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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/ 2200
z 21. oktdébra 2025,

ktorym sa meni vykonédvacie nariadenie (EU) 2022/1186, pokial ide o administrativne zmeny
autorizicie Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov ,,L+R Propanol PT1 Family“

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

SO

SO

zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 z 22. maja 2012 o spristupfiovani biocidnych

vyrobkov na trhu a ich pouZivani (!), a najma na jeho ¢ldnok 50 ods. 2,

kedze

(1)

()

Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 20221186 (°) bola 8. jala 2022 spolocnosti Lohmann & Rauscher
International GmbH&Co.KG udelena autorizdcia Unie s Cislom autorizcie EU-0027466-0000 na spristupnenie
skupiny biocidnych vyrobkov ,L+R Propanol PT1 Family“ na trhu a na jej pouzivanie. V prilohe k uvedenému
vykondvaciemu nariadeniu sa stanovuje zhrnutie charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov.

V stlade s ¢lankom 11 ods. 1 vykonivacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 354/2013 () predlozila spolocnost
Lohmann & Rauscher International GmbH&Co.KG 2. jina 2025 Eurdpskej chemickej agenttre (dalej len ,agentira®)
ozndmenie o administrativnych zmenach autorizicie Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov ,L+R Propanol PT1
Family“ uvedenych v hlave 1 oddieloch 1 a 2 prilohy k danému vykondvaciemu nariadeniu. Ozndmenie bolo
zaznamenané v Registri pre biocidne vyrobky pod ¢islom BC-XW106193-09.

Ozndmené navrhované zmeny autorizdcie sa tykajii prevodu autorizdcie na nového drzitela so sidlom v Eur6pskom
hospodérskom priestore, zmeny ndzvu skupiny a ndzvov vyrobkov, doplnenia a vypustenia obchodnych ndzvov,
doplnenia a vypustenia vyrobcov vyrobkov a doplnenia novych vyrobcov t¢innych latok.

V stilade s ¢lankom 11 ods. 3 vykonavacieho nariadenia (EU) ¢. 354/ 2013 predloZila agentdra 30. jina 2025 Komisii
stanovisko () k ozndmenym administrativnym zmendm autorizicie Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov ,L
+R Propanol PT1 Famlly“ spolu s revidovanym zhrnutim charakteristik biocidnych vyrobkov. Agentiira vo svojom
stanovisku dospela k zdveru, Ze navrhované zmeny st administrativnymi zmenami v zmysle ¢ldnku 50 ods. 3 pism.
a) nariadenia (EU) ¢ 5282012 a podla hlavy 1 oddielov 1 a 2 prilohy k Vykonavac1emu nariadeniu
(EU) ¢. 354/2013 a Ze po vykonani tychto zmien zostant podmienky ¢lanku 19 nariadenia (EU) & 528/2012

nad’ale] splnené.

V siilade s ¢lankom 11 ods. 6 vykondvacieho nariadenia (EU) €. 354/2013 zaslala agenttra Komisii 30. juna 2025
revidované zhrnutie charakteristtk biocidnych vyrobkov k autorizdcii Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov ,L
+R Propanol PT1 Family, vo vietkych tradnych jazykoch Unie, ktori obsahovala vietky pozadované
administrativne zmeny.

U.v.EUL 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eulelijreg/2012/528oj.

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2022/1186 z 8. jila 2022, ktorym sa udeluje autorizécia Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov
,L+R Propanol PT1 Family“ (U. v. EU L 184, 11.7. 2022 s. 41, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2022/1186/0j).

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenich biocidnych vyrobkov autorizovanych podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 (U. v. EU L 109, 19.4.2013, s. 4, ELL: http://data.europa.eulelijreg_impl/
2013/354/0j).

ECHA Opinion N° UTR-C_1835532-78-00/F of 30 June 2025 on the administrative change of the Union authorisation of the biocidal product
family ‘L+R Propanol PT1 Family’ (Stanovisko agentiry ECHA & UTR-C_1835532-78-00/F z 30. jiina 2025 k administrativnej zmene
autorizécie Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov ,L+R Propanol PT1 Family®), hitps://echa.europa.cufopinions-on-union-
authorisation.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2200/o0j
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(6) Komisia stihlasi so stanoviskom agentiry, a preto sa domnieva, Ze je vhodné zmenit autorizaciu Unie pre skupinu
biocidnych vyrobkov ,L+R Propanol PT1 Family“ s cielom previest autorizdciu na spolo¢nost Schuelke & Mayr
GmbH a zaviest ostatné pozadované administrativne zmeny.

