Amtsblatt DE
der Europdischen Union Reihe L

2025/1905 3.10.2025

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2025/1905 DER KOMMISSION
vom 11. September 2025

zur Erteilung einer Unionszulassung fiir die Biozidproduktfamilie ,, desmanol pure” gemifd der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 tiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten (!), insbesondere auf Artikel 44 Absatz 5
Unterabsatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(I)  Am 19. April 2016 stellte die Schillke & Mayr GmbH bei der Europdischen Chemikalienagentur (im Folgenden
,Agentur) einen Antrag gemdfl Artikel 43 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 auf Erteilung einer
Unionszulassung fur eine Biozidproduktfamilie mit der Bezeichnung ,desmanol pure der Produktart 1 gemaf$ der
Beschreibung in Anhang V der genannten Verordnung und legte eine schriftliche Bestdtigung dafiir vor, dass sich die
zustdndige Behorde Osterreichs bereit erklirt hatte, den Antrag zu bewerten. Der Antrag wurde mit der Nummer
BC-GA023097-64 in das Register fiir Biozidprodukte eingetragen.

(2)  Das Biozidprodukt ,desmanol pure” enthilt als Wirkstoff Propan-2-ol, das in der Unionsliste genehmigter Wirkstoffe
gemils Artikel 9 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 5282012 fiir die Produktart 1 aufgefiihrt ist.

(3)  Am 13. Juni 2024 iibermittelte die bewertende zustindige Behorde der Agentur gemidfl Artikel 44 Absatz 1 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 einen Bewertungsbericht und die Schlussfolgerungen zu ihrer Bewertung.

(4)  Am 13. Dezember 2024 iibermittelte die Agentur der Kommission gemaf§ Artikel 44 Absatz 3 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 ihre Stellungnahme () mit dem Entwurf der Zusammenfassung der Biozidprodukteigenschaften von
,desmanol pure“ und dem endgiiltigen Bewertungsbericht fiir die Biozidproduktfamilie.

(5) In der Stellungnahme wird der Schluss gezogen, dass ,desmanol pure* als Biozidproduktfamilie im Sinne von
Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe s der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 gelten kann, dass eine Unionszulassung gemifs
Artikel 42 Absatz 1 der genannten Verordnung erteilt werden kann und dass die Biozidproduktfamilie bei
Ubereinstimmung mit dem Entwurf der Zusammenfassung der Biozidprodukteigenschaften die Bedingungen gemafd
Artikel 19 Absatz 6 der genannten Verordnung erfullt.

(6) Am 8. Januar 2025 {ibermittelte die Agentur der Kommission gemif Artikel 44 Absatz 4 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 den Entwurf der Zusammenfassung der Biozidprodukteigenschaften in allen Amtssprachen der Union.

(7) Die Kommission schlieft sich der Stellungnahme der Agentur an und ist somit der Auffassung, dass eine
Unionszulassung fuir die Biozidproduktfamilie ,desmanol pure erteilt werden sollte.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Biozidprodukte —

() ABLL167vom 27.6.2012, S. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.
() Stellungnahme der Europiischen Chemikalienagentur vom 28. November 2024 zur Unionszulassung der Biozidproduktfamilie
,desmanol pure“ (ECHA[BPC[455/2024), https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die Schiillke & Mayr GmbH erhilt eine Unionszulassung mit der Zulassungsnummer EU-0033833-0000 fiir die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung der Biozidproduktfamilie ,desmanol pure“ gemidfl der

Zusammenfassung der Biozidprodukteigenschaften im Anhang.

Die Unionszulassung gilt vom 23. Oktober 2025 bis zum 30. September 2035.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 11. September 2025

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG

ZUSAMMENFASSUNG DER EIGENSCHAFTEN EINER BIOZIDPRODUKTFAMILIE

desmanol pure

Produktart(en)

PTO01: Menschliche Hygiene

Zulassungsnummer EU-0033833-0000

R4BP-Assetnummer EU-0033833-0000

TEIL L.

ERSTE INFORMATIONSEBENE

Kapitel 1. ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN

1.1. Familienname

Name

desmanol pure

1.2. Produktart(en)

Produktart(en)

PTO01: Menschliche Hygiene

1.3. Zulassungsinhaber

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers

Name

Schuelke & Mayr GmbH

Anschrift Robert-Koch-Str. 2 22851 Norderstedt DE

Zulassungsnummer

EU-0033833-0000

R4BP-Assetnummer

EU-0033833-0000

Datum der Zulassung

23. Oktober 2025

Ablauf der Zulassung

30. September 2035

1.4. Hersteller des Produkts

Name des Herstellers

Schiilke & Mayr GmbH

Anschrift des Herstellers

Robert-Koch-Str. 2 22851 Norderstedt Deutschland

Standort der Produktionsstitten

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

Name des Herstellers

BOCHEMIE a.s.

Anschrift des Herstellers

Lidickd 326 735 95 Bohumin Tschechien

Standort der Produktionsstitten

BOCHEMIE a.s. site 1 Lidickd 326 735 95 Bohumin
Tschechien

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j

3)274



DE

ABL L vom 3.10.2025

Name des Herstellers

Prisman Chemie GmbH

Anschrift des Herstellers

Otto-Hahn-Ring 6-18 64653 Lorsch Deutschland

Standort der Produktionsstitten

Prisman Chemie GmbH site 1 Otto-Hahn-Ring 6-18
64653 Lorsch Deutschland

Name des Herstellers

AFP. Antiseptica Forschungs- und
Produktionsgesellschaft mbH

Anschrift des Herstellers

Otto-Brenner-Straffe 16 21337 Liineburg Deutschland

Standort der Produktionsstitten

A.F.P. Antiseptica Forschungs- und
Produktionsgesellschaft mbH site 1
Otto-Brenner-Straffe 16 21337 Liineburg Deutschland

Name des Herstellers

Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH

Anschrift des Herstellers

Kaiser-Wilhelm-Strafle 133 12247 Berlin Deutschland

Standort der Produktionsstitten

Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH site 1
Kaiser-Wilhelm-Strafde 133 12247 Berlin Deutschland

Name des Herstellers

Sterisol AB

Anschrift des Herstellers

Kronodngsgatan 3 592 23 Vadstena Schweden

Standort der Produktionsstitten

Sterisol AB site 1 Kronodngsgatan 3 592 23 Vadstena
Schweden

Name des Herstellers

Rudolf Dankwardt GmbH

Anschrift des Herstellers

Gutenbergring 50-52 22848 Norderstedt Deutschland

Standort der Produktionsstitten

Rudolf Dankwardt GmbH site 1 Gutenbergring 50-52
22848 Norderstedt Deutschland

Name des Herstellers

Rudolf Dankwardt GmbH - Jessenitz

Anschrift des Herstellers

Lagerstr. 15 19249 Jessenitz - Werk | Liibtheen
Deutschland

Standort der Produktionsstitten

Rudolf Dankwardt GmbH - Jessenitz site 1 Lagerstr. 15
19249 Jessenitz - Werk [ Litbtheen Deutschland
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1.5. Hersteller des Wirkstoffs/der Wirkstoffe

Wirkstoff

Propan-2-ol

Name des Herstellers

Ineos Solvents Germany GmbH (formerly Sasol)

Anschrift des Herstellers

Romerstrae 733 47443 Moers Deutschland

Standort der Produktionsstitten

Ineos Solvents Germany GmbH (formerly Sasol) site 1
RomerstrafSe 733 47443 Moers Deutschland

Ineos Solvents Germany GmbH (formerly Sasol) site 2
Shamrockstr. 88 44643 Herne Deutschland

Wirkstoff

Propan-2-ol

Name des Herstellers

Shell Chemicals Europe B.V.

Anschrift des Herstellers

Postbus 2334 3000 CH Rotterdam Niederlande (die)

Standort der Produktionsstitten

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

Rotterdam-Pernis Niederlande (die)

Kapitel 2. ZUSAMMENSETZUNG UND FORMULIERUNG DER PRODUKTFAMILIE

2.1. Informationen zur qualitativen und quantitativen Zusammensetzung der Produktfamilie
Trivialname [UPAC-Name Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Wirkstoff 67-63-0 200-661-7 63,1-75% (w|w)
1-Tetradecanol Tetradeca- Non-nicht 112-72-1 204-000-3 0-0,5% (w/w)
n-1-ol wirksamer
Stoff

2.2. Art(en) der Formulierung

Formulierungsart(en) AL Alle anderen Fliissigkeiten

TEIL IL.

ZWEITE INFORMATIONSEBENE META-SPC(S)

Kapitel 1. META-SPC 1 ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN

1.1. META-SPC 1 Identifikator

Identifikator

desmanol pure meta SPC1

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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1.2. Kiirzel zur Zulassungsnummer

Nummer 1-1

1.3. Produktart(en)

Produktart(en) PTO1: Menschliche Hygiene

Kapitel 2. META-SPC-ZUSAMMENSETZUNG 1

2.1. Qualitative und quantitative Informationen zur Zusammensetzung der Meta-SPC 1
Trivialname [UPAC-Name Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Wirkstoff 67-63-0 200-661-7 75-75% (w|w)
1-Tetradecanol Tetradeca- Non-nicht 112-72-1 204-000-3 0,25-0,5% (w|w)
n-1-ol wirksamer
Stoff

2.2. Art(en) der Formulierung der Meta-SPC 1

Formulierungsart(en) AL Alle anderen Fliissigkeiten

Kapitel 3. GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 1

Gefahrenhinweise H225: Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H336: Kann Schlifrigkeit und Benommenheit
verursachen.

H412: Schadlich fur Wasserorganismen, mit
langfristiger Wirkung.

EUHO066: Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder
rissiger Haut fithren.

Sicherheitshinweise P101: Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder
Kennzeichnungsetikett bereithalten.

P102: Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.
P103: Sorgfiltig lesen und alle Anweisungen befolgen.
P210: Von Hitze/Funken/offener Flamme/heiffen
Oberfldchen fernhalten. Nicht rauchen.

P261: Einatmen von Dampfe vermeiden.

P261: Einatmen von Sprithnebel vermeiden.

P264: Nach der Handhabung Hinde griindlich
waschen.

P271: Nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen
verwenden.

P273: Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P304 + P340: BEI EINATMEN: Die Person an die
frische Luft bringen und fir ungehinderte Atmung
sorgerl.

6/274 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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P305 + P351 + P338: BEI KONTAKT MIT DEN
AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit
entfernen. Weiter spiilen.

P312: Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.

P312: Bei Unwohlsein Arzt anrufen.

P337 + P313: Bei anhaltender Augenreizung:
Arztliche(n) drztliche Hilfe hinzuziehen hinzuziehen.
P403 + P235: An einem gut beliifteten Ort
aufbewahren. Kiihl halten.

P405: Unter Verschluss aufbewahren.

P501: Inhalt in geméf den 6rtlichen und nationalen
Vorschriften entsorgen.

P501: Behdlter in gemafs den ortlichen und nationalen
Vorschriften entsorgen.

Kapitel 4. ZUGELASSENE VERWENDUNG(EN) DER META-SPC

41.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 1.

Verwendung Nr. 1 Hygienische Hindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Giefen oder Pumpen - in Innenrdumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus|Zielorganismen
(einschliefSlich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Handedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in hauslichen Bereichen
(z. B. im Fall von Erkrankungen)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe:Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und behiillte Viren: 3 ml
pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmifige Verwender)

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j

7)274



DE

ABL L vom 3.10.2025

Verpackungsgroffen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die Handfldche giefen oder pumpen
(1-2 PumpstoRe). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten
mechanischer Beliiftung im Badezimmer-/Kiichenbereich sicherstellen.

Von Haustieren fernhalten.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Die Verwendung ist ausschlieflich auf Erwachsene beschrankt.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE): 36 Monate

8/274
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4.2. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 2.

Verwendung Nr. 2 Hygienische Hindedesinfektion - berufsmifSiger Verwender - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Gieen oder Pumpen - in Innenridumen

Produktart

PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus|Zielorganismen
(einschliefSlich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe:Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und behiillte Viren: 3 ml
pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 25 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Berufsmifige Verwender

Verpackungsgroffen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

4.2.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 3 ml (eine Handfliche voll) auf die Handfliche gieen oder pumpen
(1-2 Pumpstofe). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.
Kanister: 5-30 1, Fass: 220 [, Behalter: 1 000 I: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-/wiederauffillen.
Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:
* Die Zulassungsnummer;
* Den Handelsnamen des Biozidproduktes;
* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;
* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fiir die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;
* Die Informationen geméaf$ CLP.

4.2.2.  Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

4.2.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.2.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.2.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Behalter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:
Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

4.3.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 3.
Verwendung Nr. 3 Chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifiger Verwender - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Giefen oder Pumpen - in Innenriumen
Produktart PT01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
10/274 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j



ABL. L vom 3.10.2025

DE

Zielorganismus|Zielorganismen
(einschliefSlich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid plus)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid plus)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Handedesinfektion in
Bereichen des Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe:Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien, und Viren (bbegrenzt
viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 3,16 g
Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 4 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

BerufsmifSige Verwender

Verpackungsgroffen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC:10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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4.4.

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 5 ml (eine hohle Hand voll) auf die Handfliche giefen oder pumpen (2-4
PumpstofSe). Hinde und Unterarme fiir mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt (giefSen, einreiben) ein
weiteres Mal wiederholen. Darauf achten, dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das
Produkt feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffiillen des Biozidprodukts zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieflich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 4.

Verwendung Nr. 4 Hygienische Hindedesinfektion - industrieller Verwender - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - GiefSen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenentfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschliefSlich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
industriellen Bereichen, z. B. Pharma- oder Lebensmittelindustrie

12/274

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j



ABL. L vom 3.10.2025

DE

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe:Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und behiillte Viren: 3 ml
pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 25 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Industrielle Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC:10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

4.4.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 3 ml (eine Handfliche voll) auf die Handfliche giefen oder pumpen
(1-2 Pumpstofe). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.

Kanister: 5-30 1, Fass: 220 1, Behalter: 1 000 1: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-/wiederauffillen.

Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

*  Die Zulassungsnummer;

*  Den Handelsnamen des Biozidproduktes;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fur die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

Die Informationen gemaf8 CLP.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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4.4.2.  Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen
4.4.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
4.4.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
4.4.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:
Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate
4.5.  Verwendungsbeschreibung
Tabelle 5.
Verwendung Nr. 5 Hygienische Hindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - GiefSen oder Pumpen - in Innenriumen
Produktart PTO01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in hauslichen Bereichen
(z. B. im Fall von Erkrankungen)
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:
Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:
Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und behiillte Viren: 3 ml
pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 30 Sek.
Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:
Hiufigkeit:
Nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)
Anwenderkategorie(n) Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)
14/274 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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Verpackungsgroffen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen.

Hygienische Handedesinfektion (einschl. Wirksamkeit gegen behiillte Viren): 3 ml (eine Handfliche voll) des
Produkts auf die Handfl4che gieflen oder pumpen (1-2 Pumpstofe). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten
mechanischer Beliiftung im Badezimmer-/Kiichenbereich sicherstellen.

Von Haustieren fernhalten.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Die Verwendung ist ausschliefSlich auf Erwachsene beschrinkt.

Anwendungsspezifische  Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE): 36 Monate

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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4.6. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 6.

Verwendung Nr. 6 Hygienische Hindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Giefen oder Pumpen - in Innenrdumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und behillte Viren: 3 ml
pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)

Verpackungsgroflen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P
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4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

4.6.4.

4.6.5.

4.7.

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen.

Hygienische Hindedesinfektion (einschl. Wirksamkeit gegen behiillte Viren): 3 ml (eine Handfldche voll) des
Produkts auf die Handfl4che giefen oder pumpen (1-2 Pumpsto3e). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE): 36 Monate

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 7.

Verwendung Nr. 7 Hygienische/chirurgische Hiindedesinfektion - berufsmifige, industrielle Verwender -
Bakterien, Hefen, Mykobakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - GieRen oder Pumpen -
in Innenrdumen

Produktart PT01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlielich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Verwendung Nr. 7.1.: (berufsmifiige, industrielle Verwender):
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio) und in industriellen Bereichen, z. B. Pharma- oder
Lebensmittelindustrie

Verwendung Nr. 7.2.: (berufsmifiige Verwender):
Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Hindedesinfektion in
medizinischen Bereichen wie Krankenhiusern (einschlieflich
Intensivstation, Kinderstationen), Arzt- oder Zahnarztpraxen

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 7.1.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und
behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g
Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Verwendung Nr. 7.2.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien,
behiillte Viren und Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro
Desinfektion, entsprechend 2 x 3,16 ¢ Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Verwendung Nr. 7.1.: nach Bedarf (iiblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 7.2.: nach Bedarf (iiblicherweise 4 Anwendungen
pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Industrielle Verwender

Berufsmifige Verwender
Verpackungsgroflen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

o~~~
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4.7.1.

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Handedesinfektion (einschl. Wirksamkeit gegen behiillte Viren): 3 ml (eine Handfliche voll) des
Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (1-2 Pumpstof3e). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.

Chirurgische Hindedesinfektion (einschl. begrenzt viruzid PLUS): 5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die
Handfldche gielen oder pumpen (2-4 PumpstofSe). Hinde und Unterarme fiir mindestens 45 Sekunden einreiben.
Diesen Schritt (giefen, einreiben) ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten, dass Hinde und Unterarme fur die
gesamte Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Kanister: 5-30 1, Fass: 220 1, Behdlter: 1 000 I: Nach Bedarf in andere Behalter/Vorrichtungen um-|wiederauffiillen.

Um-[Wiederauffillen des Biozidprodukts zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieflich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

*  Den Handelsnamen des Biozidproduktes;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fiir die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

* Die Informationen geméaf$ CLP.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate
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4.8. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 8.

Verwendung Nr. 8 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifige, industrielle Verwender -
Bakterien, Hefen, Mykobakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Gieflen oder Pumpen -
in Innenridumen

Produktart PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Verwendung Nr. 8.1.: (berufsmifige, industrielle Verwender):
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen wie Krankenhduser
(einschlielich Intensivstation, Kinderstationen), Arzt- oder
Zahnarztpraxis, Kosmetikstudio, Altenpflege und in industriellen
Bereichen wie Pharma- oder Lebensmittelindustrie.

Verwendung Nr. 8.2.: (berufsmifiige Verwender):
Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Handedesinfektion in
Bereichen des Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 8.1.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und
behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g
Wirkstoft

Kontaktzeit: 30 Sek.

Verwendung Nr. 8.2.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien,
behiillte Viren und Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro
Desinfektion, entsprechend 2 x 3,16 ¢ Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Verwendung Nr. 8.1.: nach Bedarf (iiblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 8.2.: nach Bedarf (iiblicherweise 4 Anwendungen
pro Tag)
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4.8.1.

Anwenderkategorie(n) Industrielle Verwender
BerufsmifSige Verwender

Verpackungsgroflen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 220 1

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Hindedesinfektion (einschl. Wirksamkeit gegen behiillte Viren): 3 ml (eine Handfliche voll) des
Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (1-2 Pumpst63e). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.

Chirurgische Handedesinfektion (einschl. begrenzt viruzid PLUS): 5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die
Handfliche giefen oder pumpen (2-4 Pumpstofe) und Hinde und Unterarme fiir mindestens 45 Sekunden
einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten, dass Hinde und Unterarme fuir die gesamte
Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Kanister: 5-30 1, Fass: 220 [, Behalter: 1 000 I: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-/wiederauffillen.

Um-[Wiederauffillen des Biozidprodukts zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieflich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

* Den Handelsnamen des Biozidproduktes;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fuir die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

* Die Informationen gemaf$ CLP.
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4.8.2.  Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen
4.8.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
4.8.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
4.8.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Behalter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:
Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate
4.9. Verwendungsbeschreibung
Tabelle 9.
Verwendung Nr. 9 Chirurgische Hindedesinfektion - berufsmiflige Verwender — Bakterien, Hefen —
Gieflen oder Pumpen - in Innenriumen
Produktart PTO01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschliefSlich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Handedesinfektion in
Bereichen des Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:
Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:
Gegen Bakterien und Hefen: 2 x 5 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2 x 3,16 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)
Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:
Haufigkeit:
Nach Bedarf (iiblicherweise 4 Anwendungen pro Tag)
Anwenderkategorie(n) BerufsmafSige Verwender
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4.9.1.

4.9.2.

4.9.3.

4.9.4.

4.9.5.

Verpackungsgroffen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 5 ml (eine hohle Hand voll) auf die Handfliche giefen oder pumpen (2-4
PumpstofSe). Hinde und Unterarme fir mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt (giefen, einreiben) ein
weiteres Mal wiederholen. Darauf achten, dass Hiande und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das
Produkt feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffillen des Biozidprodukts zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieflich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate
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4.10.

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 10.

Verwendung Nr. 10 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmiflige, industrielle Verwender
- Bakterien, Hefen, Mykobakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Gieflen oder Pumpen

- in Innenrdumen

Produktart PT01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschliefSlich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien

Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien

Trivialname: Mykobakterien

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren

Trivialname: Behiillte Viren

Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Verwendung Nr. 10.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
hygienischen Hindedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum
Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege, Kosmetikstudio)
Verwendung Nr. 10.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
chirurgischen Hindedesinfektion in medizinischen Bereichen wie
Krankenhiusern (einschlieflich Intensivstation, Kinderstationen),
Arzt- oder Zahnarztpraxen

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Wirkstoff

Haufigkeit:

Kontaktzeit: 30 Sek.

Verwendung Nr. 10.2.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien,
behiillte Viren und Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro
Desinfektion, entsprechend 2 x 3,16 ¢ Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Verwendung Nr. 10.1.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien
und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g

Verwendung Nr. 10.1.: nach Bedarf (iiblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 10.2.: nach Bedarf (iblicherweise 4
Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Industrielle Verwender

BerufsmifSige Verwender
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4.10.1.

4.10.2.

Verpackungsgroffen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hénde waschen und trocknen.

Hygienische Hindedesinfektion (einschl. Wirksamkeit gegen behiillte Viren): 3 ml (eine Handfldche voll) des
Produkts auf die Handfldche gieen oder pumpen (1-2 PumpstofSe). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.

Chirurgische Handedesinfektion (einschl. begrenzt viruzid PLUS): 5 ml (eine hohle Hand) des Produkts auf die
Handflache giefen oder pumpen (2-4 Pumpstofe). Hinde und Unterarme fiir mindestens 45 Sekunden einreiben.
Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten, dass Hinde und Unterarme fur die gesamte
Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Kanister: 5-30 1, Fass: 220 1, Behilter: 1 000 1: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-/wiederauffiillen.

Um-[Wiederauffiillen des Biozidprodukts zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieflich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

* Den Handelsnamen des Biozidproduktes;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fur die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

* Die Informationen gemaf$ CLP.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen
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4.10.3.

4.10.4.

4.10.5.

Kapitel 5.

5.1.

5.2.

5.3.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

ALLGEMEINE ANWEISUNGEN FUR DIE VERWENDUNG DER META-SPC 1

Gebrauchsanweisung

Anwendungstechnik:

Schritt 1:  Das Desinfektionsmittel auftragen und in die Handfliche der Hand reiben. Handfl4chen aneinander
reiben, um das Desinfektionsmittel iiber die gesamten Hinde und Finger zu verteilen.

Schritt 2:  Den Handriicken IThrer linken Hand mit der Handfliche der rechten Hand einreiben. Die Handlung
umkehren und wiederholen.

Schritt 3:  Finger 6ffnen und die Fingerzwischenrdume einreiben. Die Handlung umkehren und wiederholen.
Schritt 4: Mit verschrankten Fingern Handfldchen aneinander reiben (5 Mal).
Schritt 5:  Den Daumen jeder Hand mit einer drehenden Bewegung einreiben.

Schritt 6: Die Fingerspitzen mit kreisender Bewegung an der gegeniiberliegenden Handfliche reiben. Das
Handgelenk mit beiden Handen einreiben. Die Hinde komplett trocknen lassen.

Das Produkt nicht zusammen mit anderen Produkten verwenden.

Vor Gebrauch immer das Etikett oder den Beipackzettel lesen und alle enthaltenen Anweisungen befolgen.
Auferhalb der Reichweite von Kindern und Haustieren/ Nichtzieltieren aufbewahren.

Kontakt mit den Augen vermeiden.

Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

Sicherstellen, dass das aufgetragene Produkt komplett getrocknet ist, bevor ein Raum oder ein Bereich betreten
wird, in dem sich Menschen fur einen lingeren Zeitraum aufhalten.

