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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2419
z dnia 13 wrze$nia 2024 r.

udzielajace pozwolenia unijnego na pojedynczy produkt biobdjczy ,Soft Care Med H5” 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 udo-
stepniania 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 29 marca 2019 r. przedsigbiorstwo Diversey Europe Operations B.V. Europe ztozylo, zgodnie z art. 43 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, wniosek do Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencja”) o udzielenie pozwole-
nia unijnego na pojedynczy produkt biobdjczy o nazwie ,Soft Care Med H5”, nalezacy do grupy produktowej 1
zgodnie z opisem w zalgczniku V do tego rozporzadzenia, z pisemnym potwierdzeniem, ze whasciwy organ Nider-
landéw zgodzil si¢ dokonaé oceny wniosku. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw biobdjczych
pod numerem BC-MF050448-40.

(2)  ,Soft Care Med H5” zawiera propan-1-ol i propan-2-ol jako substancje czynne, ktére figuruja 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 17 lipca 2023 r. wlaSciwy organ oceniajacy przedtozyl Agencji, zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny.

(4) W dniu 14 grudnia 2023 r. Agencja przedlozyla Komisji opinig (3), projekt charakterystyki produktu biobdjczego
,Soft Care Med H5” i ostateczne sprawozdanie z oceny pojedynczego produktu biobéjczego zgodnie z art. 44 ust. 3
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5) W opinii stwierdzono, ze ,Soft Care Med H5” jest pojedynczym produktem biobéjczym w rozumieniu art. 3 ust. 1
lit. r) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ze kwalifikuje si¢ on do pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42 ust. 1 tego
rozporzadzenia i ze, z zastrzezeniem zgodnosci z projektem charakterystyki produktu biobdjczego, spetnia on
warunki okrelone w art. 19 ust. 1 tego rozporzadzenia.

(6) W dniu 3 stycznia 2024 r. Agencja przekazata 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 ,Soft Care
Med H5".

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

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.
() Opinia ECHA z dnia 22 listopada 2023 r. w sprawie pozwolenia unijnego na pojedynczy produkt biobdjczy ,Soft Care Med H5”
(ECHA/BPC[401/2023), https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedsigbiorstwu Diversey Europe Operations B.V. udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0032018-0000 na udo-
stepnianie na rynku i stosowanie pojedynczego produktu biobdjczego ,Soft Care Med H5” zgodnie z charakterystyka pro-
duktu biobdjczego okreslong w zalaczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 6 pazdziernika 2024 r. do dnia 30 wrzesnia 2034 r.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 wrze$nia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2419/oj
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ZALACZNIK

Charakterystyka produktu biobéjczego

Soft Care Med H5

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

Numer zezwolenia: EU-0032018-0000

Numer zasobu w R4BP: EU-0032018-0000

Rozdzial 1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa(-y) handlowa(-e) produktu

Nazwa handlowa Soft Care Med H5

Soft Care Med

DivoCare Alco P VR203
DivoCare Alco P

Soft Care Alcoplus

Soft Care Impact Med
PrimeSource MED

Soft Care Alcogel
PrimeSource Alcoplus
PrimeSource Alcogel
PrimeSource Hand Sanitizer
STAPLES Med

STAPLES Alcogel
STAPLES Alcoplus
STAPLES Hand Sanitizer
Optimax Hand Sanitizer
Optimax Med

Optimax Alcogel
Optimax Alcoplus

Trust MED

1.2. Posiadacz pozwolenia

Nazwa Diversey Europe Operations B.V.

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia Adres Regulatory team Maarssenbroeksedijk 2 3542

DN Utrecht NL

Numer zezwolenia EU-0032018-0000

Numer zasobu w R4BP EU-0032018-0000

Data udzielenia zezwolenia 6 pazdziernika 2024 r.

Data waznoéci zezwolenia 30 wrze$nia 2034 r.