(7) Okrem zmien tykajiicich sa administrativnych zmien zostdvaju vSetky ostatné informdcie zahrnuté v zhrnuti
charakteristik biocidnych vyrobkov pre skupinu ,L+R Propanol PT1 Family“ stanovenom v prilohe k vykonavaciemu
nariadeniu (EU) 2022/1186 nezmenené.

(8) S cielom zvysit zrozumitelnost a ulahcit pristup pouzivatelov a zainteresovanych stran ku konsolidovanému zneniu
zhrnutia charakteristik biocidnych vyrobkov, ktoré md agentdra uverejnit, by sa priloha k vykondvaciemu nariadeniu
(EU) 2022/1186 mala nahradif v celom rozsahu. Vzhladom na zmenu forméitu pouzivaného na vypracovanie
zhrnutia charakteristtk biocidnych vyrobkov v Registri biocidnych vyrobkov vo februdri 2024 by zhrnutie

charakteristik biocidnych vyrobkov v uvedenej prilohe malo zahffiat aj niektoré malé redakéné zmeny a zmeny
Struktdiry.

(9)  Vykonivacie nariadenie (EU) 2022/1186 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmeni,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20221186 sa nahrddza textom uvedenym v prilohe k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 21. oktébra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2200/o0j
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PRILOHA

ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK SKUPINY BIOCIDNYCH VYROBKOV

Propanol PT1 Family

Typ (-y) vyrobku

PTO01: Osobna hygiena ¢loveka

Cislo autorizdcie EU-0027466-00

Cislo polozky v R4BP EU-0027466-0000

Kapitola 1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1.  Nézov skupiny

CAST L.

PRVA INFORMACNA UROVEN

Néazov

Propanol PT1 Family

1.2.  Typ (-y) vyrobku

Typ (-y) vyrobku

PTO1: Osobnd hygiena cloveka

1.3.  Drzitel autorizicie

1.4.  Vyrobca (-ovia) vyrobku

Nézov Schiilke & Mayr GmbH
Ndzov a adresa drZitela autorizdcie Adresa Robert-Koch-Str. 2 22851 Norderstedt
Nemecko
Cislo autorizdcie EU-0027466-00
Cislo polozky v R4BP EU-0027466-0000
Détum autorizacie 31.7.2022
Détum skoncenia platnosti autorizécie 30. 6. 2032
Nézov vyrobcu Schiilke & Mayr GmbH
Adresa vyrobcu Robert-Koch-Str. 2 22851 Norderstedt Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Schiilke & Mayr GmbH site 1 Robert-Koch-Str. 2 22851
Norderstedt Nemecko

Nézov vyrobcu A.F.P. Antiseptica Forschungs- und
Produktionsgesellschaft mbH
Adresa vyrobcu Otto-Brenner-Straffe 16 21337 Liineburg Nemecko
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1.5.

Miesto vyrobnych priestorov

AFP. Antiseptica Forschungs- und
Produktionsgesellschaft mbH site 1 Otto-Brenner-
Strafle 16 21337 Liineburg Nemecko

Vyrobca (-ovia) a¢innej (-ych) litky (-ok)

Ucinna latka

propan-2-ol

Nézov vyrobcu INEOS Solvent Germany GmbH
Adresa vyrobcu Romerstrasse 733 47443 Moers Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

INEOS Solvent Germany GmbH site 1 INEOS Solvent
Germany GmbH, Romerstrasse 733 47443 Moers
Nemecko

Ucinn4 latka

propan-2-ol

Nézov vyrobcu

Ineos Solvents Germany GmbH (formerly Sasol)

Adresa vyrobcu

Romerstrafle 733 47443 Moers Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Ineos Solvents Germany GmbH (formerly Sasol) site 2
Shamrockstr. 88 44623 Herne Nemecko

Ucinn latka

propan-2-ol

Nézov vyrobcu

Shell Chemicals Europe B.V.