Risikominderungsmafnahmen

Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmanahmen zum Schutz der Umwelt

Einzelheiten wahrscheinlicher direkter oder indirekter Wirkungen:
Keine.

Anweisungen zur Ersten Hilfe:

Allgemeine Informationen

Personen an einen sicheren Ort bringen. Selbstschutz fiir Erste Hilfe beachten. Verunreinigte Kleidung und Schuhe
unverziiglich ausziehen. Falls Symptome auftreten, drztliche Hilfe aufsuchen.

Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungsetikett bereithalten.

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Bei Reizung Haut mit Wasser spiilen und drztlichen Rat einholen. Bei
unbeabsichtigtem Hautkontakt: Haut mit Wasser spiilen.
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BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Mit Wasser spiilen, Ggf. Kontaktlinsen entfernen. 5 Minuten mit Wasser weiter
spiilen. GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer Position fiir ungehinderte Atmung lagern. GIFTINFOR-
MATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspiilen.

Bei Symptomen: Rettungsdienst (Tel. 112) alarmieren.

Ohne Symptome: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

Hinweis fiir medizinisches Personal: Lebenserhaltende Mafinahmen einleiten, falls ben6tigt,
Wichtigste auftretende Symptome und Wirkungen, sowohl akut als auch verzogert

Symptome konnen Stechen, Trinenfluss, Rote, Schwellung und verschwommene Sicht einschlieen. Dampfe
weisen eine narkotisierende Wirkung auf und konnen Kopfschmerzen, Erschopfung, Schwindelgefithl und
Ubelkeit verursachen. Husten. Bei Atemnot danach, ein GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.

Notfallmalnahmen, um die Umwelt zu schiitzen:

Vermeiden Sie das Verschiitten von Konzentraten auf den Boden, in Oberflichengewisser oder Grundwasser, z. B.
durch Auffangwannen

Entweichendes Produkt mit einem geeigneten Material auffangen (z. B. Erde, Sand, Diatomeenerde, Vermiculit,
Universalbindungsmittel).

Vermeiden Sie eine (direkte) Freisetzung (des unverdiinnten Produktes) in die Umwelt/die Kanalisation.
Nicht in den Ausguss entleeren.

Bei Kontamination von Boden oder Gewissern die zustdndigen Behorden informieren.
Explosionsgefahr beachten.

Dampfe sind schwerer als Luft und breiten sich entlang des Bodens aus und sammeln sich in niedrigen oder engen
Bereichen (Kanalisationen, Untergeschosse, Tanks).

Funkenfreie Werkzeuge und explosionssichere Ausriistung verwenden.
Vorsichtsmaffnahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen.

Elektrische Leitfihigkeit durch Verbund und Erdung der Ausriistung sicherstellen.

5.4. Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Inhalt/Behilter gemif den 6rtlichen/nationalen/internationalen Vorschriften an einer Sammelstelle fiir
Sondermiill entsorgen.

Produktriickstinde miissen gemif8 der nationalen Abfallentsorgungsgesetzgebung und den regionalen und/oder
ortlichen Behordenanforderungen gesammelt und entsorgt werden.

Vermeiden Sie eine (direkte) Freisetzung (des unverdiinnten Produktes) in die Umwelt/die Kanalisation.
Nicht in den Ausguss entleeren.

Verschiittetes Material mit Wasser verdiinnen und aufwischen.

5.5. Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Kapitel 6. SONSTIGE ANGABEN

Empfehlung fiir die berufsmifige Verwendung:
P280 Augenschutz tragen

Bitte beachten Sie den Europdischen Referenzwert von 129,2 mg/m’ fiir den Wirkstoff Propan-2-ol (CAS-Nr.:
67-63-0), der fiir die Risikobewertung der bioziden Produktfamilie verwendet wurde.

In Bezug auf die ,Kategorie(n) von Verwendern® ist zu beachten: Unter berufsmifSigen Verwendern (einschliefSlich
industriellen Verwendern) sind geschulte berufsmiflige Verwender zu verstehen, wenn dies in den nationalen
Rechtsvorschriften vorgeschrieben ist.
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Kapitel 7. DRITTE INFORMATIONSEBENE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC 1

7.1.

Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts

Handelsname(n)

desmanol®
pure

Absatzmarkt:

EU

Septoderm®
liquid

Absatzmarkt:

EU

Wrights

alcohol hand
rub

Absatzmarkt:

EU

Rely alcohol
hand rub

Absatzmarkt:

EU

HS
Handisinfec-
tion liquid

Absatzmarkt:

EU

Profect Hand
disinfection
liquid

Absatzmarkt:

EU

desmanol®
hand

disinfection

Absatzmarkt:

EU

sensiva®
hand
disinfection

liquid

Absatzmarkt:

EU

desmanol®
N hand
disinfection

Absatzmarkt:

EU

unodent
hand
disinfection

Absatzmarkt:

EU

eurosept
hand
disinfection

Absatzmarkt:

EU

Innocid
Hindedesin-
fektion

Absatzmarkt:

EU

desmanol®
pure pro

Absatzmarkt:

EU

desmanol®
pure expert

Absatzmarkt:

EU

desmanol®
pure clever

Absatzmarkt:

EU
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pure client

desmanol® Absatzmarkt: EU
pure

universal

desmanol® Absatzmarkt: EU
pure pocket

desmanol® Absatzmarkt: EU

micros- Absatzmarkt: EU
hield® hand

rub

micros- Absatzmarkt: EU
hield® pure

Halasept 792

Absatzmarkt: EU

Zulassungsnummer EU-0033833-0001 1-1

Trivialname [UPAC-Name Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Wirkstoff 67-63-0 200-661-7 75 % (w|w)
1-Tetradecanol Tetradecan-1-ol | Non-nicht 112-72-1 204-000-3 0,5 % (w|w)

wirksamer Stoff

Kapitel 1. META-SPC 2 ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN
1.1. META-SPC 2 Identifikator
Identifikator desmanol pure meta SPC2
1.2. Kiirzel zur Zulassungsnummer
Nummer 1-2
1.3. Produktart(en)
Produktart(en) PTO1: Menschliche Hygiene
Kapitel 2. META-SPC-ZUSAMMENSETZUNG 2
2.1. Qualitative und quantitative Informationen zur Zusammensetzung der Meta-SPC 2
Trivialname IUPAC-Name Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Wirkstoff 67-63-0 200-661-7 75-75% (w|w)
1-Tetradecanol Tetradeca- Non-nicht 112-72-1 204-000-3 0,25-0,5% (w|w)
n-1-ol wirksamer
Stoff

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j

29/274



DE

ABL L vom 3.10.2025

2.2. Art(en) der Formulierung der Meta-SPC 2

Formulierungsart(en)

AL Alle anderen Fliissigkeiten

Kapitel 3. GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 2

Gefahrenhinweise

H225: Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H336: Kann Schlifrigkeit und Benommenheit
verursachen.

H412: Schddlich fur Wasserorganismen, mit
langfristiger Wirkung.

EUHO066: Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder
rissiger Haut fithren.

Sicherheitshinweise

P101: Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder
Kennzeichnungsetikett bereithalten.

P102: Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.
P103: Sorgfiltig lesen und alle Anweisungen befolgen.
P210: Von Hitze/Funken/offener Flamme/heiflen
Oberfldchen fernhalten. Nicht rauchen.

P261: Einatmen von Diampfe vermeiden.

P261: Einatmen von Sprithnebel vermeiden.

P264: Nach der Handhabung Hande griindlich
waschen.

P271: Nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen
verwenden.

P273: Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P304 + P340: BEI EINATMEN: Die Person an die
frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung
sorgerl.

P305 +P351 + P338: BEI KONTAKT MIT DEN
AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Maglichkeit
entfernen. Weiter spiilen.

P312: Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.

P312: Bei Unwohlsein Arzt anrufen.

P337 + P313: Bei anhaltender Augenreizung:
Arztliche(n) drztliche Hilfe hinzuziehen hinzuzichen.
P403 + P235: An einem gut beliifteten Ort
aufbewahren. Kiihl halten.

P405: Unter Verschluss aufbewahren.

P501: Inhalt in gemaf den ortlichen und nationalen
Vorschriften entsorgen.

P501: Behalter in gemaf den 6rtlichen und nationalen
Vorschriften entsorgen.

Kapitel 4. ZUGELASSENE VERWENDUNG(EN) DER META-SPC

41.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 1.

Verwendung Nr. 11 Hygienische Hiindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Giefen oder Pumpen - in Innenrdumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant

der zugelassenen Verwendung
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Zielorganismus|Zielorganismen
(einschliefSlich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in hduslichen Bereichen
(z. B. im Fall von Erkrankungen)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion,
entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)

Verpackungsgroffen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

4.1.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung

Hinde waschen und trocknen.

Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die
Handfldche gieflen oder pumpen (1-2 Pumpstofe). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusitzliche
Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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4.1.2.  Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen
Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten
mechanischer Beliiftung im Badezimmer-|Kiichenbereich sicherstellen.
Von Haustieren fernhalten.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.
Die Verwendung ist ausschlieflich auf Erwachsene beschrankt.
4.1.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maoglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
4.1.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
4.1.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Behalter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:
Flasche (HDPE): 36 Monate
42.  Verwendungsbeschreibung
Tabelle 2.
Verwendung Nr. 12 Hygienische Hindedesinfektion - berufsmiflige Verwender - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - GiefSen oder Pumpen - in Innenriumen
Produktart PTO01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio)
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:
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Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion,
entsprechend 1,9 g¢ Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 25 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Berufsmifige Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC:10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

4.2.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung

Hinde waschen und trocknen.

Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die
Handfliche giefen oder pumpen (1-2 Pumpstofe). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusitzliche
Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Kanister: 5-30 1, Fass: 220 1, Behalter: 1 000 1: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-/wiederauffillen.

Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

* Den Handelsnamen des Biozidproduktes;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fiir die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

* Die Informationen gemaf$ CLP.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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4.2.2.  Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen
4.2.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
4.2.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
4.2.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:
Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate
4.3. Verwendungsbeschreibung
Tabelle 3.
Verwendung Nr. 13 Chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - GiefSen oder Pumpen - in Innenriumen
Produktart PT01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Hindedesinfektion in
Bereichen des Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:
Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:
Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und behiillte Viren:
2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 3,16 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)
Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:
Haufigkeit:
Nach Bedarf (iiblicherweise 4 Anwendungen pro Tag)
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Anwenderkategorie(n) Berufsmifige Verwender
Verpackungsgroffen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC:1 0001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 5 ml (eine hohle Hand) des Produkts auf die Handfliche gieen oder pumpen
(2-4 Pumpstofe). Hinde und Unterarme fiir mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal
wiederholen. Darauf achten, dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt
feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffiillen des Biozidprodukts zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieflich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate
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4.4. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 4.

Verwendung Nr. 14 Hygienische Hindedesinfektion - industrieller Verwender - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Gieen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
industriellen Bereichen, z. B. Pharma- oder Lebensmittelindustrie
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion,
entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 1,9 g Wirkstoft

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 25 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Industrielle Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien
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4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die
Handfldche gieen oder pumpen (1-2 Pumpstofe). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusitzliche
Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Kanister: 5-30 1, Fass: 220 [, Behalter: 1 000 I: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-/wiederauffillen.

Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

* Den Handelsnamen des Biozidproduktes;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fiir die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

* Die Informationen gemé@ CLP.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate
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4.5. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 5.

Verwendung Nr. 15 Hygienische Hindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Gieen oder Pumpen - in Innenrdumen

Produktart

PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschliefSlich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Handedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in hauslichen Bereichen
(z. B. im Fall von Erkrankungen)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion,
entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend
2x 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)
Verpackungsgrofen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)
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4.6.

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die
Handfliche giefen oder pumpen (1-2 Pumpstofe). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusitzliche
Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten
mechanischer Beliiftung im Badezimmer-|Kiichenbereich sicherstellen.

Von Haustieren fernhalten.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Die Verwendung ist ausschliefSlich auf Erwachsene beschrinkt.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE): 36 Monate

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 6.

Verwendung Nr. 16 Hygienische Hindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Giefen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant

der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
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4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

4.6.4.

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio).

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion,
entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend
2x 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)
Verpackungsgroffen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen.

Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die
Handfldche gieen oder pumpen (1-2 Pumpstofe). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusitzliche
Wirksambkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
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4.6.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer:
Flasche (HDPE): 36 Monate

4.7. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 7.

Verwendung Nr. 17 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifige, industrielle Verwender
- Bakterien, Hefen, Mykobakterien, behiillte Viren - Gieen oder Pumpen - in Innenrdumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Beschreibung des Verwendungsgebiets:

#Verwendung 17.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen
Hindedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen
(z. B. Krankenhaus, Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen,
Altenpflege, Kosmetikstudio) oder in industriellen Bereichen, z. B.
Pharma- oder Lebensmittelindustrie

#Verwendung 17.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen
Héndedesinfektion in medizinischen Bereichen wie
Krankenhiusern (einschlieflich Intensivstation, Kinderstationen
usw.), Arzt- oder Zahnarztpraxis

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

#Verwendung 17.1.: Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren:
3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend
2 x 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

#Verwendung 17.2.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und
behiillte Viren: 2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 3,16 g
Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

#Verwendung 17.1.: nach Bedarf (iblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

#Verwendung 17.2.: nach Bedarf (iblicherweise 4 Anwendungen
pro Tag)
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Anwenderkategorie(n) Industrielle Verwender

Berufsmifige Verwender
Verpackungsgrofen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Hindedesinfektion: Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml (eine Handflache
voll) des Produkts auf die Handfliche gieen oder pumpen (1-2 Pumpstofe). Fir mindestens 30 Sekunden
einreiben. Fiir eine zusatzliche Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Chirurgische Handedesinfektion: 5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfldche giefen oder
pumpen (2-4 Pumpstofe). Hinde und Unterarme fur mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein
weiteres Mal wiederholen. Darauf achten, dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das
Produkt feucht gehalten werden.

Kanister: 5-30 1, Fass: 220 1, Behdlter: 1 000 l: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-|wiederauffiillen.

Um-[Wiederauffiillen des Biozidprodukts zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieflich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

* Den Handelsnamen des Biozidproduktes;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlielich der fuir die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

* Die Informationen geméﬁ CLP.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen
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4.7.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.7.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.7.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

4.8.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 8.

Verwendung Nr. 18 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmiflige, industrielle Verwender
- Bakterien, Hefen, Mykobakterien, behiillte Viren - Gieflen oder Pumpen - in Innenridumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Verwendung Nr. 18.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
hygienischen Handedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum
Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege, Kosmetikstudio) und in
industriellen Bereichen, z. B. Pharma- oder Lebensmittelindustrie.
Verwendung Nr. 18.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
chirurgischen Hindedesinfektion in Bereichen des
Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:
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Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 18.1.: Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren:
3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend
2 x 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Verwendung Nr. 18.2.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien
und behiillte Viren: 2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

#Verwendung 18.1.: nach Bedarf (iiblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

#Verwendung 18.2.: nach Bedarf (iiblicherweise 4 Anwendungen
pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Industrielle Verwender
Berufsmifige Verwender

Verpackungsgroflen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

4.8.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung

Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Hindedesinfektion: Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml (eine Handfliche
voll) des Produkts auf die Handfliche gieen oder pumpen (1-2 PumpstofSe). Fir mindestens 30 Sekunden
einreiben. Fiir eine zusatzliche Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Chirurgische Hindedesinfektion: 5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder
pumpen (2-4 Pumpst6fe). Hinde und Unterarme fir mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein
weiteres Mal wiederholen. Darauf achten, dass Hiande und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das

Produkt feucht gehalten werden.
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4.8.2.

4.8.3.

4.8.4.

4.8.5.

4.9.

Kanister: 5-30 1, Fass: 220 1, Behdlter: 1 000 l: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-/wiederauffiillen.

Um-[Wiederauffillen des Biozidprodukts zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieflich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

* Den Handelsnamen des Biozidproduktes;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fur die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

* Die Informationen geméaf$ CLP.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 9.

Verwendung Nr. 19 Chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender — Bakterien, Hefen —
Gieflen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Handedesinfektion in
Bereichen des Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j 45/274



DE

ABL L vom 3.10.2025

4.9.1.

4.9.2.

4.9.3.

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien und Hefen: 2 x 5 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 4 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

BerufsmifSige Verwender

Verpackungsgroflen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung

Hinde waschen und trocknen.

5 ml (eine Handfldche voll) auf die Handflache gieflen oder pumpen (2-4 Pumpst6fe). Hinde und Unterarme fiir
mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt (giefen, einreiben) ein weiteres Mal wiederholen. Darauf
achten, dass Hinde und Unterarme fir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffillen des Biozidprodukts zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieflich unter

aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
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4.9.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.9.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

4.10.  Verwendungsbeschreibung

Verwendung Nr. 20 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifSiger Verwender - Bakterien,

Tabelle 10.

Hefen, Mykobakterien, behiillte Viren - GieBen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus|Zielorganismen
(einschliefSlich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Verwendung Nr. 20.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
hygienischen Handedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum
Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege, Kosmetikstudio)
Verwendung Nr. 20.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
chirurgischen Hindedesinfektion in Bereichen des
Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 20.1.: Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren:
3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 1,9 g Wirkstoft

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Verwendung Nr. 20.2.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien
und behiillte Viren: 2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 3,16 g Wirkstoff

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j

47274



DE ABIL. L vom 3.10.2025

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Verwendung Nr. 20.1.: nach Bedarf (iiblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 20.2.: nach Bedarf (iiblicherweise 4
Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) BerufsmifSige Verwender
Verpackungsgrofen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

4.10.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Hindedesinfektion: Wirksambkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml des Produkts auf
die Handfliche giefen oder pumpen (1-2 Pumpstofe). Fir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine
zusitzliche Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Chirurgische Handedesinfektion: 5 ml (eine hohle Hand) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen
(2-4 Pumpstofe). Hinde und Unterarme fiir mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal
wiederholen. DArauf achten, dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt
feucht gehalten werden.

Kanister: 5-30 1, Fass: 220 [, Behalter: 1 000 I: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-/wiederauffillen.

Um-[Wiederauffiillen des Biozidprodukts zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieflich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.
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Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

* Den Handelsnamen des Biozidproduktes;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fur die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

* Die Informationen geméaf$ CLP.

4.10.2. Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

4.10.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.10.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.10.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

411.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 11.

Verwendung Nr. 21 Hygienische Hindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Viren (begrenzt viruzid
PLUS) - GiefSen oder Pumpen - in Innenridumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
(einschliefSlich Entwicklungsphase) Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in hduslichen Bereichen (im
Fall von Spezialfillen, z. B. Konjunktivitis)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:
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411.1.

4.11.2.

4.11.3.

4.11.4.

4.11.5.

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Gegen Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 120 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)
Verpackungsgrofen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen.

5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (2-4 Pumpstofe). Hinde fiir
mindestens 60 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten
mechanischer Beliiftung im Badezimmer-|Kiichenbereich sicherstellen.

Von Haustieren fernhalten.
Desinfektion in Gegenwart von Kindern unter 6 Jahren vermeiden.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Die Verwendung ist ausschlielich auf Erwachsene beschrinkt.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maoglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE): 36 Monate
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4.12.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 12.

Verwendung Nr. 22 Hygienische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender - Viren (begrenzt
viruzid PLUS) - Gieflen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschliefSlich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen des Gesundheitswesens wie Arztpraxen (nur in
speziellen Fillen, z. B. Konjunktivitis)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 120 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Berufsmifige Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)
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4.12.1.

4.12.2.

4.12.3.

4.12.4.

4.12.5.

4.13.

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen.

5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (2-4 Pumpstofe). Hande fuir
mindestens 60 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Kanister: 5-30 1, Fass: 220 1, Behalter: 1 000 1: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-/auffiillen.

Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

* Den Handelsnamen des Biozidproduktes;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fur die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

* Die Informationen geméaf$ CLP.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 13.

Verwendung Nr. 23 Hygienische Hindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Viren (begrenzt viruzid
PLUS) - GiefSen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienische Hindedesinfektion in
Bereichen des Gesundheitswesens wie Arztpraxen (nur in
speziellen Fillen, z. B. Konjunktivitis)

52274
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4.13.1.

4.13.2.

4.13.3.

4.13.4.

4.13.5.

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Gegen Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2 x 3,16 ¢ Wirkstoff

Kontaktzeit: 120 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmifige Verwender)
Verpackungsgrofen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (2-4 Pumpstofe). Hande fur
mindestens 60 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise filr die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE): 36 Monate

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j

53/274



DE

ABL L vom 3.10.2025

4.14.

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 14.

Verwendung Nr. 24 Hygienische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender - Viren (begrenzt
viruzid PLUS) - Gieflen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschliefSlich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen des Gesundheitswesens wie Arztpraxen (nur in
speziellen Fillen, z. B. Konjunktivitis)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 120 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Berufsmifige Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)
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4.14.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (2-4 Pumpstofe). Hande fiir
mindestens 60 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Kanister: 5-30 1, Fass: 220 1, Behilter: 1 000 1: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-/wiederauffiillen.

Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

* Den Handelsnamen des Biozidproduktes;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fur die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

* Die Informationen geméifg CLP.

4.14.2.  Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

4.14.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.14.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.14.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

Kapitel 5. ALLGEMEINE ANWEISUNGEN FUR DIE VERWENDUNG DER META-SPC 2

5.1. Gebrauchsanweisung

Anwendungstechnik:

Schritt 1:  Das Desinfektionsmittel auftragen und in die Handfliche der Hand reiben. Handfl4chen aneinander
reiben, um das Desinfektionsmittel iiber die gesamten Hinde und Finger zu verteilen.

Schritt 2:  Den Handriicken Ihrer linken Hand mit der Handfliche der rechten Hand einreiben. Die Handlung
umkehren und wiederholen.

Schritt 3:  Finger 6ffnen und die Fingerzwischenridume einreiben. Die Handlung umkehren und wiederholen.
Schritt 4:  Mit verschrankten Fingern Handfldchen aneinander reiben (5 Mal).
Schritt 5:  Den Daumen jeder Hand mit einer drehenden Bewegung einreiben.

Schritt 6: Die Fingerspitzen mit kreisender Bewegung an der gegeniiberliegenden Handfliche reiben. Das
Handgelenk mit beiden Hinden einreiben. Die Hinde komplett trocknen lassen.

Das Produkt nicht zusammen mit anderen Produkten verwenden.
Vor Gebrauch immer das Etikett oder den Beipackzettel lesen und alle enthaltenen Anweisungen befolgen.

AufSerhalb der Reichweite von Kindern und Haustieren/ Nichtzieltieren aufbewahren.
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5.2.

5.3.

Kontakt mit den Augen vermeiden.
Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

Sicherstellen, dass das aufgetragene Produkt komplett getrocknet ist, bevor ein Raum oder ein Bereich betreten
wird, in dem sich Menschen fiir einen lingeren Zeitraum authalten.

Risikominderungsmafnahmen

Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie NotfallmaBnahmen zum Schutz der Umwelt

Einzelheiten wahrscheinlicher direkter oder indirekter Wirkungen:
Keine.

Anweisungen zur Ersten Hilfe:

Allgemeine Informationen

Personen an einen sicheren Ort bringen. Selbstschutz fiir Erste Hilfe beachten. Verunreinigte Kleidung und Schuhe
unverziiglich ausziehen. Falls Symptome auftreten, drztliche Hilfe aufsuchen.

Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungsetikett bereithalten.

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Bei Reizung Haut mit Wasser spiilen und &rztlichen Rat einholen. Bei
unbeabsichtigtem Hautkontakt: Haut mit Wasser spiilen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Mit Wasser spiilen, Ggf. Kontaktlinsen entfernen. 5 Minuten mit Wasser weiter
spiilen. GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer Position fiir ungehinderte Atmung lagern. GIFTINFOR-
MATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspiilen.

Bei Symptomen: Rettungsdienst (Tel. 112) alarmieren.

Ohne Symptome: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

Hinweis fiir medizinisches Personal: Lebenserhaltende Mafinahmen einleiten, falls benotigt,
Wichtigste auftretende Symptome und Wirkungen, sowohl akut als auch verzogert

Symptome konnen Stechen, Tranenfluss, Rote, Schwellung und verschwommene Sicht einschlieen. Dampfe
weisen eine narkotisierende Wirkung auf und kénnen Kopfschmerzen, Erschopfung, Schwindelgefithl und
Ubelkeit verursachen. Husten. Bei Atemnot danach, ein GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.