1.3. Producent(-ci) produktu

Nazwa producenta Diversey Europe Operations B.V.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2419/oj
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Adres producenta

Maarssenbroeksedijk 2 3542 DN Utrecht Holandia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Diversey Europe Operations B.V. site 1 Strada Statale
23526010 Bagnolo Cremasco (CR) Wlochy

Diversey Europe Operations B.V. site 2 Rembrandtlaan
414 7545 ZW Enschede Holandia

Diversey Europe Operations B.V. site 3 Cotes Park
Industrial Estate DE55 4PA Somercotes, Alfreton
Zjednoczone Krélestwo Wielkiej Brytanii i Irlandii
Péinocnej

Diversey Europe Operations B.V. site 4 Avenida Conde
Duque 5, 7 y 9, Poligono Industrial La Postura 28343
Valdemoro, Madrid Hiszpania

Diversey Europe Operations B.V. site 5 Morschheimer
Strasse 12 67292 Kirchheimbolanden Niemcy

Nazwa producenta

Multifill B.V.

Adres producenta

Constructieweg 25a, P.O. Box 367 3640 Mijdrecht
Holandia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Multifill B.V. site 1 Constructieweg 25a, P.O. Box 367
3640 AJ Mijdrecht Holandia

1.4. Producent(-ci) substancji czynnych
Substancja czynna Propan-1-ol
Nazwa producenta BASF SE

Adres producenta

Carl-Bosch-Str. 38 67056 Ludwigshafen Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

BASF SEssite 1 Carl-Bosch-Str. 38 67056 Ludwigshafen
Niemcy

Substancja czynna

Propan-1-ol

Nazwa producenta

OXEA Corporation

Adres producenta

2001 FM 3057 TX 77414 Bay City Stany Zjednoczone

Lokalizacja zakltadéw produkcyjnych

OXEA Corporation site 1 2001 FM 3057 TX 77414
Bay City Stany Zjednoczone

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta

SASOL Solvents Germany GmbH

Adres producenta

Anckelmannsplatz D-20537 Hamburg Niemcy
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Lokalizacja zakladow produkcyjnych

SASOL Solvents Germany GmbH site 1 Shamrock-
strasse 88 D-44623 Herne Niemcy

SASOL Solvents Germany GmbH site 2 Rémerstr. 733
D-47443 Moers Niemcy

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta

Shell Chemicals Europe B.V.

Adres producenta

Postbus 2334 3000 CH Rotterdam Holandia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Shell Chemicals Europe B.V. site 1 Shell Nederland
Chemie BV/Shell Nederland Raffinaderij B.V., Vonde-
lingenweg 601 3196 KK Rotterdam-Pernis Holandia

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta

Exxon Mobil Chemicals

Adres producenta

Hermeslaan 2 1831 Machelen Belgia

Lokalizacja zaktadoéw produkcyjnych

Exxon Mobil Chemicals site 1 ExxonMobil’s Baton
Rouge Refinery and Chemical Plant, 4045 Scenic Hwy
LA 70805 Baton Rouge Stany Zjednoczone

Exxon Mobil Chemicals site 2 Esso Refinery Fawley
SO45 1TX Southampton Zjednoczone Krélestwo
Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta

Novapex

Adres producenta

21 Chemin de la Sauvegarde - 21 Ecully Parc - CS
33167 69134 Ecully Cedex Francja

Lokalizacja zakltadow produkcyjnych

Novapex site 1 Novapex SAS Usine de Rousillon, Rue
Gaston Monmousseau 38556 Saint Maurice 'Exil
Francja

Rozdzial 2. SKEAD I POSTAC UZYTKOWA PRODUKTU
2.1. Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace skladu produktu
Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto§¢ (%)
Zwyczajowa
Propan-1-ol substancja 71-23-8 200-746-9 2,96 % (w|w)
czynna
Propan-2-ol substancja 67-63-0 200-661-7 70 % (w|w)
czynna
2.2. Rodzaj(e) postaci uzytkowej

AL Dowolna inna ciecz
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Rozdzial 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H225: Wysoce fatwopalna ciecz i pary.

H336: Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

H319: Dziala draznigco na oczy.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

P101: W razie konieczno$ci zasiggniecia porady leka-
rza nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P210: Przechowywac z dala od zrddel ciepla, goracych
powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia

i innych zrédel zaptonu. Palenie wzbronione.

P233: Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
P261: Unika¢ wdychania par.

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

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

P312: W przypadku ztego samopoczucia skontakto-
wac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodg przez kilka minut.
Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo
usungé. Nadal plukad.