Adresa vyrobcu

Postbus 2334 3000 CH Rotterdam Holandsko

Miesto vyrobnych priestorov

Shell Chemicals Europe B.V. site 1 BV/Shell Nederland
Raffinaderij B.V. Vondelingenweg 601 3196 KK
Rotterdam-Pernis Holandsko

Ucinna latka

propan-1-ol

Nézov vyrobcu 0Q Chemicals GmbH (formerly OXEA)
Adresa vyrobcu Rheinpromenade 4a 40789 Monheim am Rhein

Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

0OQ Chemicals GmbH (formerly OXEA) site 1 OQ
Chemicals Corporation, 2001 FM 3057 (formerly
OXEA Corporation) TX 77414-2968 Bay City Spojené
Staty americké

Ucinn latka

propan-1-ol

Nézov vyrobcu

Sasol Chemie GmbH & Co. KG

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2200/o0j
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Adresa vyrobcu

Secunda Chemical Operations, Sasol Place, 50
Katherine Street 2090 Sandton Juznd Afrika

Miesto vyrobnych priestorov

Sasol Chemie GmbH & Co. KG site 1 Secunda Chemical

Operations, PDP Kruger Street 2302 Secunda Juznd

Afrika

Utinnd latka

propan-1-ol

Nézov vyrobcu

BASF SE

Adresa vyrobcu

Carl-Bosch-Str. 38 67056 Ludwigshafen Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

BASF SE site 1 BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38 67056
Ludwigshafen Nemecko

Kapitola 2. ZLOZENIE A UPRAVA SKUPINY VYROBKOV

2.1.

2.2.

Kvalitativne a kvantitativne informdcie o zloZeni skupiny

Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
propan-2-ol Ucinna latka 67-63-0 200-661-7 45 - 45 % (w|w)
propén-1-ol Ucinnd latka 71-23-8 200-746-9 30 - 30 % (ww)
Tetradecanol Myristil Ind ako G¢innd | 112-72-1 204-000-3 0-0,95% (w|w)

alcohol latka
Typ (-y) dpravy

Typ (-y) upravy

AL Akdkolvek ind kvapalina

CASTII

DRUHA INFORMACNA UROVEN META SPC

Kapitola 1. META SPC 1 ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1.

1.2.

Meta SPC 1 Identifikitor

Identifik4tor

Meta SPC: meta SPC 1

Pripona disla autorizicie

Cislo

1-1
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1.3.

Kapitola 2. ZLOZENIE V RAMCI META SPC 1

2.1.

2.2.

Typ () vyrobku

Typ (-y) vyrobku

PTO01: Osobna hygiena ¢loveka

Kvalitativne a kvantitativne informdcie o zloZeni meta SPC 1

Bezny ndzov Nazov [UPAC Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
propan-2-ol Ucinn4 ldtka 67-63-0 200-661-7 45 - 45 % (w|w)
propan-1-ol Ucinnd latka 71-23-8 200-746-9 30 - 30 % (w|w)
Tetradecanol Myristil Ind ako (i¢innd | 112-72-1 204-000-3 0,95-0,95 % (w|w)

alcohol latka
Typ (-y) Gpravy meta SPC 1
Typ (-y) dpravy AL Akékolvek ind kvapalina

Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 1

Vystrazné upozornenia

H226: Horlavé kvapalina a pary.

H318: Sposobuje vazne poskodenie odi.

H412: Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi
Gc¢inkami.

H336: MoZe sposobit ospalost alebo zdvraty.
EUHO066: Opakovand expozicia moze sposobit
vysu$enie alebo popraskanie pokozky.

Bezpecnostné upozornenia

P210: Uchovévajte mimo dosahu tepla, horticich
povrchov, iskier, otvoreného ohna a inych zdrojov
vznietenia. Nefajlite.

P233: Nddobu uchovévajte tesne uzavrett.

P261: Vyhnite sa vdychovaniu par.

P271: Pouzivajte iba na vol'nom alebo dobre vetranom
priestranstve.

P273: Zabrénite uvolneniu do Zivotného prostredia
P304 + P340: PO VDYCHNUTI:: Presuiite osobu na
Cerstvy vzduch a umoznite jej pohodlne dychat.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCT:: Niekolko
mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzZivate
kontaktné Sosovky a je to mozné, odstrante ich.
Pokracujte vo vyplachovani.

P310: Okam?ite volajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekdra.

P403 + P235: Uchovavajte na dobre vetranom mieste.
Uchovavajte v chlade.

P405: Uchovévajte uzamknuté.

P501: Zneskodnite nddobu v schvdlenom zariadeni na
likvidéciu odpadu..