Notfallmaflnahmen, um die Umwelt zu schiitzen:

Vermeiden Sie das Verschiitten von Konzentraten auf den Boden, in Oberflichengewisser oder Grundwasser, z. B.
durch Auffangwannen

Entweichendes Produkt mit einem geeigneten Material auffangen (z. B. Erde, Sand, Diatomeenerde, Vermiculit,
Universalbindungsmittel).

Vermeiden Sie eine (direkte) Freisetzung (des unverdiinnten Produktes) in die Umwelt/die Kanalisation.
Nicht in den Ausguss entleeren.

Bei Kontamination von Boden oder Gewdssern die zustindigen Behorden informieren.
Explosionsgefahr beachten.

Dampfe sind schwerer als Luft und breiten sich entlang des Bodens aus und sammeln sich in niedrigen oder engen
Bereichen (Kanalisationen, Untergeschosse, Tanks).

Funkenfreie Werkzeuge und explosionssichere Ausriistung verwenden.
Vorsichtsmafinahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen.

Elektrische Leitfihigkeit durch Verbund und Erdung der Ausriistung sicherstellen.
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5.4.

5.5.

Kapitel 6.

Kapitel 7.

7.1.

Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Inhalt/Behilter gemdfl den ortlichen/nationalen/internationalen Vorschriften an einer Sammelstelle fiir
Sondermiill entsorgen.

Produktriickstinde miissen gemif der nationalen Abfallentsorgungsgesetzgebung und den regionalen und/oder
ortlichen Behordenanforderungen gesammelt und entsorgt werden.

Vermeiden Sie eine (direkte) Freisetzung (des unverdiinnten Produktes) in die Umwelt/die Kanalisation.
Nicht in den Ausguss entleeren.

Verschiittetes Material mit Wasser verdiinnen und aufwischen.

Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

SONSTIGE ANGABEN

Empfehlung fiir die berufsmafige Verwendung:
P280 Augenschutz tragen

Bitte beachten Sie den Europdischen Referenzwert von 129,2 mg/m’ fiir den Wirkstoff Propan-2-ol (CAS-Nr.:
67-63-0), der fur die Risikobewertung der bioziden Produktfamilie verwendet wurde.

In Bezug auf die ,Kategorie(n) von Verwendern® ist zu beachten: Unter berufsmifSigen Verwendern (einschliefSlich
industriellen Verwendern) sind geschulte berufsmiflige Verwender zu verstehen, wenn dies in den nationalen
Rechtsvorschriften vorgeschrieben ist.

DRITTE INFORMATIONSEBENE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC 2

Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts

desmanol® Absatzmarkt: EU

pure gel

Handelsname(n)

Septoderm® | Absatzmarkt: EU

IPA gel

Wrights Absatzmarkt: EU

alcohol hand
gel

Rely alcohol | Absatzmarkt: EU

hand gel

HS Hand Absatzmarkt: EU

disinfection
gel

Profect Hand
disinfection

gel

Absatzmarkt: EU

sensiva® Absatzmarkt: EU

hand gel

desmanol® N | Absatzmarkt: EU

gel
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unodent hand | Absatzmarkt: EU

gel

eurosept gel | Absatzmarkt: EU

Innocid Absatzmarkt: EU

Hindedesin-

fektions-Gel

desmanol® Absatzmarkt: EU

pure gel pro

desmanol® Absatzmarkt: EU

pure gel

expert

desmanol® Absatzmarkt: EU

pure gel

clever

desmanol® Absatzmarkt: EU

pure gel

universal

desmanol® Absatzmarkt: EU

pure gel

pocket

desmanol® Absatzmarkt: EU

pure gel client

microshield® | Absatzmarkt: EU

gel

microshield® | Absatzmarkt: EU

pure gel
Zulassungsnummer EU-0033833-0002 1-2

Trivialname IUPAC-Name Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Wirkstoft 67-63-0 200-661-7 75 % (wfw)
1-Tetradecanol | Tetradecan-1-ol | Non-nicht 112-72-1 204-000-3 0,5 % (w|w)
wirksamer Stoff
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Kapitel 1. META-SPC 3 ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN

1.1. META-SPC 3 Identifikator

Identifikator desmanol pure meta SPC3
1.2 Kiirzel zur Zulassungsnummer
Nummer 1-3

1.3. Produktart(en)

Produktart(en)

PTO1: Menschliche Hygiene

Kapitel 2. META-SPC-ZUSAMMENSETZUNG 3

2.1 Qualitative und quantitative Informationen zur Zusammensetzung der Meta-SPC 3
Trivialname IUPAC-Name Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Wirkstoft 67-63-0 200-661-7 75-75% (w|w)

2.2. Art(en) der Formulierung der Meta-SPC 3

Formulierungsart(en)

AL Alle anderen Fliissigkeiten

Kapitel 3. GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 3

Gefahrenhinweise

H225: Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H336: Kann Schlafrigkeit und Benommenheit
verursachen.

EUHO066: Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder
rissiger Haut fithren.

Sicherheitshinweise

P101: Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder
Kennzeichnungsetikett bereithalten.
P102: Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.

P103: Sorgfaltig lesen und alle Anweisungen befolgen.

P210: Von Hitze/Funken/offener Flamme/heifen
Oberfldchen fernhalten. Nicht rauchen.

P261: Einatmen von Dimpfe vermeiden.

P261: Einatmen von Sprithnebel vermeiden.

P264: Nach der Handhabung Hénde griindlich
waschen.

P271: Nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen
verwenden.

P304 + P340: BEI EINATMEN: Die Person an die
frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung
sorgerl.
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P305 + P351 + P338: BEI KONTAKT MIT DEN
AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit
entfernen. Weiter spiilen.

P312: Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.

P312: Bei Unwohlsein Arzt anrufen.

P337 + P313: Bei anhaltender Augenreizung:
Arztliche(n) drztliche Hilfe hinzuziehen hinzuziehen.
P403 + P235: An einem gut beliifteten Ort
aufbewahren. Kiihl halten.

P405: Unter Verschluss aufbewahren.

P501: Inhalt in geméf den 6rtlichen und nationalen
Vorschriften entsorgen.

P501: Behdlter in gemafs den ortlichen und nationalen
Vorschriften entsorgen.

Kapitel 4. ZUGELASSENE VERWENDUNG(EN) DER META-SPC

4.1.

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 1.

Verwendung Nr. 25 Hygienische Hindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Giefen oder Pumpen - in Innenrdumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus|Zielorganismen
(einschliefSlich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Handedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in hauslichen Bereichen

(z. B. im Fall von Erkrankungen)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und behiillte Viren: 3 ml
pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmifige Verwender)
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4.2.

Verpackungsgroffen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 3 ml (eine Handfliche voll) auf die Handfliche giefen oder pumpen
(1-2 Pumpstofe). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten
mechanischer Beliiftung im Badezimmer-/Kiichenbereich sicherstellen.

Von Haustieren fernhalten.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Die Verwendung ist ausschlieflich auf Erwachsene beschrankt.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE): 36 Monate

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 2.

Verwendung Nr. 26 Hygienische Hindedesinfektion - berufsmifiger Verwender - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Giefen oder Pumpen - in Innenrdumen

Produktart PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
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Zielorganismus|Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Handedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und behdllte Viren: 3 ml
pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (ublicherweise 25 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) BerufsmifSige Verwender
Verpackungsgrofen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 3 ml (eine Handfliche voll) auf die Handfliche gieen oder pumpen
(1-2 PumpstoRe). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.

Kanister: 5-30 [, Fass: 220 [, Behdlter: 1 000 1: Nach Bedarf in andere Behélter/Vorrichtungen um-/wiederauffillen.

Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

* Den Handelsnamen des Biozidproduktes;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;
X

Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fur die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

* Die Informationen gemaf$ CLP.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten mdaglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 3.

Verwendung Nr. 27 Chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Gieen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PTO1: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant

der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien

Trivialname: Mykobakterien

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid plus)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid plus)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
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Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Hiandedesinfektion in
Bereichen des Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien, und Viren (begrenzt
viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 3,16 g
Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 4 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Berufsmafige Verwender
Verpackungsgroflen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 5 ml (eine hohle Hand voll) auf die Handfliche giefen oder pumpen (2-4
PumpstofSe). Hinde und Unterarme fiir mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt (giefSen, einreiben) ein
weiteres Mal wiederholen. Darauf achten, dass Hiande und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das

Produkt feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschliefSlich unter

aseptischen Bedingungen erfolgen.
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4.3.2.  Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

4.3.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.3.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.3.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

4.4. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 4.

Verwendung Nr. 28 Hygienische Hindedesinfektion - industrieller Verwender - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Giefen oder Pumpen - in Innenrdumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant

der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Handedesinfektion in
industriellen Bereichen, z. B. Pharma- oder Lebensmittelindustrie

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und behiillte Viren: 3 ml
pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 25 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Industrielle Verwender
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4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

Verpackungsgroffen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 3 ml (eine Handfliche voll) auf die Handfliche giefen oder pumpen
(1-2 PumpstofSe). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.

Kanister: 5-30 1, Fass: 220 1, Behalter: 1 000 I: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-/wiederauffiillen.

Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

* Den Handelsnamen des Biozidproduktes;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fuir die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

* Die Informationen gemafs CLP.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
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4.4.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

4.5.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 5.

Verwendung Nr. 29 Hygienische Hindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - GiefSen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus|Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienische Hiandedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in héuslichen Bereichen
(z. B. im Fall von Erkrankungen)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und behillte Viren: 3 ml
pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmifRige Verwender)
Verpackungsgrofen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien
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4.6.

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Handedesinfektion (einschl. Wirksamkeit gegen behiillte Viren): 3 ml (eine Handfliche voll) des
Produkts auf die Handfldche gieBen oder pumpen (1-2 Pumpstofe). Hande fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten
mechanischer Beliiftung im Badezimmer-|Kiichenbereich sicherstellen.

Von Haustieren fernhalten.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Die Verwendung ist ausschlieflich auf Erwachsene beschrankt.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE): 36 Monate

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 6.

Verwendung Nr. 30 Hygienische Hiindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - GiefSen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PT01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
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Zielorganismus|Zielorganismen
(einschliefSlich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienische Handedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und behiillte Viren: 3 ml
pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmifRige Verwender)

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

Py

4.6.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung

Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Handedesinfektion (einschl. Wirksamkeit gegen behiillte Viren): 3 ml (eine Handfliche voll) des
Produkts auf die Handfldche gieen oder pumpen (1-2 Pumpstofe). Hande fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

4.6.2.  Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.
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4.6.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
4.6.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
4.6.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:
Flasche (HDPE): 36 Monate
4.7.  Verwendungsbeschreibung
Tabelle 7.
Verwendung Nr. 31 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifige, industrielle Verwender
- Bakterien, Hefen, Mykobakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Gieflen oder Pumpen
- in Innenrdumen
Produktart PTO01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschliefSlich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Verwendung Nr. 31.1.: (berufsméfige, industrielle Verwender):
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio) und in industriellen Bereichen, z. B. Pharma- oder
Lebensmittelindustrie
Verwendung Nr. 31.2.: (berufsmifSige Verwender):
Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Hindedesinfektion in
Bereichen des Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:
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Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 31.1.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien
und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g
Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Verwendung Nr. 31.2.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien,
behiillte Viren und Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro
Desinfektion, entsprechend 2 x 3,16 g¢ Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Verwendung Nr. 31.1.: nach Bedarf (iiblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 31.2.: nach Bedarf (iblicherweise 4
Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Industrielle Verwender
Berufsmifige Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

4.7.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung

Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Handedesinfektion (einschl. Wirksamkeit gegen behiillte Viren): 3 ml (eine Handfliche voll) des
Produkts auf die Handfldche gieRen oder pumpen (1-2 Pumpstofe). Hande fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.

Chirurgische Hindedesinfektion (einschl. begrenzt viruzid PLUS): 5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die
Handfldche gielen oder pumpen (2-4 PumpstofSe). Hinde und Unterarme fiir mindestens 45 Sekunden einreiben.
Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten, dass Hande und Unterarme fur die gesamte
Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Kanister von 5-30 1, Fass von 220 [, Behalter von 1000 1: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-|

wiederauffiillen.
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4.8.

Um-/Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Héindedesinfektion sollte ausschliefSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

* Den Handelsnamen des Biozidprodukts;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fur die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

* Die Informationen gemaf§ CLP.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 8.

Verwendung Nr. 32 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifige, industrielle Verwender
- Bakterien, Hefen, Mykobakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Gief3en oder Pumpen
- in Innenrdumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant

der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschliefSlich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
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Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Verwendung Nr. 32.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
hygienischen Hindedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum
Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege, Kosmetikstudio) und in
industriellen Bereichen, z. B. Pharma- oder Lebensmittelindustrie.
Verwendung Nr. 32.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
chirurgischen Hindedesinfektion in Bereichen des
Gesundheitswesens, z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen).

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 32.1.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien
und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g
Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Verwendung Nr. 32.2.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien,
behillte Viren und Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro
Desinfektion, entsprechend 2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Verwendung Nr. 32.1: nach Bedarf (iiblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 32.2: nach Bedarf (iiblicherweise 4
Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Industrielle Verwender

Berufsmifige Verwender
Verpackungsgroflen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P
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4.8.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Hindedesinfektion (einschl. Wirksamkeit gegen behiillte Viren): 3 ml (eine Handfliche voll) des
Produkts auf die Handfliche gieflen oder pumpen (1-2 Pumpstofe). Hinde fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.

Chirurgische Hindedesinfektion (einschl. begrenzt viruzid PLUS): 5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die
Handfldche gieen oder pumpen (2-4 Pumpst6fe). Hinde und Unterarme fiir mindestens 45 Sekunden einreiben.
Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten, dass Hinde und Unterarme fir die gesamte
Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Kanister von 5-30 1, Fass von 220 1, Behilter von 1 000 I: Nach Bedarf in andere Behalter/Vorrichtungen um-/
wiederauffiillen.

Um-[Wiederauffilllen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieBlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

* Den Handelsnamen des Biozidprodukts;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fiir die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

*  Die Informationen gemifs CLP.

4.8.2.  Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

4.8.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.8.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.8.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

49.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 9.

Verwendung Nr. 33 Chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender - Bakterien, Hefen -
Gieflen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
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Zielorganismus|Zielorganismen
(einschliefSlich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Hindedesinfektion
zur Hindedesinfektion in Bereichen des Gesundheitswesens (z. B.
Krankenhaus, Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien und Hefen: 2 x 5 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Nach Bedarf (ublicherweise 4 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Berufsmifige Verwender

Verpackungsgroflen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC:10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

o~~~

4.9.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 5 ml (eine hohle Hand voll) auf die Handfliche giefen oder pumpen (2-4
PumpstofSe). Hinde und Unterarme fir mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt (giefen, einreiben) ein
weiteres Mal wiederholen. Darauf achten, dass Hiande und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das

Produkt feucht gehalten werden.
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4.9.2.

4.9.3.

4.9.4.

4.9.5.

4.10.

Um-/Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Héindedesinfektion sollte ausschliefSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 10.

Verwendung Nr. 34 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender - Bakterien,
Hefen, Mykobakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Gieflen oder Pumpen - in

Innenriumen
Produktart PTO01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Verwendung Nr. 34.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
hygienischen Hindedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum
Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege, Kosmetikstudio).
Verwendung Nr. 34.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
chirurgischen Hindedesinfektion in Bereichen des
Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen).
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Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 34.1.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien
und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g
Wirkstoft

Kontaktzeit: 30 Sek.

Verwendung Nr. 34.2.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien,
behiillte Viren und Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro
Desinfektion, entsprechend 2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Verwendung Nr. 34.1.: nach Bedarf (iiblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 34.2.: nach Bedarf (iblicherweise 4
Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

BerufsmifSige Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,

600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,

Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination

dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 30 1

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

4.10.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung

Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Handedesinfektion (einschl. Wirksamkeit gegen behiillte Viren): 3 ml (eine Handfliche voll) des
Produkts auf die Handfldche gieRen oder pumpen (1-2 PumpstofSe). Hande fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.

Chirurgische Handedesinfektion (einschl. begrenzt viruizid PLUS): 5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die
Handfldche giefen oder pumpen (2-4 Pumpst6fe). Hinde und Unterarme fiir mindestens 45 Sekunden einreiben.
Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten, dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte
Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.
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4.10.2.

4.10.3.

4.10.4.

4.10.5.

Kapitel 5.

5.1.

Kanister von 5-30 1, Fass von 220 [, Behalter von 1000 1: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-|
wiederauffiillen.

Um-(Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

* Den Handelsnamen des Biozidprodukts;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fiir die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

* Die Informationen gemaf§ CLP.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

ALLGEMEINE ANWEISUNGEN FUR DIE VERWENDUNG DER META-SPC 3

Gebrauchsanweisung

Anwendungstechnik:

Schritt 1:  Das Desinfektionsmittel auftragen und in die Handfliche der Hand reiben. Handflichen aneinander
reiben, um das Desinfektionsmittel iiber die gesamten Hinde und Finger zu verteilen.

Schritt 2:  Den Handriicken Ihrer linken Hand mit der Handfliche der rechten Hand einreiben. Die Handlung
umkehren und wiederholen.

Schritt 3:  Finger 6ffnen und die Fingerzwischenrdume einreiben. Die Handlung umkehren und wiederholen.
Schritt 4: Mit verschrankten Fingern Handfldchen aneinander reiben (5 Mal).
Schritt 5 Den Daumen jeder Hand mit einer drehenden Bewegung einreiben.

Schritt 6: Die Fingerspitzen mit kreisender Bewegung an der gegeniiberliegenden Handfliche reiben. Das
Handgelenk mit beiden Hinden einreiben. Die Hinde komplett trocknen lassen.

Das Produkt nicht zusammen mit anderen Produkten verwenden.

Vor Gebrauch immer das Etikett oder den Beipackzettel lesen und alle enthaltenen Anweisungen befolgen.
AufSerhalb der Reichweite von Kindern und Haustieren/ Nichtzieltieren aufbewahren.

Kontakt mit den Augen vermeiden.

Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

Sicherstellen, dass das aufgetragene Produkt komplett getrocknet ist, bevor ein Raum oder ein Bereich betreten
wird, in dem sich Menschen fiir einen lingeren Zeitraum aufhalten.
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5.2.

5.3.

5.4.

Risikominderungsmafinahmen

Besonderheiten mdoglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie NotfallmaBnahmen zum Schutz der Umwelt

Einzelheiten wahrscheinlicher direkter oder indirekter Wirkungen:
Keine.

Anweisungen zur Ersten Hilfe:

Allgemeine Informationen

Personen an einen sicheren Ort bringen. Selbstschutz fiir Erste Hilfe beachten. Verunreinigte Kleidung und Schuhe
unverziiglich ausziehen. Falls Symptome auftreten, drztliche Hilfe aufsuchen.

Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungsetikett bereithalten.

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Bei Reizung Haut mit Wasser spiilen und drztlichen Rat einholen. Bei
unbeabsichtigtem Hautkontakt: Haut mit Wasser spiilen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Mit Wasser spiilen, Ggf. Kontaktlinsen entfernen. 5 Minuten mit Wasser weiter
spiilen. GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer Position fiir ungehinderte Atmung lagern. GIFTINFOR-
MATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspiilen.

Bei Symptomen: Rettungsdienst (Tel. 112) alarmieren.

Ohne Symptome: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

Hinweis fiir medizinisches Personal: Lebenserhaltende Mafinahmen einleiten, falls benotigt,
Wichtigste auftretende Symptome und Wirkungen, sowohl akut als auch verzogert

Symptome koénnen Stechen, Tranenfluss, Rote, Schwellung und verschwommene Sicht einschlieen. Dampfe
weisen eine narkotisierende Wirkung auf und kénnen Kopfschmerzen, Erschopfung, Schwindelgefithl und
Ubelkeit verursachen. Husten. Bei Atemnot danach, ein GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.

Notfallmalnahmen, um die Umwelt zu schiitzen:

Vermeiden Sie das Verschiitten von Konzentraten auf den Boden, in Oberflichengewisser oder Grundwasser, z. B.
durch Auffangwannen.

Entweichendes Produkt mit einem geeigneten Material auffangen (z. B. Erde, Sand, Diatomeenerde, Vermiculit,
Universalbindungsmittel).

Vermeiden Sie eine (direkte) Freisetzung (des unverdiinnten Produktes) in die Umwelt/die Kanalisation.
Nicht in den Ausguss entleeren.

Bei Kontamination von Boden oder Gewissern die zustindigen Behorden informieren.
Explosionsgefahr beachten.

Dimpfe sind schwerer als Luft und breiten sich entlang des Bodens aus und sammeln sich in niedrigen oder engen
Bereichen (Kanalisationen, Untergeschosse, Tanks).

Funkenfreie Werkzeuge und explosionssichere Ausriistung verwenden.
Vorsichtsmafinahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen.

Elektrische Leitfihigkeit durch Verbund und Erdung der Ausriistung sicherstellen.

Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

IInhalt/Behilter gemdf den ortlichen/nationalen/internationalen Vorschriften an einer Sammelstelle fiir
Sondermiill entsorgen.

Produktriickstinde miissen gemaf$ der nationalen Abfallentsorgungsgesetzgebung und den regionalen und/oder
ortlichen Behordenanforderungen gesammelt und entsorgt werden.

Vermeiden Sie eine (direkte) Freisetzung (des unverdiinnten Produktes) in die Umwelt/die Kanalisation.
Nicht in den Ausguss entleeren.

Verschiittetes Material mit Wasser verdiinnen und aufwischen.
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5.5. Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Kapitel 6. SONSTIGE ANGABEN
Empfehlung fiir die berufsmifiige Verwendung:
P280 Augenschutz tragen
Bitte beachten Sie den Europiischen Referenzwert von 129,2 mg/m’ fiir den Wirkstoff Propan-2-ol (CAS-Nr.:
67-63-0), der fur die Risikobewertung der bioziden Produktfamilie verwendet wurde.
In Bezug auf die ,Kategorie(n) von Verwendern® ist zu beachten: Unter berufsmifligen Verwendern (einschlieflich
industriellen Verwendern) sind geschulte berufsmiflige Verwender zu verstehen, wenn dies in den nationalen
Rechtsvorschriften vorgeschrieben ist.
Kapitel 7. DRITTE INFORMATIONSEBENE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC 3
7.1. Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts
Handelsname(n) desmanol® | Absatzmarkt: EU
pure light
Zulassungsnummer EU-0033833-0003 1-3
Trivialname IUPAC-Name Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Wirkstoff 67-63-0 200-661-7 75 % (wfw)
Kapitel 1. META-SPC 4 ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN
1.1. META-SPC 4 Identifikator
Identifikator desmanol pure meta SPC4
1.2 Kiirzel zur Zulassungsnummer
Nummer 1-4
1.3. Produktart(en)
Produktart(en) PTO01: Menschliche Hygiene
Kapitel 2. META-SPC-ZUSAMMENSETZUNG 4
2.1. Qualitative und quantitative Informationen zur Zusammensetzung der Meta-SPC 4
Trivialname [UPAC-Name Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Wirkstoff 67-63-0 200-661-7 75-75% (wfw)
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2.2. Art(en) der Formulierung der Meta-SPC 4

Formulierungsart(en)

AL Alle anderen Fliissigkeiten

Kapitel 3. GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 4

Gefahrenhinweise

H225: Hliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H336: Kann Schlifrigkeit und Benommenheit
verursachen.

EUHO066: Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder
rissiger Haut fithren.

Sicherheitshinweise

P101: Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder
Kennzeichnungsetikett bereithalten.

P102: Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.
P103: Sorgfiltig lesen und alle Anweisungen befolgen.
P210: Von Hitze/Funken/offener Flamme/heifen
Oberfldchen fernhalten. Nicht rauchen.

P261: Einatmen von Dampfe vermeiden.

P261: Einatmen von Sprithnebel vermeiden.

P264: Nach der Handhabung Hande griindlich
waschen.

P271: Nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen
verwenden.

P304 + P340: BEI EINATMEN: Die Person an die
frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung
sorgerl.

P305 +P351 + P338: BELKONTAKT MIT DEN
AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser

entfernen. Weiter spiilen.

P312: Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.

P312: Bei Unwohlsein Arzt anrufen.

P337 + P313: Bei anhaltender Augenreizung:
Arztliche(n) drztliche Hilfe hinzuziehen hinzuziehen.
P403 + P235: An einem gut beliifteten Ort
aufbewahren. Kiihl halten.

P405: Unter Verschluss aufbewahren.

P501: Inhalt in geméf den 6rtlichen und nationalen
Vorschriften entsorgen.