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dzialania
draznigcego na oczy: Zasiggna¢ porady.
P303+P361+P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA (lub z wlosami): Natychmiast zdja¢ cala
zanieczyszczong odziez. Splukaé skére pod strumie-
niem wody [lub prysznicem].

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

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

P405: Przechowywac pod zamknigciem.

P501: zawarto$¢ usuwaé do odpady chemiczne.
P103: Uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje

i zastosowac sie do nich.

Rozdziat 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM

Opis zastosowan

Tabela 1

PTO01 - Higieniczna dezynfekcja rak

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowicka

W stosownych przypadkach, dokladny opis zastoso-
wania objetego zezwoleniem

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

Nazwa naukowa: brak danych

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: brak danych

Nazwa zwyczajowa: Drozdze

Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: brak danych

Nazwa zwyczajowa: Wiruséw ostonkowych
Etap rozwoju: brak danych

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2419/oj
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Nazwa naukowa: brak danych

Nazwa zwyczajowa: Ograniczone spektrum wirusow
Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: brak danych

Nazwa zwyczajowa: Pratki gruzlicy

Etap rozwoju: brak danych

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

uzytkowanie na zewnatrz

Gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy do rak do
stosowania w szpitalach i innych pomieszczeniach
medycznych, obiektach instytucjonalnych i przemy-
stowych, restauracjach i duzych stoléwkach oraz tere-
nach rekreacyjnych. Nie do uzytku domowego.

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: Dozowanie

Szczegblowy opis: Do pompki lub woreczka

z pompka:Dozowa¢ gotowy do uzycia Srodek dezyn-
fekcyjny poprzez nalozenie produktu na dlonie.
Pocieraj tak, aby catkowicie pokry¢ czyste dlo-

nie.W przypadku butelki z klapka lub zakretka:Go-
towy do uzycia ptyn wlej na wewnetrzna czes$¢ zlozo-
nej dloni. Pocieraj tak, aby catkowicie pokry¢ czyste
dlonie.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania

Stosowana dawka: - Dorosly: 3 ml (ilo$¢ plynu
powinna przypomina¢ wielko$cig duzg monete), co
odpowiada 3 pompkom z systemu dozowania. -
Dziecko ponizej 12 lat: 2 ml, odpowiada 2 pompkom
z systemu dozowania - Dziecko ponizej 6 lat: 1 ml
odpowiada 1 pompce z systemu dozowania
Rozcienczenie (%): Gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Uzytkownik profesjonalny i przemystowy: Do 25
zastosowan dziennie

Uzytkownik nieprofesjonalny:

— Doroéli: do 11 aplikacji dziennie

— Dzieci: do 3 aplikacji dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikoéw

przemystowy ; profesjonalny ; ogét spoleczenistwa
(nieprofesjonalisci)

Wielkosci opakowan i materialy opakowaniowe

Profesjonalne i przemystowe:

Pojemnik sztywny (z klapka) z polietylenu o duzej
gestosci (HDPE): 100, 150, 200, 500 ml

Pojemnik sztywny (pompka/nakretka) (HDPE): 0,5,
0,6,0,7,0,75,0,8,0,9,1,1,3,1,5, 2, 3,5, 10, 20, 50,
100, 200, 900, 950, 1000 litrow

Elastyczny pojemnik (worek z pompka/nakretka)
polietylen o malej gestosci (LDPE): 0,8, 1,3, 2,5 litra
Nieprofesjonalne:

Pojemnik sztywny (z klapka) (HDPE): 100, 150, 200,
500 ml

Pojemnik sztywny (pompka/nakretka) (HDPE): 0,5,
0,6,0,7,0,75,0,8,0,9,1, 1,3, 1,5, 2, 3, 5 litréw

Pojemnik elastyczny (worek z pompka/nakretka)
(LDPE): 0,8, 1,3, 2,5 litra

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2419/oj
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Instrukcja stosowania dla danego zastosowania
Przestrzegad instrukeji uzytkowania.
Produkt nalezy stosowa¢ na wizualnie czyste dlonie.