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2200/o0j
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Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITIE (-IA) META SPC

4.1.  Opis pouZzitia

Tabulka 1

Pripravok na hygienické istenie rak

Typ vyrobku PTO01: Osobnd hygiena ¢loveka
V pripade potreby presny opis Nevztahuje sa.

autorizovaného pouzitia

Cielovy (-é) organizmus (-y) (vratane Vedecky ndzov: iné
vyvojovych §tadii) Bezny ndzov: Baktérie

Vedecky nazov: Ziadne tdaje

Vedecky nézov: iné

Bezny ndzov: Kvasinky

Vedecky ndzov: ziadne tdaje

Vedecky nézov: iné

BeZzny ndzov: Mykobaktérie

Vedecky ndzov: Ziadne tdaje

Vedecky ndzov: iné

Bezny nédzov: Virusy (obmedzené spektrum virucidnej aktivity)
Vedecky nézov: ziadne tdaje

Oblast (-i) pouzitia vniitorné pouZitie

— nemocnice a iné zdravotnicke zariadenia, polikliniky, opera¢né
saly, opatrovatel'ské domovy (vratane domdcej starostlivosti
0 pacientov)

— nemocni¢né jedélne, velké kuchyne, farmaceuticky priemysel,
vyrobné zdvody, laboratérid: pripravok na hygienické ¢istenie
ruk, urCeny na viditelne Cisté a suché ruky

— len pre profesionalne pouzitie.

Sposob (-y) aplikdcie Sposob: manudlna aplikicia
Detailny opis:
Rozotrenim

Aplikacné (-€) davka (-y) a frekvencia Aplika¢na dévka:

Dévkovanie: aspori 3 ml (pouzite ddvkovac: napriklad nastaveny na
1,5 ml na jedno stlacenie, 2 stlacenia na 3 ml). Minimdlna doba
posobenia: 30 s.

pripravok na okamzité pouzitie

Pocet a Casovy rozvrh aplikicie:

fazami aplikdcie nie je potrebné zohladnit Ziadne bezpe¢nostné
intervaly.

Pripravok je mozné pouzit kedykol'vek a podla potreby.

Kategéria (-ie) pouzivatelov priemyselny
odbornik
Velkosti balenia a obalovy materidl 100 ml, 500 ml a 1 000 ml v priehladnych flasiach z HDPE

s odkldpacim uzdverom z PP.

4.1.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Pripravky mozno aplikovat priamo alebo pouzit v davkovaci ¢i s pumpickou.

Pre hygienické Cistenie riik pouzite 3 ml pripravku a ruky udrzujte mokré po dobu 30 sekdnd.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2200/o0j
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4.2.

. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozri vSeobecné pokyny pre pouzitie meta SPC 1.

. Kde je to Specifické pre pouZitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na

poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozri véeobecné pokyny pre pouzitie meta SPC 1.

. Kde je to Specifické pre pouzitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozri véeobecné pokyny pre pouzitie meta SPC 1.

. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozri vieobecné pokyny pre pouzitie meta SPC 1.
Opis pouZitia
Tabulka 2

Pripravok na chirurgickd dezinfekciu rak

Typ vyrobku PTO01: Osobnd hygiena ¢loveka
V pripade potreby presny opis Nevztahuje sa.

autorizovaného pouzitia

Cielovy (-é) organizmus (-y) (vratane Vedecky ndzov: iné
vyvojovych stadii) Bezny ndzov: Baktérie

Vedecky ndzov: Ziadne tdaje

Vedecky ndzov: iné

Bezny ndzov: Kvasinky

Vedecky ndzov: Zziadne tdaje

Vedecky nézov: iné

Bezny ndzov: Mykobaktérie

Vedecky ndzov: Ziadne tdaje

Vedecky ndzov: iné

BeZzny ndzov: Virusy (obmedzené spektrum virucidnej aktivity)
Vedecky nézov: Ziadne tdaje

Oblast (-i) pouzitia vnutorné pouzitie

Nemocnice a iné zdravotnicke zariadenia: pripravok na chirurgickd
dezinfekciu riik, urceny na viditelne ¢isté a suché ruky a predlaktia.
Len pre profesiondlne pouZitie.

Sposob (-y) aplikdcie Sposob: manudlna aplikdcia
Detailny opis:
Rozotrenim

Aplika¢né (-€) ddvka (-y) a frekvencia Aplikaénd dévka:

Dévkovanie: v ddvkach po 3 ml (pouzite divkovac: napriklad
nastaveny na 1,5 ml na jedno stlaCenie, 2 stlacenia na 3 ml).
Minimalna doba pdsobenia: 90 s

pripravok na okamzité pouzitie

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:

fazami aplikdcie nie je potrebné zohladnit Ziadne bezpe¢nostné
intervaly.

Pripravok je mozné pouzit kedykol'vek a podla potreby.