P501: Behdlter in gemafs den ortlichen und nationalen
Vorschriften entsorgen.

ausspiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit

Kapitel 4. ZUGELASSENE VERWENDUNG(EN) DER META-SPC

41.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 1.

Verwendung Nr. 35 Hygienische Hindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Giefen oder Pumpen - in Innenrdumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant
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Zielorganismus|Zielorganismen
(einschliefSlich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienische Hindedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in hduslichen Bereichen
(z. B. im Fall von Erkrankungen).

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion,
entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)

Verpackungsgroffen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

4.1.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung

Hinde waschen und trocknen.

Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die
Handfldche giefen oder pumpen (1-2 PumpstofSe). Hinde fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine
zusdtzliche Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.
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4.1.2.  Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten
mechanischer Beliiftung im Badezimmer-|Kiichenbereich sicherstellen.

Von Haustieren fernhalten.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Die Verwendung ist ausschlieflich auf Erwachsene beschrankt.

4.1.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maoglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.1.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.1.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE): 36 Monate

42.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 2.

Verwendung Nr. 36 Hygienische Hiindedesinfektion - berufsmifliger Verwender - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - GiefSen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienische Handedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j 83/274



DE

ABL L vom 3.10.2025

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion,
entsprechend 1,9 g¢ Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 25 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Berufsmifige Verwender
Verpackungsgrofen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC:10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

4.2.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.
Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die
Handfldache giefen oder pumpen (1-2 PumpstofSe). Hinde fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine
zusdtzliche Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.
Kanister von 5-30 1, Fass von 220 I, Behalter von 1000 1: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-|
wiederauffiillen.
Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:
* Die Zulassungsnummer;
* Den Handelsnamen des Biozidprodukts;
* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;
* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fiir die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;
* Die Informationen gemafs CLP.
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 3.

Verwendung Nr. 37 Chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifiger Verwender - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Gieen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PT01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant

der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Hindedesinfektion
zur Handedesinfektion in Bereichen des Gesundheitswesens (z. B.
Krankenhaus, Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und behiillte Viren:

2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 3,16 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 4 Anwendungen pro Tag)
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Anwenderkategorie(n) Berufsmifige Verwender
Verpackungsgroffen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC:1 0001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

4.3.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 5 ml (eine hohle Hand voll) auf die Handfliche giefen oder pumpen (2-4
PumpstofSe). Hinde und Unterarme fir mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt (giefen, einreiben) ein
weiteres Mal wiederholen. Darauf achten, dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das
Produkt feucht gehalten werden.
Um-[Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschliefSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

4.3.2.  Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

4.3.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.3.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.3.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:
Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate
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4.4. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 4.

Verwendung Nr. 38 Hygienische Hindedesinfektion - industrieller Verwender - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Gieen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
industriellen Bereichen, z. B. Pharma- oder Lebensmittelindustrie
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion,
entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 1,9 g Wirkstoft

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 25 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Industrielle Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien
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4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die
Handfldche giefen oder pumpen (1-2 PumpstofSe). Hinde fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine
zusitzliche Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Kanister von 5-30 1, Fass von 220 1, Behilter von 1 000 I: Nach Bedarf in andere Behalter/Vorrichtungen um-/
wiederauffiillen.

Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

* Den Handelsnamen des Biozidprodukts;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fiir die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

* Die Informationen geméaf$ CLP.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate
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4.5. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 5.

Verwendung Nr. 39 Hygienische Hindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Gieen oder Pumpen - in Innenrdumen

Produktart

PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschliefSlich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienische Handedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in hauslichen Bereichen
(z. B. im Fall von Erkrankungen)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion,
entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend
2x 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)
Verpackungsgrofen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)
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4.5.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 3

Wirksambkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die
Handfliche gieflen oder pumpen (1-2 PumpstofSe). Hande fir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine
zusitzliche Wirksambkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

4.5.2.  Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten
mechanischer Beliiftung im Badezimmer-|Kiichenbereich sicherstellen.

Von Haustieren fernhalten.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Die Verwendung ist ausschliefSlich auf Erwachsene beschrinkt.

4.5.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.5.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.5.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE): 36 Monate

4.6.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 6.

Verwendung Nr. 40 Hygienische Hindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Giefen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant

der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
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4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

4.6.4.

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienische Handedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion,
entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend
2x 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)
Verpackungsgroffen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen.

Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die
Handfliche giefen oder pumpen (1-2 PumpstofSe). Hinde fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine
zusitzliche Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
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4.6.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE): 36 Monate

4.7. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 7.

Verwendung Nr. 41 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifige, industrielle Verwender
- Bakterien, Hefen, Mykobakterien, behiillte Viren - Gieflen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Verwendung Nr. 41.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienische
Hindedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen
(z. B. Krankenhaus, Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen,
Altenpflege, Kosmetikstudio) und in industriellen Bereichen, z. B.
Pharma- oder Lebensmittelindustrie

Verwendung Nr. 41.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgische
Hindedesinfektion in Bereichen des Gesundheitswesens (z. B.
Krankenhaus, Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 41.1.: Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren:
3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend
2 x 1,9 g Wirkstoft

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Verwendung Nr. 41.2.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien
und behiillte Viren: 2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

#Verwendung 41.1.: nach Bedarf (iiblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

#Verwendung 41.2.: nach Bedarf (iblicherweise 4 Anwendungen
pro Tag)
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Anwenderkategorie(n) Industrielle Verwender
BerufsmifSige Verwender

Verpackungsgroflen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Handedesinfektion (Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren): 3 ml (eine Handfldche
voll) des Produkts auf die Handfldche giefen oder pumpen (1-2 Pumpstofie). Hinde fur mindestens 30 Sekunden
einreiben. Fiir eine zusitzliche Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.
Chirurgische Hindedesinfektion: 5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder
pumpen (2-4 Pumpstofle). Hinde und Unterarme fur mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein
weiteres Mal wiederholen. Darauf achten, dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das
Produkt feucht gehalten werden.

Kanister: 5-30 1, Fass: 220 1, Behdlter: 1 000 1: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-/wiederauffiillen.

Um-[Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

*  Den Handelsnamen des Biozidprodukts;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlielich der fuir die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

* Die Informationen gemaf$ CLP.
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4.7.2.  Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen
4.7.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
4.7.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
4.7.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:
Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate
4.8. Verwendungsbeschreibung
Tabelle 8.
Verwendung Nr. 42 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifige, industrielle Verwender
- Bakterien, Hefen, Mykobakterien, behiillte Viren - Gieen oder Pumpen - in Innenriumen
Produktart PTO01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Verwendung Nr. 42.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
hygienischen Hindedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum
Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege, Kosmetikstudio) und in
industriellen Bereichen, z. B. Pharma- oder Lebensmittelindustrie
Verwendung Nr. 42.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
chirurgischen Handedesinfektion zur Hindedesinfektion in
Bereichen des Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:
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Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 42.1.: Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren:
3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend
2 x 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Verwendung Nr. 42.2.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien
und behiillte Viren: 2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Verwendung Nr. 42.1.: nach Bedarf (iiblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 42.2.: nach Bedarf (iblicherweise 4
Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Industrielle Verwender
Berufsmifige Verwender

VerpackungsgrofSen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

4.8.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Hindedesinfektion (Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren): 3 ml (eine Handfldche
voll) des Produkts auf die Handfliche gieen oder pumpen (1-2 Pumpstofe). Hinde fiir mindestens 30 Sekunden
einreiben. Fiir eine zusatzliche Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Chirurgische Hindedesinfektion: 5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder
pumpen (2-4 Pumpst6fe). Hinde und Unterarme fir mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein
weiteres Mal wiederholen. Darauf achten, dass Hiande und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das
Produkt feucht gehalten werden.
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4.8.2.

4.8.3.

4.8.4.

4.8.5.

4.9.

Kanister: 5-30 1, Fass: 220 1, Behdlter: 1 000 l: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-/wiederauffiillen.

Um-[Wiederauffillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

* Den Handelsnamen des Biozidprodukts;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fur die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

* Die Informationen geméaf$ CLP.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 9.

Verwendung Nr. 43 Chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifige Verwender - Bakterien, Hefen -
Gieflen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Hindedesinfektion
zur Handedesinfektion in Bereichen des Gesundheitswesens (z. B.
Krankenhaus, Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)
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Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien und Hefen: 2 x 5 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 4 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

BerufsmifSige Verwender

Verpackungsgroflen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

4.9.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung

Hinde waschen und trocknen.

5 ml (eine hohle Hand voll) auf die Handfldche giefen oder pumpen (2-4 PumpstofSe). Hinde und Unterarme fiir
mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt (giefen, einreiben) ein weiteres Mal wiederholen. Darauf
achten, dass Hinde und Unterarme fir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter

aseptischen Bedingungen erfolgen.

4.9.2.  Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

4.9.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
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4.9.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.9.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

4.10.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 10.

Verwendung Nr. 44 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifSiger Verwender - Bakterien,
Hefen, Mykobakterien, behiillte Viren - GieRen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Verwendung Nr. 44.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
hygienischen Hindedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum
Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege, Kosmetikstudio)
Verwendung Nr. 44.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgische
Hindedesinfektion in Bereichen des Gesundheitswesens (z. B.
Krankenhaus, Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 44.1.: Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren:
3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 1,9 g Wirkstoft

98/274

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j



ABL L vom 3.10.2025 DE

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Verwendung Nr. 44.2.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien
und behiillte Viren: 2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend
2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Verwendung Nr. 44.1.: nach Bedarf (iblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 44.2.: nach Bedarf (iblicherweise 4
Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) BerufsmifSige Verwender
Verpackungsgroflen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

4.10.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hénde waschen und trocknen.

Hygienische Hindedesinfektion (Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren): 3 ml (eine Handfldche
voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (1-2 Pumpstofle). Hinde fur mindestens 30 Sekunden
einreiben. Fiir eine zusitzliche Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Chirurgische Handedesinfektion: 5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfldche giefen oder
pumpen (2-4 Pumpst6fe). Hinde und Unterarme fur mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein
weiteres Mal wiederholen. Darauf achten, dass Hiande und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das
Produkt feucht gehalten werden.

Kanister: 5-30 , Fass: 220 1, Behilter: 1 000 1: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-/wiederauffillen.

Um-[Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlielich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.
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4.10.2.

4.10.3.

4.10.4.

4.10.5.

4.11.

Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

* Den Handelsnamen des Biozidproduktes;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fur die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

* Die Informationen geméaf$ CLP.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 11.

Verwendung Nr. 45 Hygienische Hiindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Viren (begrenzt viruzid
PLUS) - GiefSen oder Pumpen - in Innenridumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
(einschliefSlich Entwicklungsphase) Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in hduslichen Bereichen

(z. B. im Fall von Erkrankungen/Spezialfall: Konjunktivitis)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:
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411.1.

4.11.2.

4.11.3.

4.11.4.

4.11.5.

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Gegen Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 120 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)
Verpackungsgrofen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen.

5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (2-4 Pumpstofe). Hinde fiir
mindestens 60 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten
mechanischer Beliiftung im Badezimmer-|Kiichenbereich sicherstellen.

Von Haustieren fernhalten.
Desinfektion in Gegenwart von Kindern unter 6 Jahren vermeiden.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Die Verwendung ist ausschlielich auf Erwachsene beschrinkt.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maoglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE): 36 Monate

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j

101/274



DE

ABL L vom 3.10.2025

4.12.

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 12.

Verwendung Nr. 46 Hygienische Hiandedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Viren (begrenzt viruzid
PLUS) - GiefSen oder Pumpen - in Innenridumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienische Hindedesinfektion in
Bereichen des Gesundheitswesens wie Arztpraxen (nur in
speziellen Fillen, z. B. Konjunktivitis)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2 x 3,16 ¢ Wirkstoff

Kontaktzeit: 120 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

4.12.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung

Hinde waschen und trocknen.

5 ml (eine hohle Hand) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (2-4 Pumpstofie). Hinde fiir
mindestens 60 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.
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4.12.2.

4.12.3.

4.12.4.

4.12.5.

4.13.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Anwendungsspezifische  Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,

Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE): 36 Monate

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 13.

Verwendung Nr. 47 Hygienische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender - Viren (begrenzt
viruzid PLUS) - Gieflen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
(einschliefSlich Entwicklungsphase) Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Bereichen des Gesundheitswesens wie Arztpraxen (nur in
speziellen Fillen, z. B. Konjunktivitis)

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Handedesinfektion in

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

entsprechend 2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 120 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Gegen Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro Desinfektion,

Anwenderkategorie(n) Berufsmifige Verwender
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4.13.1.

4.13.2.

4.13.3.

4.13.4.

Verpackungsgroffen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen.

5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (2-4 Pumpst6fe). Hinde fiir
mindestens 60 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Kanister: 5-30 1, Fass: 220 1, Behdlter: 1 000 1: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-/wiederauffillen.

Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

* Den Handelsnamen des Biozidproduktes;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fur die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

*  Die Informationen gemafs CLP.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
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4.13.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

4.14.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 14.

Verwendung Nr. 48 Hygienische Hiindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Viren (begrenzt viruzid
PLUS) - Giefen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in hduslichen Bereichen
(z. B. im Fall von Erkrankungen/Spezialfall: Konjunktivitis).
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2 x 3,16 g¢ Wirkstoff

Kontaktzeit: 120 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)

VerpackungsgrofSen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)
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4.14.1.

4.14.2.

4.14.3.

4.14.4.

4.14.5.

Kapitel 5.

5.1.

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen.

5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfldche giefen oder pumpen (2-4 Pumpst6fe). Hinde fiir
mindestens 60 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten
mechanischer Beliiftung im Badezimmer-/Kiichenbereich sicherstellen.

Von Haustieren fernhalten.
Desinfektion in Gegenwart von Kindern unter 6 Jahren vermeiden.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Die Verwendung ist ausschliefSlich auf Erwachsene beschrankt.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE): 36 Monate

ALLGEMEINE ANWEISUNGEN FUR DIE VERWENDUNG DER META-SPC 4

Gebrauchsanweisung

Anwendungstechnik:

Schritt 1:  Das Desinfektionsmittel auftragen und in die Handfliche der Hand reiben. Handflichen aneinander
reiben, um das Desinfektionsmittel {iber die gesamten Hinde und Finger zu verteilen.

Schritt 2:  Den Handriicken Ihrer linken Hand mit der Handfliche der rechten Hand einreiben. Die Handlung
umkehren und wiederholen.

Schritt 3:  Finger 6ffnen und die Fingerzwischenrdume einreiben. Die Handlung umkehren und wiederholen.
Schritt 4:  Mit verschrankten Fingern Handfldchen aneinander reiben (5 Mal).
Schritt 5:  Den Daumen jeder Hand mit einer drehenden Bewegung einreiben.

Schritt 6: Die Fingerspitzen mit kreisender Bewegung an der gegeniiberliegenden Handfliche reiben. Das
Handgelenk mit beiden Hinden einreiben. Die Hinde komplett trocknen lassen.

Das Produkt nicht zusammen mit anderen Produkten verwenden.

Vor Gebrauch immer das Etikett oder den Beipackzettel lesen und alle enthaltenen Anweisungen befolgen.
AufSerhalb der Reichweite von Kindern und Haustieren/ Nichtzieltieren aufbewahren.

Kontakt mit den Augen vermeiden.

Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

Sicherstellen, dass das aufgetragene Produkt komplett getrocknet ist, bevor ein Raum oder ein Bereich betreten
wird, in dem sich Menschen fiir einen lingeren Zeitraum aufhalten.
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5.2.

5.3.

5.4.

Risikominderungsmafinahmen

Besonderheiten mdoglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie NotfallmaBnahmen zum Schutz der Umwelt

Einzelheiten wahrscheinlicher direkter oder indirekter Wirkungen:
Keine.

Anweisungen zur Ersten Hilfe:

Allgemeine Informationen

Personen an einen sicheren Ort bringen. Selbstschutz fiir Erste Hilfe beachten. Verunreinigte Kleidung und Schuhe
unverziiglich ausziehen. Falls Symptome auftreten, drztliche Hilfe aufsuchen.

Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungsetikett bereithalten.

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Bei Reizung Haut mit Wasser spiilen und drztlichen Rat einholen. Bei
unbeabsichtigtem Hautkontakt: Haut mit Wasser spiilen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Mit Wasser spiilen, Ggf. Kontaktlinsen entfernen. 5 Minuten mit Wasser weiter
spiilen. GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer Position fiir ungehinderte Atmung lagern. GIFTINFOR-
MATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspiilen.

Bei Symptomen: Rettungsdienst (Tel. 112) alarmieren.

Ohne Symptome: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

Hinweis fiir medizinisches Personal: Lebenserhaltende Mafinahmen einleiten, falls benotigt,
Wichtigste auftretende Symptome und Wirkungen, sowohl akut als auch verzogert

Symptome koénnen Stechen, Tranenfluss, Rote, Schwellung und verschwommene Sicht einschlieen. Dampfe
weisen eine narkotisierende Wirkung auf und kénnen Kopfschmerzen, Erschopfung, Schwindelgefithl und
Ubelkeit verursachen. Husten. Bei Atemnot danach, ein GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.

Notfallmalnahmen, um die Umwelt zu schiitzen:

Vermeiden Sie das Verschiitten von Konzentraten auf den Boden, in Oberflichengewisser oder Grundwasser, z. B.
durch Auffangwannen.

Entweichendes Produkt mit einem geeigneten Material auffangen (z. B. Erde, Sand, Diatomeenerde, Vermiculit,
Universalbindungsmittel).

Vermeiden Sie eine (direkte) Freisetzung (des unverdiinnten Produktes) in die Umwelt/die Kanalisation.
Nicht in den Ausguss entleeren.

Bei Kontamination von Boden oder Gewissern die zustindigen Behorden informieren.
Explosionsgefahr beachten.

Dimpfe sind schwerer als Luft und breiten sich entlang des Bodens aus und sammeln sich in niedrigen oder engen
Bereichen (Kanalisationen, Untergeschosse, Tanks).

Funkenfreie Werkzeuge und explosionssichere Ausriistung verwenden.
Vorsichtsmafinahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen.

Elektrische Leitfihigkeit durch Verbund und Erdung der Ausriistung sicherstellen.

Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Inhalt/Behalter gemidfl den ortlichen/nationalen/internationalen Vorschriften an einer Sammelstelle fiir
Sondermiill entsorgen.

Produktriickstinde miissen gemaf$ der nationalen Abfallentsorgungsgesetzgebung und den regionalen und/oder
ortlichen Behordenanforderungen gesammelt und entsorgt werden.

Vermeiden Sie eine (direkte) Freisetzung (des unverdiinnten Produktes) in die Umwelt/die Kanalisation.
Nicht in den Ausguss entleeren.

Verschiittetes Material mit Wasser verdiinnen und aufwischen.
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5.5. Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Kapitel 6. SONSTIGE ANGABEN
Empfehlung fiir die berufsmifiige Verwendung:
P280 Augenschutz tragen
Bitte beachten Sie den Europiischen Referenzwert von 129,2 mg/m’ fiir den Wirkstoff Propan-2-ol (CAS-Nr.:
67-63-0), der fur die Risikobewertung der bioziden Produktfamilie verwendet wurde.
In Bezug auf die ,Kategorie(n) von Verwendern® ist zu beachten: Unter berufsmifligen Verwendern (einschlieflich
industriellen Verwendern) sind geschulte berufsmiflige Verwender zu verstehen, wenn dies in den nationalen
Rechtsvorschriften vorgeschrieben ist.
Kapitel 7. DRITTE INFORMATIONSEBENE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC 4
7.1. Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts
Handelsname(n) desmanol® | Absatzmarkt: EU
pure light gel
Zulassungsnummer EU-0033833-0004 1-4
Trivialname IUPAC-Name Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Wirkstoff 67-63-0 200-661-7 75 % (wfw)
Kapitel 1. META-SPC 5 ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN
1.1. META-SPC 5 Identifikator
Identifikator desmanol pure meta SPC5
1.2 Kiirzel zur Zulassungsnummer
Nummer 1-5
1.3. Produktart(en)
Produktart(en) PTO01: Menschliche Hygiene
Kapitel 2. META-SPC-ZUSAMMENSETZUNG 5
2.1. Qualitative und quantitative Informationen zur Zusammensetzung der Meta-SPC 5
Trivialname [UPAC-Name Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Wirkstoff 67-63-0 200-661-7 63,1-63,1% (w/w)
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2.2. Art(en) der Formulierung der Meta-SPC 5

Formulierungsart(en) AL Alle anderen Fliissigkeiten

Kapitel 3. GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 5

Gefahrenhinweise H225: Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H336: Kann Schlifrigkeit und Benommenheit
verursachen.

EUHO066: Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder
rissiger Haut fithren.

Sicherheitshinweise P101: Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder
Kennzeichnungsetikett bereithalten.

P102: Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.
P103: Sorgfaltig lesen und alle Anweisungen befolgen.
P210: Von Hitze/Funken/offener Flamme/heiffen
Oberfldchen fernhalten. Nicht rauchen.

P261: Einatmen von Dampfe vermeiden.

P261: Einatmen von Sprithnebel vermeiden.

P264: Nach der Handhabung Hénde griindlich
waschen.

P271: Nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen
verwenden.

P304 + P340: BEI EINATMEN: Die Person an die
frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung
sorgerl.

P305 + P351 + P338: BEI KONTAKT MIT DEN
AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit
entfernen. Weiter spiilen.

P312: Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.

P312: Bei Unwohlsein Arzt anrufen.

P337 + P313: Bei anhaltender Augenreizung:
Arztliche(n) drztliche Hilfe hinzuziehen hinzuziehen.
P403 + P235: An einem gut beliifteten Ort
aufbewahren. Kiihl halten.

P405: Unter Verschluss aufbewahren.

P501: Inhalt in geméf den 6rtlichen und nationalen
Vorschriften entsorgen.

P501: Behdlter in gemafs den ortlichen und nationalen
Vorschriften entsorgen.

Kapitel 4. ZUGELASSENE VERWENDUNG(EN) DER META-SPC

4.1. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 1.

Verwendung Nr. 49 Hygienische Hindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen, Pilze,
Tuberkulosebakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - GiefSen oder Pumpen - in

Innenrdumen
Produktart PTO01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
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Zielorganismus|Zielorganismen
(einschliefSlich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Pilze

Trivialname: Pilze

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Tuberkulosebakterien
Trivialname: Tuberkulosebakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in héuslichen Bereichen
(z. B. im Fall von Erkrankungen)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Bakterizid, levurozid, Wirksamkeit gegen behiillte Viren:
3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 30 Sek.

Begrenzt viruzid PLUS, fungizide und tuberkulozide
Wirksambkeit: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 1,65 g
Wirkstoff

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmifige Verwender)
Verpackungsgrofen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)
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4.2.

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen, behiillte Viren: 3 ml (eine Handfldche voll) des Produkts auf die Handfldche
giefen oder pumpen (1-2 Pumpst6fle). Hinde firr mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusitzliche
Wirksamkeit gegen Viren (begrenzt viruzid plus), Pilze und Tuberkulosebakterien, diesen Schritt ein weiteres Mal
wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten
mechanischer Beliiftung im Badezimmer-/Kiichenbereich sicherstellen.

Von Haustieren fernhalten.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Die Verwendung ist ausschlieflich auf Erwachsene beschrankt.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE): 36 Monate

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 2.

Verwendung Nr. 50 Hygienische Hindedesinfektion - berufsmiifliger Verwender - Bakterien, Hefen, Pilze,
Tuberkulosebakterien, bebhiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Giefen oder Pumpen - in

Innenriumen
Produktart PTO01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Pilze

Trivialname: Pilze

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Tuberkulosebakterien
Trivialname: Tuberkulosebakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
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Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren

Trivialname: Behiillte Viren

Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Bakterizid, levurozid, Wirksamkeit gegen behiillte Viren:

3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,65 g Wirkstoft
Kontaktzeit: 30 Sek.

Begrenzt viruzid PLUS, fungizide und tuberkulozide Wirksamkeit:
2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 25 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Berufsmifige Verwender

Verpackungsgrofien und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC:10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen.

Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen, behiillte Viren: 3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die Handfl4che
giefen oder pumpen (1-2 Pumpstofle). Hinde fir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusitzliche
Wirksamkeit gegen Viren (begrenzt viruzid plus), Pilze und Tuberkulosebakterien, diesen Schritt ein weiteres Mal
wiederholen.

Kanister: 5-30 1, Fass: 220 1, Behdlter: 1 000 1: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-/wiederauffiillen.

Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

* Den Handelsnamen des Biozidproduktes;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fiir die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

* Die Informationen geméaf$ CLP.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 3.

Verwendung Nr. 51 Chirurgische Hindedesinfektion - berufsmiiffiger Verwender - Bakterien, Hefen,
Pilze, Tuberkulosebakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Gieflen oder Pumpen - in

Innenriumen

Produktart PT01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant

der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien

(einschliefSlich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
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Wissenschaftlicher Name: Pilze

Trivialname: Pilze

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Tuberkulosebakterien
Trivialname: Tuberkulosebakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Hindedesinfektion
zur Handedesinfektion in Bereichen des Gesundheitswesens (z. B.
Krankenhaus, Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 2,76 g Wirkstoff
Kontaktzeit 180 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 4 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Berufsmifige Verwender

Verpackungsgroffen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P
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4.3.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hénde waschen und trocknen.

5 ml (eine hohle Hand voll) auf die Handfldche gieffen oder pumpen (2-4 Pumpstofe). Hinde und Unterarme fiir
mindestens 90 Sekunden einreiben. Diesen Schritt (giefen, einreiben) ein weiteres Mal wiederholen. Darauf
achten, dass Hiande und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschliefSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

4.3.2.  Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

4.3.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.3.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.3.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

4.4.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 4.

Verwendung Nr. 52 Hygienische Hindedesinfektion - industrieller Verwender - Bakterien, Hefen, Pilze,
Tuberkulosebakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid plus) - Gieen oder Pumpen - in

Innenrdumen
Produktart PTO01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Pilze

Trivialname: Pilze

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Tuberkulosebakterien
Trivialname: Tuberkulosebakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
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Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren

Trivialname: Behiillte Viren

Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
industriellen Bereichen, z. B. Pharma- oder Lebensmittelindustrie
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Bakterizid, levurozid, Wirksamkeit gegen behiillte Viren:

3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,65 g Wirkstoft
Kontaktzeit: 30 Sek.

Begrenzt viruzid PLUS, fungizide und tuberkulozide Wirksambkeit:
2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (ublicherweise 25 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Industrielle Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

116/274

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j



ABL L vom 3.10.2025 DE

4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

4.5.

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen.

Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen, behiillte Viren: 3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die Handfl4che
giefen oder pumpen (1-2 Pumpstofle). Hinde fir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusitzliche
Wirksamkeit gegen Viren (begrenzt viruzid plus), Pilze und Tuberkulosebakterien, diesen Schritt ein weiteres Mal
wiederholen.

Kanister: 5-30 1, Fass: 220 1, Behdlter: 1 000 1: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-/wiederauffiillen.

Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

* Den Handelsnamen des Biozidproduktes;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fiir die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

* Die Informationen geméaf$ CLP.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 5.

Verwendung Nr. 53 Hygienische Hiindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen, Pilze,
Tuberkulosebakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid plusPLUS) - Gieflen oder Pumpen - in

Innenriumen

Produktart PT01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant

der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien

(einschliefSlich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
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Wissenschaftlicher Name: Pilze

Trivialname: Pilze

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Tuberkulosebakterien
Trivialname: Tuberkulosebakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienische Hindedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in héuslichen Bereichen
(z. B. im Fall von Erkrankungen)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Bakterizid, levurozid, Wirksamkeit gegen behiillte Viren:

3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,65 g Wirkstoft
Kontaktzeit 30 Sek.

Begrenzt viruzid PLUS, fungizide und tuberkulozide Wirksamkeit:
2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmifRige Verwender)

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

4.5.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung

Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Hindedesinfektion (Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen, behiillte Viren): 3 ml (eine Handfldche voll)
des Produkts auf die Handfliche gieffen oder pumpen (1-2 Pumpstofle). Hiande fiir mindestens 30 Sekunden
einreiben. Fiir eine zusdtzliche Wirksamkeit gegen Viren (begrenzt viruzid PLUS), Pilze und Tuberkulosebakterien,

diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

118/274

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j



ABL. L vom 3.10.2025

DE

4.6.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten

mechanischer Beliiftung im Badezimmer-/Kiichenbereich sicherstellen.
Von Haustieren fernhalten.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Die Verwendung ist ausschlieflich auf Erwachsene beschrankt.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,

Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE): 36 Monate

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 6.

Verwendung Nr. 54 Hygienische Hindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen, Pilze,
Tuberkulosebakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Giefen oder Pumpen - in

Innenriumen
Produktart PTO1: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Pilze

Trivialname: Pilze

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Tuberkulosebakterien
Trivialname: Tuberkulosebakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
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4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Bakterizid, levurozid, Wirksamkeit gegen behiillte Viren:

3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 30 Sek.

Begrenzt viruzid PLUS, fungizide und tuberkulozide Wirksamkeit:
2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)
Verpackungsgrofien und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen

Hygienische Hindedesinfektion: 3 ml (eine Handfldche voll) des Produkts auf die Handflidche gieRen oderpumpen
(1-2 Pumpstofe). Hinde fir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusdtzliche Wirksamkeit gegen Viren

(begrenzt viruzid PLUS), Pilze und Tuberkulosebakterien, diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
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4.6.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.6.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE): 36 Monate

4.7. Verwendungsbeschreibung

Verwendung Nr. 55 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifige, industrielle Verwender
- Bakterien, Hefen, Pilze, Tuberkulosebakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Gieen

Tabelle 7.

oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Pilze

Trivialname: Pilze

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Tuberkulosebakterien
Trivialname: Tuberkulosebakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Verwendung Nr. 55.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
hygienischen Hindedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum
Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege, Kosmetikstudio) und in
industriellen Bereichen wie Pharma- oder Lebensmittelindustrie.
Verwendung Nr. 55.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
chirurgischen Hindedesinfektion in Bereichen des
Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:
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Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 55.1.: Bakterizid, levurozid, Wirksamkeit gegen
behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,65 g
Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Begrenzt viruzid PLUS, fungizide und tuberkulozide Wirksamkeit:
2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Verwendung Nr. 55.2.: 2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend
2 x 2,76 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 180 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der

Anwendung:

Haufigkeit:

Verwendung Nr. 55.1.: nach Bedarf (iblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 55.2.: nach Bedarf (iiblicherweise 4
Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Industrielle Verwender
Berufsmifige Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

4.7.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung

Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Hindedesinfektion: 3 ml (eine Handflache voll) des Produkts auf die Handfldche giefen oder pumpen
(1-2 Pumpstofe). Hinde fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusdtzliche Wirksamkeit gegen Viren
(begrenzt viruzid plus), Pilze und Tuberkulosebakterien, diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Chirurgische Handedesinfektion:

5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfliche gieen oder pumpen (2-4 PumpstofSe). Hinde und
Unterarme fiir mindestens 90 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten,
dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.
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Kanister: 5-30 1, Fass: 220 1, Behdlter: 1 000 l: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-/wiederauffiillen.

Um-/Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Héindedesinfektion sollte ausschliefSlich unter

aseptischen Bedingungen erfolgen.

Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

* Den Handelsnamen des Biozidproduktes;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlielich der fuir die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

* Die Informationen geméaf$ CLP.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,

Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

4.8. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 8.

Verwendung Nr. 56 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifige, industrielle Verwender
- Bakterien, Hefen, Pilze, Tuberkulosebakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Gie8en
oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus|Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Pilze
Trivialname: Pilze
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Tuberkulosebakterien
Trivialname: Tuberkulosebakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j

123/274



DE

ABL L vom 3.10.2025

Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren

Trivialname: Behiillte Viren

Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Verwendung Nr. 56.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
hygienischen Hindedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum
Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege, Kosmetikstudio) und in
industriellen Bereichen wie Pharma- oder Lebensmittelindustrie.
Verwendung Nr. 56.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
chirurgischen Handedesinfektion in Bereichen des
Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 56.1.: Bakterizid, levurozid, Wirksamkeit gegen
behiillte Viren:

3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 30 Sek.

Begrenzt viruzid PLUS, fungizide und tuberkulozide Wirksamkeit:
2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Verwendung Nr. 56.2.: 2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend
2x2,76¢

Wirkstoff Kontaktzeit: 180 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Verwendung Nr. 56.1.: nach Bedarf (iiblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 56.2.: nach Bedarf (iblicherweise 4
Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Industrielle Verwender
Berufsmafige Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien
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4.8.1.

4.8.2.

4.8.3.

4.8.4.

4.8.5.

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Hindedesinfektion (Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen, behiillte Viren): 3 ml (eine Handfldche voll)
des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (1-2 Pumpst6fe). Hinde fiir mindestens 30 Sekunden
einreiben. Fir eine zusitzliche Wirksamkeit gegen Viren (begrenzt viruzid plus), Pilze und Tuberkulosebakterien,
diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Chirurgische Hindedesinfektion:

5 ml (eine hohle Hand voll) auf die Handfliche gieen oder pumpen (2-4 PumpstofSe). Hinde und Unterarme fir
mindestens 90 Sekunden einreiben. Diesen Schritt (gieSen, einreiben) ein weiteres Mal wiederholen. Darauf
achten, dass Hinde und Unterarme fir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Kanister: 5-30 1, Fass: 220 1, Behilter: 1 000 I: Nach Bedarf in andere Behalter/Vorrichtungen um-/wiederauffiillen.

Um-[Wiederauffillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

* Den Handelsnamen des Biozidproduktes;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

*  Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fiir die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

* Die Informationen geméaf$ CLP.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate
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4.9.

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 9.

Verwendung Nr. 57 Chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender — Bakterien, Hefen,
Pilze — Gief3en oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Pilze
Trivialname: Pilze
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Hindedesinfektion
zur Handedesinfektion in Bereichen des Gesundheitswesens (z. B.
Krankenhaus, Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Bakterizid, levurozid, fungizid:

2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 2,76 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 180 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 4 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Berufsmifige Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC:10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien
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4.9.1.

4.9.2.

4.9.3.

4.9.4.

4.9.5.

4.10.

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen.

5 ml (eine hohle Hand voll) auf die Handfldche gieffen oder pumpen (2-4 Pumpstofe). Hinde und Unterarme fiir
mindestens 90 Sekunden einreiben. Diesen Schritt (giefen, einreiben) ein weiteres Mal wiederholen. Darauf
achten, dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschliefSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische  Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 10.

Verwendung Nr. 58 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifiger Verwender —
Bakterien, Hefen, Pilze, Tuberkulosebakterien, behiillte Viren, Viren begrenzt viruzid PLUS) - Gief3en
oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
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Wissenschaftlicher Name: Pilze

Trivialname: Pilze

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Tuberkulosebakterien
Trivialname: Tuberkulosebakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Verwendung Nr. 58.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
hygienischen Hindedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum
Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege, Kosmetikstudio)
Verwendung Nr. 58.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
chirurgischen Handedesinfektion in Bereichen des
Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 58.1.: Bakterizid, levurozid, Wirksamkeit gegen
behiillte Viren:

3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 30 Sek.

Begrenzt viruzid PLUS fungizide und tuberkulozide Wirksambkeit:
2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Verwendung Nr. 58.2.: 2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend
2 x 2,76 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 180 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Verwendung Nr. 58.1.: nach Bedarf (iiblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 58.2.: nach Bedarf (iiblicherweise 4
Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Berufsmifige Verwender

Verpackungsgroflen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE
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Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

4.10.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hénde waschen und trocknen.

Hygienische Hindedesinfektion (Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen, behiillte Viren): 3 ml (eine Handfldche voll)
des Produkts auf die Handfldche gieflen pumpen (1-2 Pumpstofie). Hinde fur mindestens 30 Sekunden einreiben.
Fiir eine zusitzliche Wirksamkeit gegen Viren (begrenzt viruzid plus), Pilze und Tuberkulosebakterien, diesen
Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Chirurgische Hindedesinfektion:

5 ml (eine hohle Handvoll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (2-4 Pumpstofe). Hinde und
Unterarme fiir mindestens 90 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten,
dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Kanister: 5-30 1, Fass: 220 1, Behilter: 1 000 I: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-/wiederauffillen.

Um-[Wiederauffillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

X

Die Zulassungsnummer;

Den Handelsnamen des Biozidproduktes;

Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fur die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

Die Informationen geméﬁ CLP.

4.10.2. Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

4.10.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.10.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
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4.10.5.

Kapitel 5.

5.1.

5.2.

5.3.

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer:

Flasche (HDPE), Kanister (HDPE), Fass (HDPE), IBC (HDPE mit Stahlrahmen): 36 Monate

ALLGEMEINE ANWEISUNGEN FUR DIE VERWENDUNG DER META-SPC 5

Gebrauchsanweisung

Anwendungstechnik:

Schritt 1:  Das Desinfektionsmittel auftragen und in die Handfliche der Hand reiben. Handflichen aneinander
reiben, um das Desinfektionsmittel iiber die gesamten Hinde und Finger zu verteilen.

Schritt 2:  Den Handriicken Ihrer linken Hand mit der Handfliche der rechten Hand einreiben. Die Handlung
umkehren und wiederholen.

Schritt 3:  Finger offnen und die Fingerzwischenrdume einreiben. Die Handlung umkehren und wiederholen.
Schritt 4:  Mit verschrankten Fingern Handfldchen aneinander reiben (5 Mal).
Schritt 5:  Den Daumen jeder Hand mit einer drehenden Bewegung einreiben.

Schritt 6: Die Fingerspitzen mit kreisender Bewegung an der gegeniiberliegenden Handfliche reiben. Das
Handgelenk mit beiden Hinden einreiben. Die Hinde komplett trocknen lassen.

Das Produkt nicht zusammen mit anderen Produkten verwenden.

Vor Gebrauch immer das Etikett oder den Beipackzettel lesen und alle enthaltenen Anweisungen befolgen.
AufSerhalb der Reichweite von Kindern und Haustieren/ Nichtzieltieren aufbewahren.

Kontakt mit den Augen vermeiden.

Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

Sicherstellen, dass das aufgetragene Produkt komplett getrocknet ist, bevor ein Raum oder ein Bereich betreten
wird, in dem sich Menschen fiir einen lingeren Zeitraum aufhalten.

Risikominderungsmafinahmen

Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmanahmen zum Schutz der Umwelt

Einzelheiten wahrscheinlicher direkter oder indirekter Wirkungen:
Keine.

Anweisungen zur Ersten Hilfe:

Allgemeine Informationen

Personen an einen sicheren Ort bringen. Selbstschutz fiir Erste Hilfe beachten. Verunreinigte Kleidung und Schuhe
unverziiglich ausziehen. Falls Symptome auftreten, drztliche Hilfe aufsuchen.

Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungsetikett bereithalten.

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Bei Reizung Haut mit Wasser spiilen und drztlichen Rat einholen. Bei
unbeabsichtigtem Hautkontakt: Haut mit Wasser spiilen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Mit Wasser spiilen, Ggf. Kontaktlinsen entfernen. 5 Minuten mit Wasser weiter
spiilen. GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer Position fiir ungehinderte Atmung lagern. GIFTINFOR-
MATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspiilen.
Bei Symptomen: Rettungsdienst (Tel. 112) alarmieren.

Ohne Symptome: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
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Hinweis fiir medizinisches Personal: Lebenserhaltende Mafinahmen einleiten, falls benotigt,

Wichtigste auftretende Symptome und Wirkungen, sowohl akut als auch verzogert

Symptome konnen Stechen, Trinenfluss, Rote, Schwellung und verschwommene Sicht einschlieen. Dampfe
weisen eine narkotisierende Wirkung auf und kénnen Kopfschmerzen, Erschopfung, Schwindelgefithl und
Ubelkeit verursachen. Husten. Bei Atemnot danach, ein GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.

Notfallmalinahmen, um die Umwelt zu schiitzen:

Vermeiden Sie das Verschiitten von Konzentraten auf den Boden, in Oberflichengewisser oder Grundwasser, z. B.
durch Auffangwannen

Entweichendes Produkt mit einem geeigneten Material auffangen (z. B. Erde, Sand, Diatomeenerde, Vermiculit,
Universalbindungsmittel).

Vermeiden Sie eine (direkte) Freisetzung (des unverdiinnten Produktes) in die Umwelt/die Kanalisation.
Nicht in den Ausguss entleeren.

Bei Kontamination von Boden oder Gewissern die zustindigen Behorden informieren.
Explosionsgefahr beachten.

Diampfe sind schwerer als Luft und breiten sich entlang des Bodens aus und sammeln sich in niedrigen oder engen
Bereichen (Kanalisationen, Untergeschosse, Tanks).

Funkenfreie Werkzeuge und explosionssichere Ausriistung verwenden.
Vorsichtsmaffnahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen.

Elektrische Leitfihigkeit durch Verbund und Erdung der Ausriistung sicherstellen.

5.4. Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Inhalt/Behalter gemdfl den ortlichen/nationalen/internationalen Vorschriften an einer Sammelstelle fiir
Sondermiill entsorgen.

Produktriickstinde miissen gemaf$ der nationalen Abfallentsorgungsgesetzgebung und den regionalen und/oder
ortlichen Behordenanforderungen gesammelt und entsorgt werden.

Vermeiden Sie eine (direkte) Freisetzung (des unverdiinnten Produktes) in die Umwelt/die Kanalisation.
Nicht in den Ausguss entleeren.

Verschiittetes Material mit Wasser verdiinnen und aufwischen.

5.5. Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Kapitel 6. SONSTIGE ANGABEN

Empfehlung fiir die berufsmifige Verwendung:
P280 Augenschutz tragen

Bitte beachten Sie den Europiischen Referenzwert von 129,2 mg/m’ fiir den Wirkstoff Propan-2-ol (CAS-Nr.:
67-63-0), der fiir die Risikobewertung der bioziden Produktfamilie verwendet wurde.

In Bezug auf die ,Kategorie(n) von Verwendern® ist zu beachten: Unter berufsmafSigen Verwendern (einschliefSlich
industriellen Verwendern) sind geschulte berufsmiflige Verwender zu verstehen, wenn dies in den nationalen
Rechtsvorschriften vorgeschrieben ist.
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Kapitel 7. DRITTE INFORMATIONSEBENE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC 5

7.1. Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts
Handelsname(n) Septo- Absatzmarkt: EU
derm® soft

septosoft Absatzmarkt: EU

pluradent | Absatzmarkt: EU
hand
disinfection

Dezosept Absatzmarkt: EU

Zulassungsnummer EU-0033833-0005 1-5
Trivialname [UPAC-Name Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Wirkstoff 67-63-0 200-661-7 63,1 % (w|w)

Kapitel 1. META-SPC 6 ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN

1.1. META-SPC 6 Identifikator

Identifikator desmanol pure meta SPC6
1.2 Kiirzel zur Zulassungsnummer
Nummer 1-6

1.3. Produktart(en)

Produktart(en) PTO01: Menschliche Hygiene

Kapitel 2. META-SPC-ZUSAMMENSETZUNG 6

2.1 Qualitative und quantitative Informationen zur Zusammensetzung der Meta-SPC 6
Trivialname IUPAC-Name Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Wirkstoft 67-63-0 200-661-7 63,14- 63,14 % (w|w)
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2.2. Art(en) der Formulierung der Meta-SPC 6

Formulierungsart(en) AL Alle anderen Fliissigkeiten

Kapitel 3. GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 6

Gefahrenhinweise H225: Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H336: Kann Schlifrigkeit und Benommenheit
verursachen.

EUHO066: Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder
rissiger Haut fithren.

EUH208: Enthilt Isoeugenol. Kann allergische
Reaktionen hervorrufen.

Sicherheitshinweise P210: Von Hitze/Funken/offener Flamme/heifen
Oberfldchen fernhalten. Nicht rauchen.

P261: Einatmen von Diampfe vermeiden.

P261: Einatmen von Sprithnebel vermeiden.

P264: Nach der Handhabung Hinde griindlich
waschen.

P271: Nur im Freien oder in gut beliifteten Riumen
verwenden.

P304 + P340: BEI EINATMEN: Die Person an die
frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung
sorgerl.

P305 + P351 + P338: BEI KONTAKT MIT DEN
AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Maglichkeit
entfernen. Weiter spiilen.

P312: Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.

P312: Bei Unwohlsein Arzt anrufen.

P337 + P313: Bei anhaltender Augenreizung:
Arztliche(n) drztliche Hilfe hinzuziehen hinzuzichen.
P403 + P235: An einem gut beliifteten Ort
aufbewahren. Kiihl halten.

P405: Unter Verschluss aufbewahren.

P501: Inhalt in gemaf den ortlichen und nationalen
Vorschriften entsorgen.

P501: Behalter in gemaf den 6rtlichen und nationalen
Vorschriften entsorgen.

Kapitel 4. ZUGELASSENE VERWENDUNG(EN) DER META-SPC

4.1.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 1.

Verwendung Nr. 59 Hygienische Hiindedesinfektion - berufsmiliger Verwender - Bakterien, Hefen,
Tuberkulosebakterien, behiillte Viren - Gieffen oder Pumpen - in Innenrdumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
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Zielorganismus|Zielorganismen
(einschliefSlich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Tuberkulosebakterien
Trivialname: Tuberkulosebakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: behiillte Viren
Trivialname: behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Tuberkulosebakterien und behiillte Viren:
5 ml pro Desinfektion, entsprechend 2,76 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 30 Sek.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 25 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

BerufsmifSige Verwender

Verpackungsgroffen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 125, 500, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: Klappendeckel: PP oder Pumpvorrichtung: komplexes
System (PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, Edelstahl)

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), LDPE, PE-LD (Polyethylen niedriger Dichte), EVA
(Ethylenvinylacetat), POM (Polyoxymethylen), PBT
(Polybutylenterephthalat)

4.1.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfldche gieSen oder pumpen
(2-4 PumpstoRe). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.
Kanister: 5-30 1, Fass: 220 [, Behalter: 1 000 I: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-/wiederauffillen.
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Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

* Den Handelsnamen des Biozidproduktes;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fiir die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

* Die Informationen gemaf§ CLP.

4.1.2.  Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

4.1.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maoglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.1.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.1.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten.
Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer: 36 Monate

42.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 2.

Verwendung Nr. 60 Chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifigerVerwender - Bakterien, Hefen,
Tuberkulosebakterien, behiillte Viren - Giefen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Tuberkulosebakterien
Trivialname: Tuberkulosebakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: behiillte Viren
Trivialname: behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Hindedesinfektion
zur Handedesinfektion in Bereichen des Gesundheitswesens (z. B.
Krankenhaus, Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)
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Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Tuberkulosebakterien und behiillte Viren:
2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 4 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

BerufsmifSige Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 125, 500, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: Klappendeckel: PP oder Pumpvorrichtung: komplexes
System (PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, Edelstahl)

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 220 1

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), LDPE, PE-LD (Polyethylen niedriger Dichte), EVA
(Ethylenvinylacetat), POM (Polyoxymethylen), PBT
(Polybutylenterephthalat)

4.2.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. Darauf achten, dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch
das Produkt feucht gehalten werden.
3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die Handfldche giefen oder pumpen (1-2 Pumpst6fe). Hinde und
Unterarme fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.
Um-[Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlielich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

4.2.2.  Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

4.2.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.2.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
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4.2.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten.

Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer: 36 Monate

43.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 3.

Verwendung Nr. 61 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender - Bakterien,
Hefen, Tuberkulosebakterien, behiillte Viren - Gieen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Tuberkulosebakterien
Trivialname: Tuberkulosebakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: behiillte Viren
Trivialname: behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Verwendung Nr. 61.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
hygienischen Handedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum
Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege, Kosmetikstudio)
Verwendung Nr. 61.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
chirurgischen Hindedesinfektion in Bereichen des
Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 61.1.: Gegen Bakterien, Hefen,
Tuberkulosebakterien und behiillte Viren: 5 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2,76 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Verwendung Nr. 61.2.: Gegen Bakterien, Hefen,
Tuberkulosebakterien und behiillte Viren: 2 x 3 ml pro
Desinfektion, entsprechend 2 x 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Verwendung Nr. 61.1.: nach Bedarf (iiblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 61.2.: nach Bedarf (iblicherweise 4
Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Berufsmifige Verwender
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Verpackungsgroffen und Flasche: 125, 500, 1 000 ml

Verpackungsmaterial Verpackung: HDPE

Verschluss: Klappendeckel: PP oder Pumpvorrichtung: komplexes
System (PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, Edelstahl)

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 220 ]

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), LDPE, PE-LD (Polyethylen niedriger Dichte), EVA
(Ethylenvinylacetat), POM (Polyoxymethylen), PBT
(Polybutylenterephthalat)

4.3.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.
Hygienische Hindedesinfektion: 5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfliche gieen oder pumpen
(2-4 PumpstoRe). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.
Chirurgische Hindedesinfektion: Darauf achten, dass Hinde und Unterarme fur die gesamte Anwendungszeit
durch das Produkt feucht gehalten werden.
3 ml (eine Handflache voll) des Produkts auf die Handfldche gieBen oder pumpen (1-2 Pumpst6fe). Hinde und
Unterarme fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.
Kanister: 5-30 1, Fass: 220 1, Behalter: 1 000 1:
Nach Bedarf in andere Behalter/Vorrichtungen um-/wiederauffiillen.
Um-[Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.
Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:
* Die Zulassungsnummer;
* Den Handelsnamen des Biozidproduktes;
* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;
* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fiir die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;
* Die Informationen gemaf8 CLP.