Krok 1: Nal6z nastepujacg ilos¢ srodka dezynfekujgcego:
— Dorosli: 3 ml odpowiada 3 pompkom z systemu dozowania
— Duziecko <12 lat: 2 ml odpowiada 2 pompkom z systemu dozujgcego

— Dziecko w wieku <6 lat: 1 ml odpowiada 1 pompce z systemu dozujacego

Wmasuj w dlon. Pocieraj dlon o dlon, aby rozprowadzi¢ $rodek dezynfekujacy po catych dioniach i palcach.
Krok 2: Pocieraj tyl lewej dloni dlonig prawej reki. Odwrdé i powtérz czynnosé.

Krok 3: Otworz palce i potrzyj sie¢ palcow. Odwr6é i powtdrz czynnosé.

Krok 4: Pocieraj dlon o dlon ze splecionymi palcami (5 razy).

Krok 5: Pocieraj kciuki obu dloni ruchem obrotowym.

Krok 6: Pocieraj czubkami palcow o przeciwng dlon, wykonujac ruchy okrezne. Pocieraj nadgarstek obiema
rekami. Pozostaw rece do catkowitego wyschnigcia.

Utrzymuj wilgo¢ przez 30 sekund przeciwko bakteriom, drozdzom, pratkom gruzlicy i wirusom otoczkowym
LUB 2 minuty przeciwko ograniczonemu spektrum wirusow.

Nie sptukiwad.

Powtérzyd, jesli wymagana jest ponowna dezynfekcja rak.

Dzieci i male dzieci moga dezynfekowa¢ rece wylacznie pod nadzorem osoby doroslej: najpierw naléz ilos¢ dla
dziecka/ matego dziecka na wlasng reke i weieraj produkt w diof dzieckajmalego dziecka, az obie rece catkowi-
cie wyschna (patrz instrukcja w 6 krokach). Nalezy uwaza¢, aby dziecko/mate dziecko nie dotykalo oczu ani ust
przed wyschnigciem produktu.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz og6lna instrukcja uzycia.

Uzywanie przez dzieci wylacznie pod nadzorem osoby doroste;j.

Nie stosowa¢ u dzieci < 1 roku zycia.

Nalezy upewnic sig, ze uzytkownik aplikuje produkt w miejscu, w ktérym przez dtuzszy czas nie bedg przeby-

wac ludzie.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgee prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozg-
danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz ogdlna instrukcja uzycia.

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

Patrz og6lna instrukcja uzycia.

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

Chronic przed dziecmi i zwierzetami.
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4.2.

4.2.1.

Opis zastosowar

Tabela 2

PTO1 - Chirurgiczna dezynfekcja rgk metoda wcierania

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowicka

W stosownych przypadkach, dokladny opis zastoso-
wania objetego zezwoleniem

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

Nazwa naukowa: brak danych
Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: brak danych
Nazwa zwyczajowa: Drozdze

Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: brak danych
Nazwa zwyczajowa: Ograniczone spektrum wiruséw
Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: brak danych
Nazwa zwyczajowa: Pratki gruzlicy
Etap rozwoju: brak danych

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowy do uzycia chirurgiczny Srodek dezynfekujacy
do rak i przedramion do stosowania w szpitalach

i innych obszarach medycznych.

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Dozowanie

Szczegbtowy opis: Dozuj gotowy do uzycia Srodek
dezynfekcyjny, pompujac co najmniej 3 razy (1 ml na
pompke) na dlonie (pompa/worek z pompka) i pocie-
raj, aby catkowicie pokry¢ czyste dlonie i ramiona.
LUB

Wla¢ gotowy do uzycia plyn na zlozong dlon (butelka
z nakretkg z nakretka) i nakladaé w ilo$ci wystarcza-
jacej do catkowitego pokrycia czystych dloni i ramion.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania

Stosowana dawka: Porcje od 3 ml do 12 ml facznie.
Rozcieniczenie (%): Gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Do 4 aplikacji dziennie.

Kategoria(-e) uzytkownikow

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opakowaniowe

Pojemnik sztywny (z klapka) z polietylenu o duzej
gestosci (HDPE): 100, 150, 200, 500 ml

Pojemnik sztywny (pompka/nakretka) (HDPE): 0,5,
0,6,0,7,0,75,0,8,09,1,1,3,1,5, 2, 3,5, 10, 20, 50,
100, 200 litréw

Pojemnik elastyczny (woreczek z pompka/zakretka)

z polietylenu o malej gestosci (LDPE): 0,8, 1,3, 2,5 litra

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt nalezy stosowa¢ na wizualnie czyste dlonie i ramiona.