Kategoria (-ie) pouzivatelov odbornik

Velkosti balenia a obalovy materidl 100 ml, 500 mla 1 000 ml v priehladnych flasiach z HDPE
s odkldpacim uzdverom z PP.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2200/o0j
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4.2.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie
Pripravky mozno aplikovat priamo alebo pouzit v davkovaci ¢i s pumpickou.

Na chirurgicki dezinfekciu rik pouzite tolko ddvok po 3 ml, kolko je potrebnych na udrzanie mokrych rik po
dobu 90 sekind.

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozri véeobecné pokyny pre pouzitie meta SPC 1.

4.2.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych tcinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozri vSeobecné pokyny pre pouzitie meta SPC 1.

4.2.4. Kde je to specifické pre pouzitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozri vSeobecné pokyny pre pouzitie meta SPC 1.

4.2.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozri vieobecné pokyny pre pouzitie meta SPC 1.

Kapitola 5. VSEOBECNE UPOZORNENIA O POUZIT META SPC 1

5.1.  Navod na pouZitie

Len pre profesiondlne pouZitie.

5.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika

Vyhnite sa kontaktu s o¢ami.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

5.3.  Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych d¢inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Pokozku okamzite omyte velkym mnozstvom vody. Potom vyzlecte vsetok
kontaminovany odev a pred dalsim pouzitim ho vyperte. Pokracujte v omyvani pokozky vodou po dobu 15
mintt. Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekdra.

PO VDYCHNL}Tf: Presuiite osobu na Cerstvy vzduch a umoznite jej pohodlne dychat. Volajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekdra.

PO ZASIAHNUTI OCT: O¢i okamzite vyplachujte vodou po dobu niekolkych mint. Vyberte kontaktné sosovky, ak
st pritomné a ak sa to dd lahko urobit. Pokracujte vo vyplachovani po dobu najmenej 15 minit. Zavolajte na linku
112/privolajte ambulanciu pre lekdrsku pomoc.

Informdcie pre zdravotnicky persondl/lekdra:

Ak st o¢i vystavené posobeniu alkalickych chemickych latok (pH > 11), aminov a kyselin, ako je napriklad kyselina
octovd, mravcia alebo propiénovd, oci treba opakovane vyplachovat tiez na ceste k lekdrovi.

PO POZITI: Okamzite vyplachnite tsta. Ak je postihnutd osoba schopnd prehitat, podajte jej nieco na pitie.
Nevyvoldvajte zvracanie. Zavolajte na linku 112/privolajte ambulanciu pre lekdrsku pomoc.

Po rozliati: Zachytte absorpénym materidlom (napriklad pieskom, kremelinou, univerzdlnym spojivom). Po
zozbierani zaobchddzajte s materidlom podla pokynov uvedenych v oddiele ,Pokyny na odstratiovanie*.
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5.4.

5.5.

Névod na bezpetné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Z obalu je nutné odstranit zvysky a tplne vyprazdnené obaly zlikvidovat v stlade s predpismi na odstrafiovanie
odpadov.

Netiplne vyprazdnené obaly musia byt odstrinené sposobom predpisanym miestnym subjektom pre likviddciu
odpadu.

Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Technické opatrenia a podmienky skladovania:
Doba pouzitelnosti: 36 mesiacov.

Obal uchovavajte tesne uzavrety na suchom, chladnom a dobre vetranom mieste. Chréiite pred priamym slne¢nym
Ziarenim.

Odportican teplota skladovania: 0 — 30 °C.
Poziadavky na skladovacie priestory a nidoby:

Otvorené nddoby sa musia starostlivo uzavrief a udrZiavat vo zvislej polohe, aby sa zabrdnilo vyteceniu.
Uchovavajte vzdy v nddobach z rovnakého materidlu ako povodnd nddoba.

Odporticanie pre spolo¢né skladovanie:

Neskladujte spolu s oxida¢nymi ¢inidlami a samovznietivymi latkami.

Kapitola 6. DALSIE INFORMACIE

Kapitola 7. TRETIA INFORMACNA UROVEN JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 1

7.1.  Obchodny (-é) ndzov (-y), &islo autorizdcie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny (-€) ndzov (-y) desmanol Oblast trhu: EU
protect
desmanol Oblast trhu: EU
plus
desmanol Oblast trhu: EU
pro
desmanol Oblast trhu: EU
ultra
desmanol Oblast trhu: EU
advanced
desmanol Oblast trhu: EU
clinpure
desmanol Oblast trhu: EU
ethanolfree
desmanol Oblast trhu: EU
pro pure
sensiva Oblast trhu: EU
protect
virusept Oblast trhu: EU
protect
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septoderm | Oblast trhu: EU

micros- Oblast trhu: EU

hield

Halasept Oblast trhu: EU

710
Cislo autorizdcie EU-0027466-0001 1-1

Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
propén-2-ol Ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 45 % (wlw)
propan-1-ol Ucinnd latka 71-23-8 200-746-9 30 % (w|w)
Tetradecanol Myristil alcohol {na{( ako G¢innd | 112-72-1 204-000-3 0,95 % (w|w)
atka