4.3.2.  Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

4.3.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.3.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
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4.3.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten.

Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer: 36 Monate

4.4. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 4.

Verwendung Nr. 62 Chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifiger Verwender - Bakterien, Hefen -
Gieflen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus|Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Hindedesinfektion
zur Handedesinfektion in Bereichen des Gesundheitswesens (z. B.
Krankenhaus, Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien und Hefen: 2 x 3 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2 x 1,65 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 4 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Berufsmifige Verwender

Verpackungsgroffen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 125, 500, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: Klappendeckel: PP oder Pumpvorrichtung: komplexes
System (PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, Edelstahl)

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 220 1

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), LDPE, PE-LD (Polyethylen niedriger Dichte), EVA
(Ethylenvinylacetat), POM (Polyoxymethylen), PBT
(Polybutylenterephthalat)
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4.41.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. Darauf achten, dass Hinde und Unterarme fur die gesamte Anwendungszeit durch
das Produkt feucht gehalten werden.
3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die Handfldche gieBen oder pumpen (1-2 Pumpst6fe). Hinde und
Unterarme fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.
Um-[Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlielich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.
4.4.2.  Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen
4.4.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maoglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
4.4.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
4.4.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Behdlter dicht verschlossen halten.
Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer: 36 Monate
Kapitel 5. ALLGEMEINE ANWEISUNGEN FUR DIE VERWENDUNG DER META-SPC 6
5.1. Gebrauchsanweisung
Anwendungstechnik:
Schritt 1:  Das Desinfektionsmittel auftragen und in die Handfliche der Hand reiben. Handflichen aneinander
reiben, um das Desinfektionsmittel iiber die gesamten Hinde und Finger zu verteilen.
Schritt 2:  Den Handriicken Ihrer linken Hand mit der Handfldche der rechten Hand einreiben. Die Handlung
umkehren und wiederholen.
Schritt 3:  Finger offnen und die Fingerzwischenridume einreiben. Die Handlung umkehren und wiederholen.
Schritt 4: Mit verschrankten Fingern Handfldchen aneinander reiben (5 Mal).
Schritt 5:  Den Daumen jeder Hand mit einer drehenden Bewegung einreiben.
Schritt 6: Die Fingerspitzen mit kreisender Bewegung an der gegeniiberliegenden Handfliche reiben. Das
Handgelenk mit beiden Handen einreiben. Die Hinde komplett trocknen lassen.
Das Produkt nicht zusammen mit anderen Produkten verwenden.
Vor Gebrauch immer das Etikett oder den Beipackzettel lesen und alle enthaltenen Anweisungen befolgen.
Auferhalb der Reichweite von Kindern und Haustieren/ Nichtzieltieren aufbewahren.
Kontakt mit den Augen vermeiden.
Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.
Sicherstellen, dass das aufgetragene Produkt komplett getrocknet ist, bevor ein Raum oder ein Bereich betreten
wird, in dem sich Menschen fiir einen lingeren Zeitraum aufhalten.
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5.2.

5.3.

5.4.

Risikominderungsmafinahmen

Besonderheiten mdoglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie NotfallmaBnahmen zum Schutz der Umwelt

Einzelheiten wahrscheinlicher direkter oder indirekter Wirkungen:
Keine.

Anweisungen zur Ersten Hilfe:

Allgemeine Informationen

Personen an einen sicheren Ort bringen. Selbstschutz fiir Erste Hilfe beachten. Verunreinigte Kleidung und Schuhe
unverziiglich ausziehen. Falls Symptome auftreten, drztliche Hilfe aufsuchen.

Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungsetikett bereithalten.

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Bei Reizung Haut mit Wasser spiilen und drztlichen Rat einholen. Bei
unbeabsichtigtem Hautkontakt: Haut mit Wasser spiilen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Mit Wasser spiilen, Ggf. Kontaktlinsen entfernen. 5 Minuten mit Wasser weiter
spiilen. GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer Position fiir ungehinderte Atmung lagern. GIFTINFOR-
MATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspiilen.

Bei Symptomen: Rettungsdienst (Tel. 112) alarmieren.

Ohne Symptome: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

Hinweis fiir medizinisches Personal: Lebenserhaltende Mafinahmen einleiten, falls benotigt,
Wichtigste auftretende Symptome und Wirkungen, sowohl akut als auch verzogert

Symptome koénnen Stechen, Tranenfluss, Rote, Schwellung und verschwommene Sicht einschlieen. Dampfe
weisen eine narkotisierende Wirkung auf und kénnen Kopfschmerzen, Erschopfung, Schwindelgefithl und
Ubelkeit verursachen. Husten. Bei Atemnot danach, ein GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.

Notfallmalnahmen, um die Umwelt zu schiitzen:

Vermeiden Sie das Verschiitten von Konzentraten auf den Boden, in Oberflichengewisser oder Grundwasser, z. B.
durch Auffangwannen

Entweichendes Produkt mit einem geeigneten Material auffangen (z. B. Erde, Sand, Diatomeenerde, Vermiculit,
Universalbindungsmittel).

Vermeiden Sie eine (direkte) Freisetzung (des unverdiinnten Produktes) in die Umwelt/die Kanalisation.
Nicht in den Ausguss entleeren.

Bei Kontamination von Boden oder Gewissern die zustindigen Behorden informieren.
Explosionsgefahr beachten.

Dimpfe sind schwerer als Luft und breiten sich entlang des Bodens aus und sammeln sich in niedrigen oder engen
Bereichen (Kanalisationen, Untergeschosse, Tanks).

Funkenfreie Werkzeuge und explosionssichere Ausriistung verwenden.
Vorsichtsmafinahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen.

Elektrische Leitfihigkeit durch Verbund und Erdung der Ausriistung sicherstellen.

Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Inhalt/Behalter gemidfl den ortlichen/nationalen/internationalen Vorschriften an einer Sammelstelle fiir
Sondermiill entsorgen.

Produktriickstinde miissen gemaf$ der nationalen Abfallentsorgungsgesetzgebung und den regionalen und/oder
ortlichen Behordenanforderungen gesammelt und entsorgt werden.

Vermeiden Sie eine (direkte) Freisetzung (des unverdiinnten Produktes) in die Umwelt/die Kanalisation.
Nicht in den Ausguss entleeren.

Verschiittetes Material mit Wasser verdiinnen und aufwischen.
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5.5. Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Kapitel 6. SONSTIGE ANGABEN
Empfehlung fiir die berufsmifiige Verwendung:
P280 Augenschutz tragen
Bitte beachten Sie den Europdischen Referenzwert von 129,2 mg/m’ fiir den Wirkstoff Propan-2-ol (CAS-Nr.:
67-63-0), der fur die Risikobewertung der bioziden Produktfamilie verwendet wurde.
In Bezug auf die ,Kategorie(n) von Verwendern® ist zu beachten: Unter berufsmifSigen Verwendern (einschliefSlich
industriellen Verwendern) sind geschulte berufsmiflige Verwender zu verstehen, wenn dies in den nationalen
Rechtsvorschriften vorgeschrieben ist.
Kapitel 7. DRITTE INFORMATIONSEBENE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC 6
7.1. Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts
Handelsname(n) AntiLy1 Absatzmarkt: EU
Zulassungsnummer EU-0033833-0006 1-6
Trivialname [UPAC-Name Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Wirkstoff 67-63-0 200-661-7 63,14 % (w|w)
Kapitel 1. META-SPC 7 ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN
1.1. META-SPC 7 Identifikator
Identifikator desmanol pure meta SPC7
1.2. Kiirzel zur Zulassungsnummer
Nummer 1-7
1.3. Produktart(en)
Produktart(en) PTO1: Menschliche Hygiene
Kapitel 2. META-SPC-ZUSAMMENSETZUNG 7
2.1. Qualitative und quantitative Informationen zur Zusammensetzung der Meta-SPC 7
Trivialname [UPAC-Name Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Wirkstoff 67-63-0 200-661-7 63,14 - 63,14 % (w|w)
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2.2. Art(en) der Formulierung der Meta-SPC 7

Formulierungsart(en)

AL Alle anderen Fliissigkeiten

Kapitel 3. GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 7

Gefahrenhinweise

H225: Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H336: Kann Schlifrigkeit und Benommenheit
verursachen.

EUHO066: Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder
rissiger Haut fithren.

Sicherheitshinweise

P210: Von Hitze/Funken/offener Flamme/heifen
Oberflichen fernhalten. Nicht rauchen.

P261: Einatmen von Diampfe vermeiden.

P261: Einatmen von Sprithnebel vermeiden.

P264: Nach der Handhabung Hinde griindlich
waschen.

P271: Nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen
verwenden.

P304 + P340: BEI EINATMEN: Die Person an die
frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung
sorgen.

P305 + P351 + P338: BEl KONTAKT MIT DEN
AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit
entfernen. Weiter spiilen.

P312: Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.

P312: Bei Unwohlsein Arzt anrufen.

P337 + P313: Bei anhaltender Augenreizung:
Arztliche(n) arztliche Hilfe hinzuziehen hinzuziehen.
P403 + P235: An einem gut beliifteten Ort
aufbewahren. Kiihl halten.

P405: Unter Verschluss aufbewahren.

P501: Inhalt in gemaf den ortlichen und nationalen
Vorschriften entsorgen.

P501: Behilter in gemaf den ortlichen und nationalen
Vorschriften entsorgen.

Kapitel 4. ZUGELASSENE VERWENDUNG(EN) DER META-SPC

4.1. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 1.

Verwendung Nr. 63 Hygienische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender - Bakterien, Hefen,
Tuberkulosebakterien, behiillte Viren - Gieffen oder Pumpen - in Innenrdiumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant
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Zielorganismus|Zielorganismen
(einschliefSlich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Tuberkulosebakterien
Trivialname: Tuberkulosebakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: behiillte Viren
Trivialname: behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Tuberkulosebakterien und behiillte Viren:
5 ml pro Desinfektion, entsprechend 2,76 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 30 Sek.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 25 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

BerufsmifSige Verwender

Verpackungsgroffen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 125, 500, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: Klappendeckel: PP oder Pumpvorrichtung: komplexes
System (PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, Edelstahl)

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), LDPE, PE-LD (Polyethylen niedriger Dichte), EVA
(Ethylenvinylacetat), POM (Polyoxymethylen), PBT
(Polybutylenterephthalat)

4.1.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 5 ml (eine hohle Hand) des Produkts auf die Handfliche gielen oder pumpen
(2-4 PumpstoRe). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.
Kanister: 5-30 1, Fass: 220 [, Behalter: 1 000 I: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-/wiederauffillen.
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Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:

* Die Zulassungsnummer;

* Den Handelsnamen des Biozidproduktes;

* Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;

* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fiir die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;

* Die Informationen gemaf§ CLP.

4.1.2.  Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

4.1.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maoglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.1.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.1.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten.
Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer: 36 Monate

42.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 2.

Verwendung Nr. 64 Chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifSiger Verwender - Bakterien, Hefen,
Tuberkulosebakterien, behiillte Viren - Giefen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Tuberkulosebakterien
Trivialname: Tuberkulosebakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: behiillte Viren
Trivialname: behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Hindedesinfektion
zur Handedesinfektion in Bereichen des Gesundheitswesens (z. B.
Krankenhaus, Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)
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Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Tuberkulosebakterien und behiillte Viren:
2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 4 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

BerufsmifSige Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 125, 500, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: Klappendeckel: PP oder Pumpvorrichtung: komplexes
System (PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, Edelstahl)

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 220 1

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), LDPE, PE-LD (Polyethylen niedriger Dichte), EVA
(Ethylenvinylacetat), POM (Polyoxymethylen), PBT
(Polybutylenterephthalat)

4.2.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. Darauf achten, dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch
das Produkt feucht gehalten werden.
3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die Handfldche giefen oder pumpen (1-2 Pumpst6fe). Hinde und
Unterarme fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.
Um-[Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlielich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

4.2.2.  Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

4.2.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.2.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
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4.2.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten.

Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer: 36 Monate

43.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 3.

Verwendung Nr. 65 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender - Bakterien,
Hefen, Tuberkulosebakterien, behiillte Viren - Gieen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Tuberkulosebakterien
Trivialname: Tuberkulosebakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: behiillte Viren
Trivialname: behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Verwendung Nr. 65.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
hygienischen Handedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum
Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege, Kosmetikstudio)
Verwendung Nr. 65.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
chirurgischen Hindedesinfektion in Bereichen des
Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 65.1.: Gegen Bakterien, Hefen,
Tuberkulosebakterien und behiillte Viren: 5 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2,76 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Verwendung Nr. 65.2.: Gegen Bakterien, Hefen,
Tuberkulosebakterien und behiillte Viren: 2 x 3 ml pro
Desinfektion, entsprechend 2 x 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Verwendung Nr. 65.1.: nach Bedarf (iiblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 65.2.: nach Bedarf (iblicherweise 4
Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Berufsmifige Verwender
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Verpackungsgroffen und Flasche: 125, 500, 1 000 ml

Verpackungsmaterial Verpackung: HDPE

Verschluss: Klappendeckel: PP oder Pumpvorrichtung: komplexes
System (PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, Edelstahl)

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 220 ]

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC: 10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), LDPE, PE-LD (Polyethylen niedriger Dichte), EVA
(Ethylenvinylacetat), POM (Polyoxymethylen), PBT
(Polybutylenterephthalat)

4.3.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.
Hygienische Handedesinfektion: 5 ml (eine hohle Hand) des Produkts auf die Handfldche gieflen oder pumpen
(2-4 Pumpstofe). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.
Chirurgische Hindedesinfektion: Darauf achten, dass Hinde und Unterarme fur die gesamte Anwendungszeit
durch das Produkt feucht gehalten werden.
3 ml (eine Handflache voll) des Produkts auf die Handfldche gieen oder pumpen (1-2 Pumpst6fe). Hinde und
Unterarme fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.
Kanister: 5-30 1, Fass: 220 1, Behilter: 1 000 1: Nach Bedarf in andere Behilter/Vorrichtungen um-|wiederauffiillen.
Um-[Wiederauffilllen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.
Alle Materialien miissen mit dem Produkt vollstindig kompatibel sein. Der Spender oder Behilter, der
wiederaufgefiillt wird, muss mindestens die folgenden Etikettierungsinformationen aufweisen:
* Die Zulassungsnummer;
* Den Handelsnamen des Biozidproduktes;
*  Die Identitdt und den Gehalt von jedem Wirkstoff;
* Die Anweisungen zur Verwendung, einschlieflich der fur die biozide Wirkung erforderlichen Einwirkzeit;
* Die Informationen gemaf$ CLP.

4.3.2.  Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

4.3.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.3.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
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4.3.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten.

Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer: 36 Monate

4.4. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 4.

Verwendung Nr. 66 Chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifiger Verwender - Bakterien, Hefen -
Gieflen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Hindedesinfektion,
Desinfektionsprodukt zur Hindedesinfektion in Bereichen des
Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien und Hefen: 2 x 3 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2 x 1,65 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 4 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

BerufsmifSige Verwender

VerpackungsgrofSen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 125, 500, 1 000 ml

Verpackung: HDPE

Verschluss: Klappendeckel: PP oder Pumpvorrichtung: komplexes
System (PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, Edelstahl)

Kanister: 5, 10, 20, 301

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

Fass: 2201

Verpackung: HDPE

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

IBC:10001

Verpackung: HDPE mit Stahlrahmen

Verschluss: HDPE, LDPE, PP oder eine Kombination dieser
Materialien

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

Kapitel 5.

5.1.

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), LDPE, PE-LD (Polyethylen niedriger Dichte), EVA
(Ethylenvinylacetat), POM (Polyoxymethylen), PBT
(Polybutylenterephthalat)

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen. Darauf achten, dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch
das Produkt feucht gehalten werden.

3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die Handflache giefen oder pumpen (1-2 Pumpst6fe). Hinde und
Unterarme fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Um-[Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten.
Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer: 36 Monate

ALLGEMEINE ANWEISUNGEN FUR DIE VERWENDUNG DER META-SPC 7

Gebrauchsanweisung

Anwendungstechnik:

Schritt 1:  Das Desinfektionsmittel auftragen und in die Handfliche der Hand reiben. Handflichen aneinander
reiben, um das Desinfektionsmittel iiber die gesamten Hinde und Finger zu verteilen.

Schritt 2:  Den Handriicken Ihrer linken Hand mit der Handfliche der rechten Hand einreiben. Die Handlung
umkehren und wiederholen.

Schritt 3:  Finger 6ffnen und die Fingerzwischenrdume einreiben. Die Handlung umkehren und wiederholen.
Schritt 4:  Mit verschrankten Fingern Handflidchen aneinander reiben (5 Mal).
Schritt 5:  Den Daumen jeder Hand mit einer drehenden Bewegung einreiben.

Schritt 6: Die Fingerspitzen mit kreisender Bewegung an der gegeniiberliegenden Handfliche reiben. Das
Handgelenk mit beiden Hinden einreiben. Die Hinde komplett trocknen lassen.

Das Produkt nicht zusammen mit anderen Produkten verwenden.
Vor Gebrauch immer das Etikett oder den Beipackzettel lesen und alle enthaltenen Anweisungen befolgen.
Auferhalb der Reichweite von Kindern und Haustieren/ Nichtzieltieren aufbewahren.

Kontakt mit den Augen vermeiden.

150274

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j



ABL. L vom 3.10.2025

DE

5.2.

5.3.

5.4.

Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

Sicherstellen, dass das aufgetragene Produkt komplett getrocknet ist, bevor ein Raum oder ein Bereich betreten
wird, in dem sich Menschen fiir einen lingeren Zeitraum aufhalten.

Risikominderungsmafinahmen

Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmanahmen zum Schutz der Umwelt

Einzelheiten wahrscheinlicher direkter oder indirekter Wirkungen:
Keine.

Anweisungen zur Ersten Hilfe:

Allgemeine Informationen

Personen an einen sicheren Ort bringen. Selbstschutz fiir Erste Hilfe beachten. Verunreinigte Kleidung und Schuhe
unverziiglich ausziehen. Falls Symptome auftreten, drztliche Hilfe aufsuchen.

Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungsetikett bereithalten.

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Bei Reizung Haut mit Wasser spiilen und érztlichen Rat einholen. Bei
unbeabsichtigtem Hautkontakt: Haut mit Wasser spiilen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Mit Wasser spiilen, Ggf. Kontaktlinsen entfernen. 5 Minuten mit Wasser weiter
spiilen. GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer Position fiir ungehinderte Atmung lagern. GIFTINFOR-
MATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspiilen.

Bei Symptomen: Rettungsdienst (Tel. 112) alarmieren.

Ohne Symptome: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

Hinweis fur medizinisches Personal: Lebenserhaltende Maflnahmen einleiten, falls benotigt,
Wichtigste auftretende Symptome und Wirkungen, sowohl akut als auch verzogert

Symptome konnen Stechen, Tranenfluss, Rote, Schwellung und verschwommene Sicht einschlieBen. Dampfe
weisen eine narkotisierende Wirkung auf und kénnen Kopfschmerzen, Erschopfung, Schwindelgefithl und
Ubelkeit verursachen. Husten. Bei Atemnot danach, ein GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.

Notfallmalinahmen, um die Umwelt zu schiitzen:

Vermeiden Sie das Verschiitten von Konzentraten auf den Boden, in Oberflichengewisser oder Grundwasser, z. B.
durch Auffangwannen

Entweichendes Produkt mit einem geeigneten Material auffangen (z. B. Erde, Sand, Diatomeenerde, Vermiculit,
Universalbindungsmittel).

Vermeiden Sie eine (direkte) Freisetzung (des unverdiinnten Produktes) in die Umwelt/die Kanalisation.
Nicht in den Ausguss entleeren.

Bei Kontamination von Boden oder Gewdssern die zustindigen Behorden informieren.
Explosionsgefahr beachten.

Diampfe sind schwerer als Luft und breiten sich entlang des Bodens aus und sammeln sich in niedrigen oder engen
Bereichen (Kanalisationen, Untergeschosse, Tanks).

Funkenfreie Werkzeuge und explosionssichere Ausriistung verwenden.
Vorsichtsmaffnahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen.

Elektrische Leitfahigkeit durch Verbund und Erdung der Ausriistung sicherstellen.

Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Inhalt/Behalter gemdfl den ortlichen/nationalen/internationalen Vorschriften an einer Sammelstelle fiir
Sondermiill entsorgen.
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5.5.

Kapitel 6.

Kapitel 7.

7.1.

Kapitel 1.

1.1.

1.2.

1.3.

Produktriickstinde miissen gemaf8 der nationalen Abfallentsorgungsgesetzgebung und den regionalen und/oder
ortlichen Behordenanforderungen gesammelt und entsorgt werden.

Vermeiden Sie eine (direkte) Freisetzung (des unverdiinnten Produktes) in die Umwelt/die Kanalisation.
Nicht in den Ausguss entleeren.

Verschiittetes Material mit Wasser verdiinnen und aufwischen.

Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

SONSTIGE ANGABEN

Empfehlung fiir die berufsmifiige Verwendung:
P280 Augenschutz tragen

Bitte beachten Sie den Europdischen Referenzwert von 129,2 mg/m’ fir den Wirkstoff Propan-2-ol (CAS-Nr.:
67-63-0), der fur die Risikobewertung der bioziden Produktfamilie verwendet wurde.

In Bezug auf die ,Kategorie(n) von Verwendern® ist zu beachten: Unter berufsmifSigen Verwendern (einschliefSlich
industriellen Verwendern) sind geschulte berufsmifiige Verwender zu verstehen, wenn dies in den nationalen
Rechtsvorschriften vorgeschrieben ist.

DRITTE INFORMATIONSEBENE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC 7

Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts

Handelsname(n) Antily?2 Absatzmarkt: EU
Zulassungsnummer EU-0033833-0007 1-7

Trivialname [IUPAC-Name Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Wirkstoff 67-63-0 200-661-7 63,14 % (w|w)

META-SPC 8 ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN

META-SPC 8 Identifikator

Identifikator desmanol pure meta SPC8

Kiirzel zur Zulassungsnummer

Nummer 1-8
Produktart(en)
Produktart(en) PTO1: Menschliche Hygiene
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Kapitel 2. META-SPC-ZUSAMMENSETZUNG 8

2.1. Qualitative und quantitative Informationen zur Zusammensetzung der Meta-SPC 8
Trivialname [UPAC-Name Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Wirkstoff 67-63-0 200-661-7 75-75% (wfw)
1-Tetradecanol Tetradeca- Non-nicht 112-72-1 204-000-3 0,25-0,5% (w|w)
n-1-ol wirksamer
Stoff

2.2. Art(en) der Formulierung der Meta-SPC 8

Formulierungsart(en)

AL Alle anderen Fliissigkeiten

Kapitel 3. GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 8

Gefahrenhinweise

H225: Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H336: Kann Schlafrigkeit und Benommenheit
verursachen.

H412: Schadlich fur Wasserorganismen, mit
langfristiger Wirkung.

EUHO066: Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder
rissiger Haut fithren.

Sicherheitshinweise

P101: Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder
Kennzeichnungsetikett bereithalten.

P102: Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.
P103: Sorgfiltig lesen und alle Anweisungen befolgen.
P210: Von Hitze[Funken/offener Flamme/heifSen
Oberfldchen fernhalten. Nicht rauchen.

P261: Einatmen von Diampfe vermeiden.

P261: Einatmen von Sprithnebel vermeiden.

P264: Nach der Handhabung Hénde griindlich
waschen.

P271: Nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen
verwenden.

P273: Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P304 + P340: BEI EINATMEN: Die Person an die
frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung
sorgerl.

P305 + P351 + P338: BEI KONTAKT MIT DEN
AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Maglichkeit
entfernen. Weiter spiilen.

P312: Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.

