produktu nalezy zastosowac lejek.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas uzupelniania butelek do aplikacji produktu, obowigzkowe jest stosowanie srodkéw ochrony oczu.
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4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatai niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Zobacz ogblne wskazéwki dotyczace stosowania

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

Zobacz ogélne wskazdéwki dotyczace stosowania

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zobacz ogdlne wskazowki dotyczace stosowania

ROZDZIAL 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 2

5.1. Instrukcje stosowania

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Zapewni¢ odpowiednig wentylacje podczas stosowania.

Unikaé kontaktu z oczami.

5.3.  Szczegdly dotyczqce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

W PRZYPADKU WDYCHANIA: Wyprowadzi¢ na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji
umozliwiajacej swobodne oddychanie. Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyplukaé usta. Poda¢ co§ do picia, je$li osoba narazona jest w stanie przetknaé. NIE
wywotywa¢ wymiotow. W przypadku wystgpienia objawéw: Wezwa¢ pomoc medyczng pod numerem 112 lub karetke
pogotowia. Jesli brak objawow: Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem. Informacje dla personelu
medycznego/lekarza: W razie potrzeby zastosowac $rodki podtrzymujace funkcje zyciowe, nastgpnie skontaktowac sie
z OSRODKIEM ZATRUC.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Przeptuka¢ wodg. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jesli s3 i mozna je tatwo
usung¢. Kontynuowaé phukanie przez 5 minut. Skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: W przypadku wystgpienia podraznienia przemy¢ wodg i zasiegnaé porady
lekarza. W przypadku niezamierzonego kontaktu ze skora: przemy¢ wodg.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie dopusci¢ do przedostania si¢ do wod powierzchniowych lub kanalizacji. Nie dopusci¢ do przedostania si¢ do gleby lub
podglebia. W przypadku rozlania: zebra¢ za pomoca materialu wiazacego ciecze (np. piasek, ziemia okrzemkowa, Srodki
wiazgce kwasy lub inne materialy wigzace). Zebra¢ do zamknietych i odpowiednich pojemnikéw w celu utylizacji.

Zawarto$¢[pojemnik usuwaé do autoryzowanego zakladu utylizacji odpadéw. Zutylizowal zawartos¢ w punkcie zbiorki
odpadéw niebezpiecznych lub specjalnych, zgodnie z lokalnymi, regionalnymi, krajowymi iflub mig¢dzynarodowymi
przepisami.

Zutylizowaé pojemnik w punkcie zbiorki odpadéw niebezpiecznych lub specjalnych, zgodnie z lokalnymi, regionalnymi,
krajowymi iflub miedzynarodowymi przepisami.
Zutylizowaé pojemnik w punkcie zbiérki odpadéw niebezpiecznych lub specjalnych, zgodnie z lokalnymi, regionalnymi,
krajowymi i/lub miedzynarodowymi przepisami.

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

Okres waznosci: 4 lata.

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym.
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Przechowywa¢ w zamknietym pojemniku.

Przechowywaé w dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Przechowywaé w chlodnym miejscu.

ROZDZIAL 6. INNE INFORMACJE

Produkt zawiera propan-2-ol (nr CAS: 67-63-0), dla ktérego uzgodniono europejska wartos¢ referencyjna wynoszaca
129,28 mg/m’, ktdra zostata wykorzystana do oceny ryzyka tego produktu.

ROZDZIAL 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 2

7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw
Nazwa handlowa C12 Obszar rynku: UE
oro® pure | Obszar rynku: UE
oro® care Obszar rynku: UE
oro® Obszar rynku: UE
Hindede-
sinfektion
HD 410 Obszar rynku: UE
essential
HD 413 Obszar rynku: UE
essential
HD 400 Obszar rynku: UE
essential
HD 420 Obszar rynku: UE
essential
Numer zezwolenia EU-0032838-0003 1-2
Nazwa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Zwyczajowa
Propan-1-ol substancja 71-23-8 200-746-9 26 % (wlw)
czynna
Propan-2-ol substancja 67-63-0 200-661-7 47 % (wlw)
czynna
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