Kapitola 1. META SPC 2 ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Meta SPC 2 Identifikidtor

Identifikdtor

Meta SPC: meta SPC 2

1.2.  Pripona ¢isla autorizicie

Cislo

1-2

1.3.  Typ (-y) vyrobku

Typ (-y) vyrobku

PTO1: Osobnd hygiena ¢loveka

Kapitola 2. ZLOZENIE V RAMCI META SPC 2

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informdcie o zloZeni meta SPC 2

Bezny nizov Nazov TUPAC Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
propéan-2-ol Ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 45 - 45 % (w|w)
propén-1-ol Ucinnd latka 71-23-8 200-746-9 30 - 30 % (ww)

2.2.  Typ (-y) apravy meta SPC 2

Typ (-y) Gpravy

AL Akdkolvek ind kvapalina
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Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 2

Vystrazné upozornenia H226: Horlavd kvapalina a pary.

H318: Sposobuje vazne poskodenie odi.

H336: MoZe sposobit ospalost alebo zdvraty.
EUHO066: Opakovand expozicia moze spdsobit
vysu$enie alebo popraskanie pokozky.

Bezpecnostné upozornenia P210: Uchovévajte mimo dosahu tepla, hortcich
povrchov, iskier, otvoreného ohna a inych zdrojov
vznietenia. Nefajcite.

P233: Nddobu uchovévajte tesne uzavretu.

P261: Vyhnite sa vdychovaniu par.

P271: PouzZivajte iba na volnom alebo dobre vetranom
priestranstve. ;

P304 + P340: PO VDYCHNUTI:: Presuiite osobu na
cerstvy vzduch a umoznite jej pohodlne dychat.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCT:: Niekolko
mintt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate
kontaktné Sosovky a je to mozné, odstrarite ich.
Pokracujte vo vyplachovani.

P310: Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekdra

P403 + P235: Uchovévajte na dobre vetranom mieste.
Uchovévajte v chlade.

P405: Uchovévajte uzamknuté.

P501: Zneskodnite nddobu v schvdlenom zariadeni na
likvidaciu odpadu..

Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITIE (-IA) META SPC
4.1.  Opis pouZitia
Tabulka 1

Pripravok na hygienické &istenie rak

Typ vyrobku PTO01: Osobnd hygiena ¢loveka
V pripade potreby presny opis Nevztahuje sa.

autorizovaného pouzitia

Cielovy (-) organizmus (-y) (vratane Vedecky ndzov: iné
vyvojovych $tadii) BeZzny ndzov: Baktérie

Vedecky nézov: Ziadne tdaje

Vedecky ndzov: iné

Bezny ndzov: Kvasinky

Vedecky nézov: ziadne tdaje

Vedecky ndzov: iné

BeZzny ndzov: Mykobaktérie

Vedecky ndzov: ziadne tdaje

Vedecky nézov: iné

Bezny ndzov: Virusy (obmedzené spektrum virucidnej aktivity)
Vedecky nézov: Ziadne tdaje

Oblast(-i) pouzitia vnatorné pouZitie

— nemocnice a iné zdravotnicke zariadenia, polikliniky, opera¢né
sdly, opatrovatel'ské domovy (vritane domdcej starostlivosti
0 pacientov),

— nemocni¢né jeddlne, velké kuchyne, farmaceuticky priemysel,
vyrobné zdvody, laboratérid: pripravok na hygienické ¢istenie
rak, uréeny na viditelne ¢isté a suché ruky,

— len pre profesiondlne pouZzitie.
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4.2.

Sposob (-y) aplikicie Sposob: manudlna aplikdcia
Detailny opis:
Rozotrenim

Aplikacné (-€) davka (-y) a frekvencia Aplika¢na dévka:

Dévkovanie: aspoii 3 ml (pouzite ddvkovac: napriklad nastaveny na
1,5 ml na jedno stlacenie, 2 stlacenia na 3 ml). Minimdlna doba
poOsobenia: 30 s.

pripravok na okamzité pouzitie

Pocet a Casovy rozvrh aplikicie:

fazami aplikdcie nie je potrebné zohladnit Ziadne bezpe¢nostné
intervaly.