P312: Bei Unwohlsein Arzt anrufen.

P337 + P313: Bei anhaltender Augenreizung:
Arztliche(n) drztliche Hilfe hinzuziehen hinzuziehen.
P403 + P235: An einem gut beliifteten Ort
aufbewahren. Kiihl halten.

P405: Unter Verschluss aufbewahren.

P501: Inhalt in gemaf den ortlichen und nationalen
Vorschriften entsorgen.

P501: Behlter in gemaf den 6rtlichen und nationalen
Vorschriften entsorgen.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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Kapitel 4. ZUGELASSENE VERWENDUNG(EN) DER META-SPC

4.1.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 1.

Verwendung Nr. 67 Hygienische Hindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Giefen oder Pumpen - in Innenrdumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in héuslichen Bereichen
(z. B. im Fall von Erkrankungen)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und behillte Viren: 3 ml
pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)
Verpackungsgrofen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien
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4.2.

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die Handfliche gielen pumpen
(1-2 PumpstoRe). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten
mechanischer Beliiftung im Badezimmer-/Kiichenbereich sicherstellen.

Von Haustieren fernhalten.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Die Verwendung ist ausschlielich auf Erwachsene beschrinkt.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer: Flasche (PE) und Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 2.

Verwendung Nr. 68 Hygienische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - GiefSen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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Zielorganismus|Zielorganismen
(einschliefSlich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienische Handedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und behiillte Viren: 3 ml
pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 25 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

BerufsmifSige Verwender

Verpackungsgroflen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

4.2.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 3 ml (eine Handfliche voll) auf die Handfliche giefen oder pumpen
(1-2 Pumpstofe). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 3.

Verwendung Nr. 69 Chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Gieen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid plus)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid plus)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Hindedesinfektion
zur Handedesinfektion in Bereichen des Gesundheitswesens (z. B.
Krankenhaus, Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien, und Viren (begrenzt
viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 3,16 g
Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 4 Anwendungen pro Tag)
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Anwenderkategorie(n) Berufsmifige Verwender
Verpackungsgrofen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

4.3.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 5 ml (eine hohle Hand voll) auf die Handfliche giefen oder pumpen
(2-4 PumpstofSe). Hinde und Unterarme fur mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt (giefSen, einreiben)
ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten, dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch
das Produkt feucht gehalten werden.
Um-[Wiederauffilllen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlielich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

4.3.2.  Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

4.3.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.3.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.3.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:
Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage
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4.4. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 4.

Verwendung Nr. 70 Hygienische Hiindedesinfektion - industrieller Verwender - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - GiefSen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
industriellen Bereichen, z. B. Pharma- oder Lebensmittelindustrie
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und behiillte Viren: 3 ml
pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 25 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Industrielle Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)
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4.41.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 3 ml (eine Handfliche voll) auf die Handfliche giefen oder pumpen
(1-2 Pumpstofe). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.
4.4.2.  Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen
4.4.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maoglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
4.4.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
4.4.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Behalter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:
Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage
4.5.  Verwendungsbeschreibung
Tabelle 5.
Verwendung Nr. 71 Hygienische Hindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - GiefSen oder Pumpen - in Innenriumen
Produktart PTO1: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschliefSlich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Handedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in hduslichen Bereichen
(z. B. im Fall von Erkrankungen)
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:
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Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und behillte Viren: 3 ml
pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)
Verpackungsgrofen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen.

Hygienische Handedesinfektion (einschl. Wirksamkeit gegen behiillte Viren): 3 ml (eine Handfliche voll) des
Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (1-2 Pumpstof3e). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten
mechanischer Beliiftung im Badezimmer-/Kiichenbereich sicherstellen.

Von Haustieren fernhalten.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Die Verwendung ist ausschlieflich auf Erwachsene beschrankt.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
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4.5.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

4.6. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 6.

Verwendung Nr. 72 Hygienische Hiandedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Gieen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Handedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und behiillte Viren: 3 ml
pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)
Verpackungsgrofen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml
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4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

4.6.4.

4.6.5.

4.7.

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Handedesinfektion (einschl. Wirksamkeit gegen behiillte Viren): 3 ml (eine Handfliche voll) des
Produkts auf die Handfl4che gieffen oder pumpen (1-2 Pumpsto3e). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 7.

Verwendung Nr. 73 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifige, industrielle Verwender
- Bakterien, Hefen, Mykobakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Gieflen oder Pumpen
- in Innenrdumen

Produktart PT01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
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Zielorganismus|Zielorganismen
(einschliefSlich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Verwendung Nr. 73.1.: (berufsmifige, industrielle Verwender):
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio) und in industriellen Bereichen, z. B. Pharma- oder
Lebensmittelindustrie

Verwendung Nr. 73.2.: (berufsmifSige Verwender):
Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Handedesinfektion in
medizinische Bereichen wie Krankenhdusern (einschlieflich
Intensivstation, Kinderstationen), Arzt- oder Zahnarztpraxen

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 73.1.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien
und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g
Wirkstoft

Kontaktzeit: 30 Sek.

Verwendung Nr. 73.2.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien,
behiillte Viren und Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro
Desinfektion, entsprechend 2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Haufigkeit:

Verwendung Nr. 73.1.: wie erforderlich (iiblicherweise

25 Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 73.2.: wie erforderlich (iiblicherweise

4 Anwendungen pro Tag)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Verwendung Nr. 73.1.: nach Bedarf (iblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 73.2.: nach Bedarf (iiblicherweise 4
Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Industrielle Verwender
Berufsmifige Verwender
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Verpackungsgroffen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Handedesinfektion (einschl. Wirksamkeit gegen behiillte Viren): 3 ml (eine Handfliche voll) des
Produkts auf die Handfldche giefen oder pumpen (1-2 Pumpstof3e). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.

Chirurgische Hindedesinfektion (einschl. begrenzt viruzid PLUS): 5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die
Handfldche giefen oder pumpen (2-4 Pumpst6fe). Hinde und Unterarme fiir mindestens 45 Sekunden einreiben.
Diesen Schritt (giefen, einreiben) ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten, dass Hinde und Unterarme fur die
gesamte Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage
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4.8. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 8.

Verwendung Nr. 74 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifige, industrielle Verwender
- Bakterien, Hefen, Mykobakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Gief3en oder Pumpen

- in Innenrdumen

Produktart

PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Verwendung Nr. 74.1.: (berufsmifige, industrielle Verwender):
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen wie Krankenhduser
(einschlielich Intensivstation, Kinderstationen), Arzt- oder
Zahnarztpraxis, Kosmetikstudio, Altenpflege und in industriellen
Bereichen wie Pharma- oder Lebensmittelindustrie.

Verwendung Nr. 74.2.: (berufsmifSige Verwender):
Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Handedesinfektion in
Bereichen des Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 74.1.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien
und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g
Wirkstoft

Kontaktzeit: 30 Sek.

Verwendung Nr. 74.2.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien,
behiillte Viren und Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro
Desinfektion, entsprechend 2 x 3,16 ¢ Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Verwendung Nr. 74.1.: nach Bedarf (iiblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 74.2.: nach Bedarf (iiblicherweise 4
Anwendungen pro Tag)
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4.8.1.

4.8.2.

4.8.3.

4.8.4.

4.8.5.

Anwenderkategorie(n) Industrielle Verwender
BerufsmifSige Verwender

Verpackungsgrofen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Hindedesinfektion (einschl. Wirksamkeit gegen behiillte Viren): 3 ml (eine Handfliche voll) des
Produkts auf die Handfl4che gieflen oder pumpen (1-2 Pumpstofe). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.

Chirurgische Hindedesinfektion (einschl. begrenzt viruzid PLUS): 5 ml (eine hohle Hand) des Produkts auf die
Handfldche gieen oder pumpen (2-4 Pumpst6fe). Hinde und Unterarme fiir mindestens 45 Sekunden einreiben.
Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten, dass Hinde und Unterarme fir die gesamte
Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage
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4.9.

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 9.

Verwendung Nr. 75 Chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifiger Verwender - Bakterien, Hefen -
Gieflen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Hindedesinfektion
zur Hindedesinfektion in Bereichen des Gesundheitswesens (z. B.
Krankenhaus, Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien und Hefen: 2 x 5 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2 x 3,16 g¢ Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (ublicherweise 4 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

BerufsmifSige Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)
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4.9.1.

4.9.2.

4.9.3.

4.9.4.

4.9.5.

4.10.

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 5 ml (eine hohle Hand voll) auf die Handfliche gielen oder pumpen
(2-4 Pumpstofe). Hinde und Unterarme fiir mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt (giefSen, einreiben)
ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten, dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch
das Produkt feucht gehalten werden.

Um-/Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Héindedesinfektion sollte ausschliefSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 10.

Verwendung Nr. 76 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmiflige, industrielle Verwender
- Bakterien, Hefen, Mykobakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Gief3en oder Pumpen
- in Innenrdumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschliefSlich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behtillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
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Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Verwendung Nr. 76.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
hygienischen Hindedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum
Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege, Kosmetikstudio)
Verwendung Nr. 76.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
chirurgischen Handedesinfektion in medizinischen Bereichen wie
Krankenhiusern (einschlieflich Intensivstation, Kinderstationen),
Arzt- oder Zahnarztpraxen

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 76.1.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien
und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g
Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Verwendung Nr. 76.2.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien,
behiillte Viren und Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro
Desinfektion, entsprechend 2 x 3,16 g¢ Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Verwendung Nr. 76.1.: nach Bedarf (iiblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 76.2.: nach Bedarf (iiblicherweise 4
Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Industrielle Verwender
Berufsmifige Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

4.10.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung

Hinde waschen und trocknen.
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Hygienische Handedesinfektion (einschl. Wirksamkeit gegen behiillte Viren): 3 ml (eine Handfliche voll) des
Produkts auf die Handfliche gieffen oder pumpen (1-2 Pumpstof3e). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.

Chirurgische Handedesinfektion (einschl. begrenzt viruzid plus): 5 ml (eine hohle Hand) des Produkts auf die
Handfldche gieen oder pumpen (2-4 Pumpst6fe). Hinde und Unterarme fiir mindestens 45 Sekunden einreiben.
Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten, dass Hinde und Unterarme fir die gesamte
Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffilllen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

4.10.2. Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

4.10.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.10.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.10.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

Kapitel 5. ALLGEMEINE ANWEISUNGEN FUR DIE VERWENDUNG DER META-SPC 8

5.1. Gebrauchsanweisung

Anwendungstechnik:

Schritt 1:  Das Desinfektionsmittel auftragen und in die Handfliche der Hand reiben. Handflichen aneinander
reiben, um das Desinfektionsmittel iiber die gesamten Hinde und Finger zu verteilen.

Schritt 2:  Den Handriicken Threr linken Hand mit der Handfliche der rechten Hand einreiben. Die Handlung
umkehren und wiederholen.

Schritt 3:  Finger 6ffnen und die Fingerzwischenrdume einreiben. Die Handlung umkehren und wiederholen.
Schritt 4:  Mit verschrankten Fingern Handfldchen aneinander reiben (5 Mal).
Schritt 5 Den Daumen jeder Hand mit einer drehenden Bewegung einreiben.

Schritt 6: Die Fingerspitzen mit kreisender Bewegung an der gegeniiberliegenden Handfliche reiben. Das
Handgelenk mit beiden Hinden einreiben. Die Hinde komplett trocknen lassen.

Das Produkt nicht zusammen mit anderen Produkten verwenden.

Vor Gebrauch immer das Etikett oder den Beipackzettel lesen und alle enthaltenen Anweisungen befolgen.
AufSerhalb der Reichweite von Kindern und Haustieren/ Nichtzieltieren aufbewahren.

Kontakt mit den Augen vermeiden.

Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

Sicherstellen, dass das aufgetragene Produkt komplett getrocknet ist, bevor ein Raum oder ein Bereich betreten
wird, in dem sich Menschen fiir einen lingeren Zeitraum aufhalten.
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5.2.

5.3.

5.4.

Risikominderungsmafinahmen

Besonderheiten mdoglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie NotfallmaBnahmen zum Schutz der Umwelt

Einzelheiten wahrscheinlicher direkter oder indirekter Wirkungen:
Keine.

Anweisungen zur Ersten Hilfe:

Allgemeine Informationen

Personen an einen sicheren Ort bringen. Selbstschutz fiir Erste Hilfe beachten. Verunreinigte Kleidung und Schuhe
unverziiglich ausziehen. Falls Symptome auftreten, drztliche Hilfe aufsuchen.

Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungsetikett bereithalten.

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Bei Reizung Haut mit Wasser spiilen und drztlichen Rat einholen. Bei
unbeabsichtigtem Hautkontakt: Haut mit Wasser spiilen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Mit Wasser spiilen, Ggf. Kontaktlinsen entfernen. 5 Minuten mit Wasser weiter
spiilen. GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer Position fiir ungehinderte Atmung lagern. GIFTINFOR-
MATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspiilen.

Bei Symptomen: Rettungsdienst (Tel. 112) alarmieren.

Ohne Symptome: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

Hinweis fiir medizinisches Personal: Lebenserhaltende Mafinahmen einleiten, falls benotigt,
Wichtigste auftretende Symptome und Wirkungen, sowohl akut als auch verzogert

Symptome koénnen Stechen, Tranenfluss, Rote, Schwellung und verschwommene Sicht einschlieen. Dampfe
weisen eine narkotisierende Wirkung auf und kénnen Kopfschmerzen, Erschopfung, Schwindelgefithl und
Ubelkeit verursachen. Husten. Bei Atemnot danach, ein GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.

Notfallmalnahmen, um die Umwelt zu schiitzen:

Vermeiden Sie das Verschiitten von Konzentraten auf den Boden, in Oberflichengewisser oder Grundwasser, z. B.
durch Auffangwannen

Entweichendes Produkt mit einem geeigneten Material auffangen (z. B. Erde, Sand, Diatomeenerde, Vermiculit,
Universalbindungsmittel).

Vermeiden Sie eine (direkte) Freisetzung (des unverdiinnten Produktes) in die Umwelt/die Kanalisation.
Nicht in den Ausguss entleeren.

Bei Kontamination von Boden oder Gewissern die zustindigen Behorden informieren.
Explosionsgefahr beachten.

Dimpfe sind schwerer als Luft und breiten sich entlang des Bodens aus und sammeln sich in niedrigen oder engen
Bereichen (Kanalisationen, Untergeschosse, Tanks).

Funkenfreie Werkzeuge und explosionssichere Ausriistung verwenden.
Vorsichtsmafinahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen.

Elektrische Leitfihigkeit durch Verbund und Erdung der Ausriistung sicherstellen.

Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Inhalt/Behalter gemidfl den ortlichen/nationalen/internationalen Vorschriften an einer Sammelstelle fiir
Sondermiill entsorgen.

Produktriickstinde miissen gemaf$ der nationalen Abfallentsorgungsgesetzgebung und den regionalen und/oder
ortlichen Behordenanforderungen gesammelt und entsorgt werden.

Vermeiden Sie eine (direkte) Freisetzung (des unverdiinnten Produktes) in die Umwelt/die Kanalisation.
Nicht in den Ausguss entleeren.

Verschiittetes Material mit Wasser verdiinnen und aufwischen.
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5.5.

Kapitel 6.

Kapitel 7.

7.1.

Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

SONSTIGE ANGABEN

Empfehlung fiir die berufsmafige Verwendung:
P280 Augenschutz tragen

Bitte beachten Sie den Europdischen Referenzwert von 129,2 mg/m’ fiir den Wirkstoff Propan-2-ol (CAS-Nr.:
67-63-0), der fur die Risikobewertung der bioziden Produktfamilie verwendet wurde.

In Bezug auf die ,Kategorie(n) von Verwendern® ist zu beachten: Unter berufsmifSigen Verwendern (einschliefSlich
industriellen Verwendern) sind geschulte berufsmiflige Verwender zu verstehen, wenn dies in den nationalen
Rechtsvorschriften vorgeschrieben ist.

DRITTE INFORMATIONSEBENE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC 8

Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts

Handelsname(n)

desmanol®
pure

Absatzmarkt:

EU

Septoderm®
liquid

Absatzmarkt:

EU

Wrights
alcohol hand
rub

Absatzmarkt:

EU

Rely alcohol
hand rub

Absatzmarkt:

EU

HS
Handisinfec-
tion liquid

Absatzmarkt:

EU

Profect Hand
disinfection
liquid

Absatzmarkt:

EU

desmanol®
hand
disinfection

Absatzmarkt:

EU

sensiva®
hand
disinfection
liquid

Absatzmarkt:

EU

desmanol®
N hand
disinfection

Absatzmarkt:

EU

unodent
hand
disinfection

Absatzmarkt:

EU
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eurosept Absatzmarkt: EU
hand

disinfection

Innocid Absatzmarkt: EU
Hindedesin-

fektion

desmanol® Absatzmarkt: EU

pure pro

desmanol® Absatzmarkt: EU

pure expert

desmanol® Absatzmarkt: EU

pure clever

desmanol® Absatzmarkt: EU
pure

universal

desmanol® Absatzmarkt: EU

pure pocket

desmanol® Absatzmarkt: EU

pure client

micros- Absatzmarkt: EU
hield® hand

rub

micros- Absatzmarkt: EU
hield® pure

Halasept 792 | Absatzmarkt: EU

Zulassungsnummer EU-0033833-0008 1-8
Trivialname IUPAC-Name Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Wirkstoff 67-63-0 200-661-7 75 % (wfw)
1-Tetradecanol | Tetradeca- Non-nicht 112-72-1 204-000-3 0,5 % (w|w)
n-1-ol wirksamer Stoff

Kapitel 1. META-SPC 9 ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN

1.1.

META-SPC 9 Identifikator

Identifikator

desmanol pure meta SPC9
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1.2.

1.3.

Kapitel 2.

2.1.

2.2.

Kapitel 3.

Kiirzel zur Zulassungsnummer

Nummer 1-9
Produktart(en)
Produktart(en) PTO1: Menschliche Hygiene

META-SPC-ZUSAMMENSETZUNG 9

Qualitative und quantitative Informationen zur Zusammensetzung der Meta-SPC 9

Trivialname [UPAC-Name Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Wirkstoff 67-63-0 200-661-7 75-75% (w|w)
1-Tetradecanol Tetradeca- Non-nicht 112-72-1 204-000-3 0,25-0,5% (w|w)

n-1-ol wirksamer
Stoff

Art(en) der Formulierung der Meta-SPC 9

Formulierungsart(en)

AL Alle anderen Fliissigkeiten

GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 9

Gefahrenhinweise

H225: Hliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.
H336: Kann Schlifrigkeit und Benommenheit

verursachen.

H412: Schadlich fur Wasserorganismen, mit
langfristiger Wirkung.
EUHO066: Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder
rissiger Haut fithren.

Sicherheitshinweise

P101: Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder

Kennzeichnungsetikett bereithalten.

P102: Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.
P103: Sorgfiltig lesen und alle Anweisungen befolgen.
P210: Von Hitze/Funken/offener Flamme/heiffen
Oberfldchen fernhalten. Nicht rauchen.

P261: Einatmen von Dampfe vermeiden.

P261: Einatmen von Sprithnebel vermeiden.

P264: Nach der Handhabung Hinde griindlich

waschen.

P271: Nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen

verwenden.

P273: Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P304 + P340: BEI EINATMEN: Die Person an die
frische Luft bringen und fir ungehinderte Atmung

sorgen.
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P305 + P351 + P338: BEI KONTAKT MIT DEN
AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit
entfernen. Weiter spiilen.

P312: Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.

P312: Bei Unwohlsein Arzt anrufen.

P337 + P313: Bei anhaltender Augenreizung:
Arztliche(n) drztliche Hilfe hinzuziehen hinzuziehen.
P403 + P235: An einem gut beliifteten Ort
aufbewahren. Kiihl halten.

P405: Unter Verschluss aufbewahren.

P501: Inhalt in geméf den 6rtlichen und nationalen
Vorschriften entsorgen.

P501: Behdlter in gemafs den ortlichen und nationalen
Vorschriften entsorgen.

Kapitel 4. ZUGELASSENE VERWENDUNG(EN) DER META-SPC

4.1.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 1.

Verwendung Nr. 77 Hygienische Hiindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Giefen oder Pumpen - in Innenridumen

Produktart

PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Handedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in héuslichen Bereichen
(z. B. im Fall von Erkrankungen)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion,
entsprechend 1,9 g¢ Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 1,9 g Wirkstoft

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (ublicherweise 3 Anwendungen pro Tag)
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Anwenderkategorie(n) Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)
Verpackungsgroffen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die
Handfldche gieflen oder pumpen (1-2 Pumpstofe). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusitzliche
Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten
mechanischer Beliiftung im Badezimmer-/Kiichenbereich sicherstellen.

Von Haustieren fernhalten.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Die Verwendung ist ausschlieflich auf Erwachsene beschrankt.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE) und Beutel/Sachet (PE): 6 Tage
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4.2. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 2.

Verwendung Nr. 78 Hygienische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - GiefSen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus|Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion,
entsprechend 1,9 g¢ Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend
2x 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 25 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

BerufsmifSige Verwender

VerpackungsgrofSen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

178/274

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j



ABL L vom 3.10.2025 DE

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die
Handflache gielen (1-2 Pumpstofe) oder pumpen. Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusitzliche
Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 3.

Verwendung Nr. 79 Chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Gieen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
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Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Hindedesinfektion
zur Hindedesinfektion in Bereichen des Gesundheitswesens (z. B.
Krankenhaus, Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und behiillte Viren:

2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 3,16 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 4 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

BerufsmifSige Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfliche giefSen oder pumpen
(2-4 Pumpstofe). Hinde und Unterarme fiir mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal
wiederholen. Darauf achten, dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt

feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter

aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen
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4.4.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 4.

Verwendung Nr. 80 Hygienische Hindedesinfektion - industrieller Verwender - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Gieen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
industriellen Bereichen, z. B. Pharma- oder Lebensmittelindustrie

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion,
entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 1,9 g Wirkstoft

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 25 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Industrielle Verwender
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Verpackungsgroffen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

4.4.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.
Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die
Handfldche gieflen oder pumpen (1-2 Pumpstofe). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusitzliche
Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

4.4.2.  Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

4.43.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.4.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.4.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:
Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage
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4.5. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 5.

Verwendung Nr. 81 Hygienische Hiindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - GiefSen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in héuslichen Bereichen
(z. B. im Fall von Erkrankungen)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion,
entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 1,9 g Wirkstoft

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmifRige Verwender)

Verpackungsgroflen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/SaChet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien
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4.6.

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die
Handflache giefen oder pumpen (1-2 Pumpstofie). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusitzliche
Wirksambkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten
mechanischer Beliiftung im Badezimmer-/Kiichenbereich sicherstellen.

Von Haustieren fernhalten.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Die Verwendung ist ausschlieflich auf Erwachsene beschrinkt.

Anwendungsspezifische  Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE) und Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 6.

Verwendung Nr. 82 Hygienische Hindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Giefen oder Pumpen - in Innenrdumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
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Zielorganismus|Zielorganismen
(einschliefSlich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio).