Nie uzupelniaj ani nie przelewaj produktéw uzywanych do chirurgicznej dezynfekeji rak metodg wcierania.

Dla pompki/torebki z pompkg:

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2419/oj
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Rozdziatl 5.

5.1.

5.2.

5.3.

Dozowa¢ poprzez pompowanie co najmniej 3 razy (1 ml na pompke) na dlonie i wciera tak, aby catkowicie
pokry¢ czyste dlonie i ramiona az do tokcia. Powtdrzy¢ procedure i uzy¢ kilku porcji po 3 ml, aby utrzymywac
zwilzone dlonie i ramiona przez 2 minuty.

Utrzymuj wilgotne przez 2 minuty przeciwko bakteriom, drozdzom, bakteriom gruzlicy i ograniczonemu
spektrum wiruséw.

Nie splukiwac.
Powtérzyd, jesli wymagana jest ponowna dezynfekcja rak. (Do 4 aplikacji dziennie).
W przypadku butelki z klapkg/zakretkg:

Wlej plyn na zlozona dlon, nakladajac go w ilosci wystarczajacej do calkowitego pokrycia czystych dloni
i ramion az do lokcia. Powt6rzy¢ procedure i uzy¢ kilku porcji po 3 ml, aby utrzymac zwilzone dlonie
i ramiona przez 2 minuty.

Utrzymuj wilgotne przez 2 minuty przeciwko bakteriom, drozdzom, bakteriom gruzlicy i ograniczonemu
spektrum wirusow.

Nie sptukiwad.

Powtérzyd, jesli wymagana jest ponowna dezynfekcja rak. (Do 4 aplikacji dziennie).

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlna instrukcja uzycia.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar niepozg-
danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Patrz og6lna instrukcja uzycia.

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

Patrz ogdlna instrukcja uzycia.

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Patrz ogdlna instrukcja uzycia.

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA ()

Instrukcje stosowania

Zobacz szczegdlowe instrukcje dotyczace poszczegdlnych zastosowan.

Srodki zmniejszajace ryzyko

Unika¢ kontaktu z oczami.

Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Wdychanie: Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Kontakt przez skére: Brak doniesient o objawach i skutkach narazenia podczas normalnego uzytkowania.
Kontakt z oczami: Powoduje powazne podraznienia.

Polknigcie: Potknigcie moze powodowaé nudnosci i wymioty w wyniku miejscowego podraznienia i skutkéw
ogodlnoustrojowych, takich jak pijafistwo, sennos¢, czasami utrata przytomnosci i niski poziom cukru we krwi
(szczeg6lnie u dzieci).

(") Instrukcje stosowania, Srodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczace stosowania na podstawie niniejszego punktu
obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych zezwoleniem.
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5.4.

5.5.

Rozdziat 6.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wynie$¢ na §wieze powietrze i zapewni¢
warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptuka¢ usta. Jesli wystapia objawy: Zadzwofi pod numer 112/pogotowie
ratunkowe w celu uzyskania pomocy medycznej. Jesli nie ma objawéw: Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem. Informacje dla personelu medycznego/lekarza: W razie potrzeby podja¢ dziatania pod-
trzymujace Zycie, a nastepnie skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: W przypadku wystapienia podraznienia przemy¢ wodg i zasiegna¢
porady lekarza. W przypadku niezamierzonego narazenia skéry: zmy¢ woda.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Przeptuka¢ woda. Wyjac soczewki kontaktowe, jesli s3 i mozna to
latwo zrobi¢. Kontynuuj ptukanie przez co najmniej 5 minut. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub
lekarzem.

Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska:

Unika¢ (bezposredniego) uwolnienia (nierozcieficzonego produktu) do srodowiska/kanalizacji.

Rozcieficzyé wodg i zetrzed rozlang ciecz.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Utylizowac zgodnie z przepisami krajowymi lub lokalnymi.

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobédjczych w normal-
nych warunkach przechowywania

Okres trwato$ci: 24 miesigce.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywac z dala od Zrddet ciepla i bezposredniego $wiatta stonecznego.

INNE INFORMACJE

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2419/oj
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