Pripravok je mozné pouzit kedykolvek a podla potreby.

Kategéria (-ie) pouzivatelov priemyselny
odbornik
Velkosti balenia a obalovy materidl 100 ml, 500 mla 1 000 ml v priehladnych flasiach z HDPE

s odkldpacim uzdverom z PP.

. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Pripravky mozno aplikovat priamo alebo pouzit v davkovaci ¢i s pumpickou.

Pre hygienické Cistenie riik pouzite 3 ml pripravku a ruky udrzujte mokré po dobu 30 sekdnd.

. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozri vSeobecné pokyny pre pouzitie meta SPC 2.

. Kde je to Specifické pre pouZitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na

poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozri véeobecné pokyny pre pouzitie meta SPC 2.

. Kde je to Specifické pre pouzitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozri vSeobecné pokyny pre pouzitie meta SPC 2.

. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznjch skladovacich podmienok

Pozri vSeobecné pokyny pre pouzitie meta SPC 2
Opis pouZzitia
Tabulka 2

Pripravok na chirurgickd dezinfekciu rik

Typ vyrobku PTO01: Osobnd hygiena ¢loveka
V pripade potreby presny opis Nevztahuje sa.

autorizovaného pouzitia

Cielovy (-) organizmus (-y) (vritane Vedecky ndzov: iné
vyvojovych §tadii) BeZzny ndzov: Baktérie

Vedecky nézov: ziadne tdaje
Vedecky ndzov: iné

Bezny ndzov: Kvasinky
Vedecky ndzov: Zziadne tdaje
Vedecky ndzov: iné

Bezny ndzov: Mykobaktérie
Vedecky ndzov: Ziadne tdaje
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Vedecky ndzov: iné
Bezny ndzov: Virusy (obmedzené spektrum virucidnej aktivity)
Vedecky ndzov: Ziadne tdaje

Oblast (-i) pouzitia vniitorné pouZitie

Nemocnice a iné zdravotnicke zariadenia: pripravok na chirurgicki
dezinfekciu rik, uréeny na viditelne ¢isté a suché ruky a predlaktia.
Len pre profesiondlne pouZitie.

Sposob (-y) aplikicie Sposob: manudlna aplikdcia
Detailny opis:
Rozotrenim

Aplika¢né (-€) ddvka (-y) a frekvencia Aplika¢nd davka:

Dévkovanie: v ddvkach po 3 ml (pouzite divkovac: napriklad
nastaveny na 1,5 ml na jedno stlaCenie, 2 stlacenia na 3 ml).
Minimalna doba pdsobenia: 90 s.

pripravok na okamzité pouzitie

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:

Pocet a naCasovanie aplikdcif nie je obmedzené. Medzi jednotlivymi
fazami aplikdcie nie je potrebné zohladnit Ziadne bezpe¢nostné
intervaly.

Pripravok je mozné pouzit kedykol'vek a podla potreby.

Kategéria (-ie) pouzivatelov odbornik

Velkosti balenia a obalovy materidl 100 ml, 500 ml a 1 000 ml v priehladnych flasiach z HDPE
s odkldpacim uzaverom z PP.

Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie
Pripravky mozno aplikovat priamo alebo pouzit v davkovaci ¢i s pumpickou.

Na chirurgicki dezinfekciu rik pouzite tolko ddvok po 3 ml, kolko je potrebnych na udrzanie mokrych rik po
dobu 90 sekind.

Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozri vSeobecné pokyny pre pouzitie meta SPC 2.

Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych icinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozri vieobecné pokyny pre pouzitie meta SPC 2.

Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozri vSeobecné pokyny pre pouzitie meta SPC 2.

Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozri véeobecné pokyny pre pouzitie meta SPC 2.

Kapitola 5. VSEOBECNE UPOZORNENIA O POUZIT] META SPC 2

5.1.  Ndvod na pouzitie
Len pre profesiondlne pouZitie.
5.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika
Vyhnite sa kontaktu s o¢ami.
Uchovévajte mimo dosahu deti.
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5.3.

5.4.

5.5.

Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych dé¢inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Pokozku okamzite omyte velkym mnoZstvom vody. Potom vyzlecte vietok
kontaminovany odev a pred dalsim pouzitim ho vyperte. Pokracujte v omyvani pokozky vodou po dobu 15
mindt. Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

PO VDYCHNUTf: Presuiite osobu na Cerstvy vzduch a umoznite jej pohodlne dychat. Volajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekdra.

PO ZASIAHNUTI OCT: O¢i okamzite vyplachujte vodou po dobu niekol'kych mindt. Vyberte kontaktné soovky, ak
st pritomné a ak sa to dd lahko urobit. Pokracujte vo vyplachovani po dobu najmenej 15 mintit. Zavolajte na linku
112/privolajte ambulanciu pre lekdrsku pomoc.

Informacie pre zdravotnicky persondl/lekdra:

Ak st odi vystavené posobeniu alkalickych chemickych ltok (pH > 11), aminov a kyselin, ako je napriklad kyselina
octovd, mravcia alebo propidnovi, o¢i treba opakovane vyplachovat tiez na ceste k lekarovi.

PO POZITI: Okamzite vyplachnite tsta. Ak je postihnutd osoba schopnd prehitat, podajte jej nieco na pitie.
Nevyvoldvajte zvracanie. Zavolajte na linku 112/privolajte ambulanciu pre lekdrsku pomoc.

Po rozliati: Zachytte absorpénym materidlom (napriklad pieskom, kremelinou, univerzdlnym spojivom). Po
zozbierani zaobchddzajte s materidlom podla pokynov uvedenych v oddiele ,Pokyny na odstraniovanie®.

Névod na bezpetné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Z obalu je nutné odstranit zvysky a tplne vyprdzdnené obaly zlikvidovat v stilade s predpismi na odstrafiovanie
odpadov.

Netplne vyprazdnené obaly musia byt odstrdnené sposobom predpisanym miestnym subjektom pre likvidaciu

odpadu.

Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Technické opatrenia a podmienky skladovania:
Doba pouzitelnosti: 36 mesiacov.

Obal uchovavajte tesne uzavrety na suchom, chladnom a dobre vetranom mieste. Chréiite pred priamym slne¢nym
Ziarenim.

Odporicand teplota skladovania: 0 — 30 °C.
Poziadavky na skladovacie priestory a nidoby:

Otvorené nddoby sa musia starostlivo uzavriet a udrziavat vo zvislej polohe, aby sa zabranilo vyteceniu.
Uchovévajte vidy v nddobach z rovnakého materidlu ako pdvodnd nadoba.

Odportcanie pre spolo¢né skladovanie:

Neskladujte spolu s oxida¢nymi ¢inidlami a samovznietivymi latkami.

Kapitola 6. DALSIE INFORMACIE

Kapitola 7. TRETIA INFORMACNA UROVEN JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 2

7.1.

Obchodny (-é) ndzov (-y), ¢islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny (-€) nazov (-y) desmanol Oblast trhu: EU
pure
protect

desmanol Oblast trhu: EU
pure+
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desmanol Oblast trhu: EU

pure pro

desmanol Oblast trhu: EU

pure guard

desmanol Oblast trhu: EU

expert

desmanol Oblast trhu: EU

pure ultra

desmanol Oblast trhu: EU

EF

desmanol Oblast trhu: EU

clear

sensiva Oblast trhu: EU

pure

virusept Oblast trhu: EU

pure

septoderm | Oblast trhu: EU

pure

micros- Oblast trhu: EU

hield pure

Halasept Oblast trhu: EU

720
Cislo autorizacie EU-0027466-0002 1-2

Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)

propan-2-ol Ucinnd ldtka 67-63-0 200-661-7 45 % (w|w)
propdn-1-ol Ucinnd latka | 71-23-8 200-746-9 30 % (w/w)

Obchodny (-€) ndzov (-y), &islo autorizicie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny (-é) ndzov (-y)

desmanol
pure
universal

Oblast trhu: EU

desmanol
pure plus

Oblast trhu: EU

desmanol
pure expert

Oblast trhu: EU

16/17
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desmanol Oblast trhu: EU

proshield

desmanol Oblast trhu: EU

healthcare

desmanol Oblast trhu: EU

duo

desmanol Oblast trhu: EU

EtOH-free

desmanol Oblast trhu: EU

zZero

sensiva Oblast trhu: EU

pure+

virusept Oblast trhu: EU

expert

septoderm | Oblast trhu: EU

pure+

micros- Oblast trhu: EU

hield pure+

Halasept Oblast trhu: EU

740
Cislo autorizécie EU-0027466-0003 1-2

Bezny ndzov Nazov [UPAC Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)

propan-2-ol Ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 45 % (wlw)
propan-1-ol Ucinnd latka 71-23-8 200-746-9 30 % (w|w)
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