Anwendungsmethode(n)

Methode: Giellen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion,
entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)

Verpackungsgroflen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)
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4.6.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.
Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die
Handfldche gieflen oder pumpen (1-2 Pumpstofe). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusitzliche
Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.
Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.
4.6.2.  Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.
4.6.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
4.6.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
4.6.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:
Flasche (PE) und Beutel/Sachet (PE): 6 Tage
4.7. Verwendungsbeschreibung
Tabelle 7.
Verwendung Nr. 83 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifige, industrielle Verwender
- Bakterien, Hefen, Mykobakterien, behiillte Viren - Gieen oder Pumpen - in Innenriumen
Produktart PTO01: Menschliche Hygiene
Gegebenentfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
#Verwendung 83.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen
Hindedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen
(z. B. Krankenhaus, Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen,
Altenpflege, Kosmetikstudio) oder in industriellen Bereichen, z. B.
Pharma- oder Lebensmittelindustrie
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#Verwendung 83.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgische
Hindedesinfektion in medizinischen Bereichen wie
Krankenhiusern (einschlielich Intensivstation, Kinderstationen
usw.), Arzt- oder Zahnarztpraxis

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

#Verwendung 83.1.: Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren:
3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 1,9 g Wirkstoft

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

#Verwendung 83.2.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und
behiillte Viren: 2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 3,16 g
Wirkstoft

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

#Verwendung 83.1.: nach Bedarf (iiblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

#Verwendung 83.2.: nach Bedarf (iiblicherweise 4 Anwendungen
pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Industrielle Verwender
Berufsmafige Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

4.7.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung

Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Handedesinfektion: Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml (eine Handfl4che
voll) des Produkts auf die Handfliche gieen oder pumpen (1-2 Pumpstofe). Fir mindestens 30 Sekunden
einreiben. Fiir eine zusitzliche Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.
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Chirurgische Hindedesinfektion: 5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder
pumpen (2-4 Pumpstofe). Hinde und Unterarme fiir mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein
weiteres Mal wiederholen. Darauf achten, dass Hiande und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das
Produkt feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschliefSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

4.7.2.  Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen
4.7.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
4.7.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
4.7.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:
Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage
4.8.  Verwendungsbeschreibung
Tabelle 8.
Verwendung Nr. 84 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifige, industrielle Verwender
- Bakterien, Hefen, Mykobakterien, behiillte Viren - GiefSen oder Pumpen - in Innenriumen
Produktart PTO01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Verwendung Nr. 84.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
hygienischen Hindedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum
Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege, Kosmetikstudio) und in
industriellen Bereichen, z. B. Pharma- oder Lebensmittelindustrie.
Verwendung Nr. 84.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
chirurgischen Handedesinfektion zur Hindedesinfektion in
Bereichen des Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)
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Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 84.1.: Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren:
3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend
2 x 1,9 g Wirkstoft

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Verwendung Nr. 84.2.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien
und behiillte Viren: 2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

#Verwendung 84.1.: nach Bedarf (iblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

#Verwendung 84.2.: nach Bedarf (iblicherweise 4 Anwendungen
pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Industrielle Verwender
Berufsmifige Verwender

VerpackungsgrofSen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

4.8.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung

Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Handedesinfektion (Wirksambkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren):

3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (1-2 Pumpstofse). Fir
mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusitzliche Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein

weiteres Mal wiederholen.
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4.8.2.

4.8.3.

4.8.4.

4.8.5.

4.9.

Chirurgische Hindedesinfektion:

5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfliche gieen oder pumpen (2-4 Pumpstofie). Hinde und
Unterarme fiir mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten,
dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maoglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 9.

Verwendung Nr. 85 Chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender - Bakterien, Hefen -
Gieflen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant

der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlielich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgische Hindedesinfektion zur
Hindedesinfektion in Bereichen des Gesundheitswesens (z. B.
Krankenhaus, Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Gegen Bakterien und Hefen: 2 x 5 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 4 Anwendungen pro Tag)
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4.9.1.

4.9.2.

4.9.3.

4.9.4.

4.9.5.

Anwenderkategorie(n) Berufsmifige Verwender
Verpackungsgrofen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen.

5 ml (eine hohle Hand voll) auf die Handfldche giefen oder pumpen (2-4 PumpstofSe). Hinde und Unterarme fiir
mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt (giefen, einreiben) ein weiteres Mal wiederholen. Darauf
achten, dass Hinde und Unterarme fir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage
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4.10. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 10.

Verwendung Nr. 86 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifSiger Verwender - Bakterien,
Hefen, Mykobakterien, behiillte Viren - Gieffen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus|Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Verwendung Nr. 86.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
hygienischen Hindedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum
Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege, Kosmetikstudio)
Verwendung Nr. 86.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
chirurgischen Handedesinfektion in Bereichen des
Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 86.1.: Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren:
3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend
2 x 1,9 g Wirkstoft

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Verwendung Nr. 86.2.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien
und behiillte Viren: 2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Verwendung Nr. 86.1.: nach Bedarf (iiblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 86.2.: nach Bedarf (iiblicherweise 4
Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Berufsmifige Verwender
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4.10.1.

4.10.2.

4.10.3.

4.10.4.

4.10.5.

Verpackungsgroffen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Handedesinfektion (Wirksambkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren):

3 ml des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (1-2 Pumpstofe). Fiir mindestens 30 Sekunden
einreiben. Fiir eine zusitzliche Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Chirurgische Handedesinfektion:

5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (2-4 Pumpstofe). Hinde und
Unterarme fiir mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten,
dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage
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4.11.

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 11.

Verwendung Nr. 87 Hygienische Hiindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Viren (begrenzt viruzid
PLUS) - GiefSen oder Pumpen - in Innenrdumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenentfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in héuslichen Bereichen (im
Fall von Spezialfillen, z. B. Konjunktivitis)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 120 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmifRige Verwender)

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)
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4.11.2.

4.11.3.

4.11.4.

4.11.5.

4.12.

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfldche gieen oder pumpen (2-4 Pumpstofe). Hinde fir
mindestens 60 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten
mechanischer Beliiftung im Badezimmer-/Kiichenbereich sicherstellen.

Von Haustieren fernhalten.
Desinfektion in Gegenwart von Kindern unter 6 Jahren vermeiden.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Die Verwendung ist ausschliefSlich auf Erwachsene beschrinkt.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE) und Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 12.

Verwendung Nr. 88 Hygienische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender - Viren (begrenzt
viruzid PLUS) - Gieflen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PT01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant

der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)

Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienische Handedesinfektion in
Bereichen des Gesundheitswesens wie Arztpraxen (nur in
speziellen Fillen, z. B. Konjunktivitis)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:
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4.12.1.

4.12.2.

4.12.3.

4.12.4.

4.12.5.

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Gegen Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 120 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Berufsmafige Verwender
Verpackungsgroflen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfldche gieen oder pumpen (2-4 Pumpstofe). Hande fur
mindestens 60 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage
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4.13.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 13.

Verwendung Nr. 89 Hygienische Hiindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Viren (begrenzt viruzid
PLUS) - GiefSen oder Pumpen - in Innenrdumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenentfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Handedesinfektion in
Bereichen des Gesundheitswesens wie Arztpraxen (nur in
speziellen Fillen, z. B. Konjunktivitis)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 120 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmifRige Verwender)

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)
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4.13.1.

4.13.2.

4.13.3.

4.13.4.

4.13.5.

4.14.

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen.

5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (2-4 Pumpst6fe). Hinde fiir
mindestens 60 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maoglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE) und Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 14.

Verwendung Nr. 90 Hygienische Hindedesinfektion - berusmif8iger Verwender - Viren (begrenzt viruzid
PLUS) - GiefSen oder Pumpen - in Innenrdumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenentfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen des Gesundheitswesens wie Arztpraxen (nur in
speziellen Fillen, z. B. Konjunktivitis)

Anwendungsmethode(n) Methode: Giellen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Gegen Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 120 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (ublicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

198/274

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j



ABL. L vom 3.10.2025

DE

4.14.1.

4.14.2.

4.14.3.

4.14.4.

4.14.5.

Anwenderkategorie(n) Berufsmifige Verwender
Verpackungsgrofen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen.

5 ml (eine hohle Hand) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (2-4 Pumpstofe). Hinde fir
mindestens 60 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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Kapitel 5. ALLGEMEINE ANWEISUNGEN FUR DIE VERWENDUNG DER META-SPC 9

5.1.

5.2.

5.3.

Gebrauchsanweisung

Anwendungstechnik:

Schritt 1:  Das Desinfektionsmittel auftragen und in die Handfliche der Hand reiben. Handfldchen aneinander
reiben, um das Desinfektionsmittel iiber die gesamten Hinde und Finger zu verteilen.

Schritt 2:  Den Handriicken Threr linken Hand mit der Handfliche der rechten Hand einreiben. Die Handlung
umbkehren und wiederholen.

Schritt 3:  Finger offnen und die Fingerzwischenridume einreiben. Die Handlung umkehren und wiederholen.
Schritt 4  Mit verschrankten Fingern Handfldchen aneinander reiben (5 Mal).
Schritt 5:  Den Daumen jeder Hand mit einer drehenden Bewegung einreiben.

Schritt 6: Die Fingerspitzen mit kreisender Bewegung an der gegeniiberliegenden Handfliche reiben. Das
Handgelenk mit beiden Hinden einreiben. Die Hinde komplett trocknen lassen.

Das Produkt nicht zusammen mit anderen Produkten verwenden.

Vor Gebrauch immer das Etikett oder den Beipackzettel lesen und alle enthaltenen Anweisungen befolgen.
AufSerhalb der Reichweite von Kindern und Haustieren/ Nichtzieltieren aufbewahren.

Kontakt mit den Augen vermeiden.

Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

Sicherstellen, dass das aufgetragene Produkt komplett getrocknet ist, bevor ein Raum oder ein Bereich betreten
wird, in dem sich Menschen fiir einen lingeren Zeitraum authalten.

Risikominderungsmafinahmen

Besonderheiten mdoglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmanahmen zum Schutz der Umwelt

Einzelheiten wahrscheinlicher direkter oder indirekter Wirkungen:
Keine.

Anweisungen zur Ersten Hilfe:

Allgemeine Informationen

Personen an einen sicheren Ort bringen. Selbstschutz fiir Erste Hilfe beachten. Verunreinigte Kleidung und Schuhe
unverziiglich ausziehen. Falls Symptome auftreten, drztliche Hilfe aufsuchen.

Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungsetikett bereithalten.

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Bei Reizung Haut mit Wasser spiilen und érztlichen Rat einholen. Bei
unbeabsichtigtem Hautkontakt: Haut mit Wasser spiilen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Mit Wasser spiilen, Ggf. Kontaktlinsen entfernen. 5 Minuten mit Wasser weiter
spiilen. GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer Position fiir ungehinderte Atmung lagern. GIFTINFOR-
MATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspiilen.

Bei Symptomen: Rettungsdienst (Tel. 112) alarmieren.

Ohne Symptome: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

Hinweis fiir medizinisches Personal: Lebenserhaltende Mafnahmen einleiten, falls benétigt,
Wichtigste auftretende Symptome und Wirkungen, sowohl akut als auch verzogert

Symptome koénnen Stechen, Tranenfluss, Rote, Schwellung und verschwommene Sicht einschlieen. Dampfe
weisen eine narkotisierende Wirkung auf und kénnen Kopfschmerzen, Erschopfung, Schwindelgefithl und
Ubelkeit verursachen. Husten. Bei Atemnot danach, ein GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.
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5.4.

5.5.

Kapitel 6.

Kapitel 7.

7.1.

Notfallmalnahmen, um die Umwelt zu schiitzen:

Vermeiden Sie das Verschiitten von Konzentraten auf den Boden, in Oberflichengewisser oder Grundwasser, z. B.
durch Auffangwannen

Entweichendes Produkt mit einem geeigneten Material auffangen (z. B. Erde, Sand, Diatomeenerde, Vermiculit,
Universalbindungsmittel).

Vermeiden Sie eine (direkte) Freisetzung (des unverdiinnten Produktes) in die Umwelt/die Kanalisation.
Nicht in den Ausguss entleeren.

Bei Kontamination von Boden oder Gewissern die zustindigen Behorden informieren.
Explosionsgefahr beachten.

Diampfe sind schwerer als Luft und breiten sich entlang des Bodens aus und sammeln sich in niedrigen oder engen
Bereichen (Kanalisationen, Untergeschosse, Tanks).

Funkenfreie Werkzeuge und explosionssichere Ausriistung verwenden.
Vorsichtsmaffnahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen.

Elektrische Leitfahigkeit durch Verbund und Erdung der Ausriistung sicherstellen.

Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Inhalt/Behdlter gemdfl den ortlichen/nationalen/internationalen Vorschriften an einer Sammelstelle fiir
Sondermiill entsorgen.

Produktriickstinde miissen gemifl der nationalen Abfallentsorgungsgesetzgebung und den regionalen und/oder
ortlichen Behordenanforderungen gesammelt und entsorgt werden.

Vermeiden Sie eine (direkte) Freisetzung (des unverdiinnten Produktes) in die Umwelt/die Kanalisation.
Nicht in den Ausguss entleeren.

Verschiittetes Material mit Wasser verdiinnen und aufwischen.

Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

SONSTIGE ANGABEN

Empfehlung fiir die berufsmifige Verwendung:
P280 Augenschutz tragen

Bitte beachten Sie den Europdischen Referenzwert von 129,2 mg/m’ fiir den Wirkstoff Propan-2-ol (CAS-Nr.:
67-63-0), der fur die Risikobewertung der bioziden Produktfamilie verwendet wurde.

In Bezug auf die ,Kategorie(n) von Verwendern® ist zu beachten: Unter berufsmifSigen Verwendern (einschliefSlich
industriellen Verwendern) sind geschulte berufsmiflige Verwender zu verstehen, wenn dies in den nationalen
Rechtsvorschriften vorgeschrieben ist.

DRITTE INFORMATIONSEBENE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC 9

Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts

Handelsname(n) desmanol® | Absatzmarkt: EU
pure gel

Septoderm® | Absatzmarkt: EU
IPA gel

Wrights Absatzmarkt: EU
alcohol hand
gel
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Rely alcohol
hand gel

Absatzmarkt:

EU

HS Hand
disinfection
gel

Absatzmarkt:

EU

Profect Hand
disinfection
gel

Absatzmarkt:

EU

sensiva®
hand gel

Absatzmarkt:

EU

desmanol® N
gel

Absatzmarkt:

EU

unodent
hand gel

Absatzmarkt:

EU

eurosept gel

Absatzmarkt:

EU

Innocid
Hindedesin-
fektions-Gel

Absatzmarkt:

EU

desmanol®

pure gel pro

Absatzmarkt:

EU

desmanol®
pure gel
expert

Absatzmarkt:

EU

desmanol®
pure gel
clever

Absatzmarkt:

EU

desmanol®
pure gel

universal

Absatzmarkt:

EU

desmanol®
pure gel
pocket

Absatzmarkt:

EU

desmanol®
pure gel

client

Absatzmarkt:

EU

microshield®
gel

Absatzmarkt:

EU

microshield®
pure gel

Absatzmarkt:

EU

Zulassungsnummer

EU-0033833-0009 1-9
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Kapitel 1.

1.1.

1.2.

1.3.

Kapitel 2.

2.1.

2.2.

Kapitel 3.

Trivialname IUPAC-Name Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Wirkstoff 67-63-0 200-661-7 75 % (wfw)
1-Tetradecanol | Tetradecan-1-ol | Non-nicht 112-72-1 204-000-3 0,5 % (w|w)

wirksamer Stoff

META-SPC 10 ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN

META-SPC 10 Identifikator

Identifikator

desmanol pure meta SPC10

Kiirzel zur Zulassungsnummer

Nummer 1-10
Produktart(en)
Produktart(en) PTO01: Menschliche Hygiene

META-SPC-ZUSAMMENSETZUNG 10

Qualitative und quantitative Informationen zur Zusammensetzung der Meta-SPC 10

Trivialname

IUPAC-Name

Funktion

CAS-Nummer

EG-Nummer

Gehalt (%)

Propan-2-ol

Propan-2-ol

Wirkstoff

67-63-0

200-661-7

75-75% (wfw)

Art(en) der Formulierung der Meta-SPC 10

Formulierungsart(en)

AL Alle anderen Fliissigkeiten

GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 10

Gefahrenhinweise

verursachen.

H225: Flisssigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.
H336: Kann Schlafrigkeit und Benommenheit

EUHO066: Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder
rissiger Haut fithren.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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Sicherheitshinweise

P101: Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder
Kennzeichnungsetikett bereithalten.

P102: Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.
P103: Sorgfiltig lesen und alle Anweisungen befolgen.
P210: Von Hitze[Funken/offener Flamme/heifSen
Oberfldchen fernhalten. Nicht rauchen.

P261: Einatmen von Dampfe vermeiden.

P261: Einatmen von Sprithnebel vermeiden.

P264: Nach der Handhabung Hinde griindlich
waschen.

P271: Nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen
verwenden.

P304 + P340: BEI EINATMEN: Die Person an die
frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung
sorgerl.

P305 + P351 + P338: BEl KONTAKT MIT DEN
AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit
entfernen. Weiter spiilen.

P312: Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.

P312: Bei Unwobhlsein Arzt anrufen.

P337 + P313: Bei anhaltender Augenreizung:
Arztliche(n) drztliche Hilfe hinzuziehen hinzuziehen.
P403 + P235: An einem gut beliifteten Ort
aufbewahren. Kiihl halten.

P405: Unter Verschluss aufbewahren.

P501: Inhalt in gemdf den 6rtlichen und nationalen
Vorschriften entsorgen.

P501: Behilter in gemdf den ortlichen und nationalen
Vorschriften entsorgen.

Kapitel 4. ZUGELASSENE VERWENDUNG(EN) DER META-SPC

4.1.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 1.

Verwendung Nr. 91 Hygienische Hindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - GiefSen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hiandedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in hiuslichen Bereichen

(z. B. im Fall von Erkrankungen)

204[274
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4.1.1.

Anwendungsmethode(n) Methode: Gebrauchsfertiges Produkt zur Desinfektion durch
hygienische Hiandedesinfektion im privaten Bereich/
Gesundheitsvorsorge in hiuslichen Bereichen (z. B. im Fall von
Erkrankungen)

Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und behillte Viren: 3 ml
pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (ublicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)
Verpackungsgrofen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 3 ml (eine Handfldche voll) des Produkts auf die Handfldche gieen oder pumpen
(1-2 Pumpstoe) und die Hinde einreiben. Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten
mechanischer Beliiftung im Badezimmer-|Kiichenbereich sicherstellen.

Von Haustieren fernhalten.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Die Verwendung ist ausschlieflich auf Erwachsene beschrankt.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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4.1.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
4.1.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:
Flasche (PE) und Beutel/Sachet (PE): 6 Tage
4.2. Verwendungsbeschreibung
Tabelle 2.
Verwendung Nr. 92 Hygienische Hindedesinfektion - berufsmifiger Verwender - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - GiefSen oder Pumpen - in Innenriumen
Produktart PTO01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio)
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:
Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:
Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und behiillte Viren: 3 ml
pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 30 Sek.
Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:
Haufigkeit:
Nach Bedarf (iblicherweise 25 Anwendungen pro Tag)
Anwenderkategorie(n) BerufsmifSige Verwender
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Verpackungsgroffen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 3 ml (eine Handfldche voll) des Produkts auf die Handfliche gieffen oder pumpen
(1-2 Pumpstofe) und die Hinde einreiben. Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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4.3 Verwendungsbeschreibung

Tabelle 3.

Verwendung Nr. 93 Chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Gieflen oder Pumpen - in Innenrdumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid plus)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid plus)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Hindedesinfektion
zur Handedesinfektion in Bereichen des Gesundheitswesens (z. B.
Krankenhaus, Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und Viren (begrenzt
viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 3,16 g
Wirkstoft

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 4 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

BerufsmifSige Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/SaChet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien
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4.4.

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfldche gieBen oder pumpen
(2-4 Pumpstofe). Hinde und Unterarme fiir mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal
wiederholen. Darauf achten, dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt
feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschliefSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 4.

Verwendung Nr. 94 Hygienische Hindedesinfektion - industrieller Verwender - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Gieen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PTO1: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant

der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschliefSlich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
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Anwendungsbereich(e) Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Handedesinfektion in
industriellen Bereichen, z. B. Pharma- oder Lebensmittelindustrie

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und behiillte Viren: 3 ml
pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (ublicherweise 25 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Industrielle Verwender
Verpackungsgrofen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

4.41.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 3 ml (eine Handfliche voll) auf die Handfliche gieen oder pumpen
(1-2 Pumpstofe). Fiir mindestens 30 Sekunden einreiben.

4.4.2.  Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

4.4.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.4.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

210/274 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j



ABL. L vom 3.10.2025

DE

4.4.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

4.5. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 5.

Verwendung Nr. 95 Hygienische Hiindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Giefen oder Pumpen - in Innenrdumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in hiuslichen Bereichen
(z. B. im Fall von Erkrankungen)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und behiillte Viren: 3 ml
pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmifige Verwender)

Verpackungsgroffen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml
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4.6.

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen.

Hygienische Handedesinfektion (einschl. Wirksamkeit gegen behiillte Viren): 3 ml (eine Handfliche voll) des
Produkts auf die Handflidche gieBen oder pumpen (1-2 Pumpst6fe) und die Hinde einreiben. Fiir mindestens
30 Sekunden einreiben.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten
mechanischer Beliiftung im Badezimmer-/Kiichenbereich sicherstellen.

Von Haustieren fernhalten.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Die Verwendung ist ausschlieflich auf Erwachsene beschrankt.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE) und Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 6.

Verwendung Nr. 96 Hygienische Hiindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Gieen oder Pumpen - in Innenrdumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
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Zielorganismus|Zielorganismen
(einschliefSlich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und behiillte Viren: 3 ml
pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

4.6.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung

Hinde waschen und trocknen.
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4.6.2.

4.6.3.

4.6.4.

4.6.5.

4.7.

Hygienische Handedesinfektion (einschl. Wirksamkeit gegen behiillte Viren): 3 ml (eine Handfliche voll) des
Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (1-2 Pumpstofe) und die Hinde einreiben. Fiir mindestens 30
Sekunden einreiben.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE) und Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 7.

Verwendung Nr. 97 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifSige, industrielle Verwender
- Bakterien, Hefen, Mykobakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Gieflen oder Pumpen
- in Innenrdumen

Produktart PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschliefSlich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
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Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Verwendung Nr. 97.1.: (berufsmafSige, industrielle Verwender):
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio) und in industriellen Bereichen, z. B. Pharma- oder
Lebensmittelindustrie

Verwendung Nr. 97.2.: (berufsmifSige Verwender):
Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Hindedesinfektion in
Bereichen des Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 97.1.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien
und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g
Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Verwendung Nr. 97.2.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien,
behiillte Viren und Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro
Desinfektion, entsprechend 2 x 3,16 ¢ Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Verwendung Nr. 97.1.: nach Bedarf (iiblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 97.2.: nach Bedarf (iiblicherweise 4
Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Industrielle Verwender
BerufsmifSige Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)
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Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Hindedesinfektion (einschl. Wirksamkeit gegen behiillte Viren):

3 ml (eine Handfldche voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (1-2 PumpstofSe). Hinde fir
mindestens 30 Sekunden einreiben.

Chirurgische Hiandedesinfektion (einschl. Wirksamkeit gegen Viren (begrenzt viruzid PLUS)): 5 ml (eine hohle
Hand voll) des Produkts auf die Handfldche giefen oder pumpen (2-4 Pumpstofe). Hinde und Unterarme fiir
mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten, dass Hinde und
Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

Verwendungsbeschreibung
Tabelle 8.
Verwendung Nr. 98 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifige, industrielle Verwender

- Bakterien, Hefen, Mykobakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Gieflen oder Pumpen
- in Innenrdumen

Produktart PT01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschliefSlich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
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Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Verwendung Nr. 98.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
hygienischen Hindedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum
Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege, Kosmetikstudio) und in
industriellen Bereichen, z. B. Pharma- oder Lebensmittelindustrie.
Verwendung Nr. 98.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
chirurgischen Hindedesinfektion in Bereichen des
Gesundheitswesens, z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen).

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 98.1.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien
und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g
Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Verwendung Nr. 98.2.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien,
behiillte Viren und Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro
Desinfektion, entsprechend 2 x 3,16 g¢ Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Verwendung Nr. 98.1: nach Bedarf (iiblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 98.2: nach Bedarf (iiblicherweise 4
Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Industrielle Verwender
Berufsmifige Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P
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4.8.1.

4.8.2.

4.8.3.

4.8.4.

4.8.5.

4.9.

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Hindedesinfektion (einschl. Wirksamkeit gegen behiillte Viren):

3 ml (eine Handfldche voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (1-2 Pumpstofie). Hinde fiir
mindestens 30 Sekunden einreiben.

Chirurgische Handedesinfektion (einschl. Wirksamkeit gegen Viren (begrenzt viruzid plus)): 5 ml (eine hohle
Hand) des Produkts auf die Handfliche gieen oder pumpen (2-4 Pumpstofe). Hinde und Unterarme fiir
mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten, dass Hinde und
Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffilllen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behiilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 9.

Verwendung Nr. 99 Chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender - Bakterien, Hefen -
Gieflen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschliefSlich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Hindedesinfektion in
Bereichen des Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)
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4.9.1.

4.9.2.

4.9.3.

4.9.4.

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Gegen Bakterien und Hefen: 2 x 5 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2 x 3,16 ¢ Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 4 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) BerufsmifSige Verwender
Verpackungsgroffen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfldche gieen oder pumpen
(2-4 Pumpstofe). Hinde und Unterarme fiir mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal
wiederholen. Darauf achten, dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt
feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
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4.9.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

4.10. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 10.

Verwendung Nr. 100 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender -
Bakterien, Hefen, Mykobakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Gieflen oder Pumpen -
in Innenrdumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Verwendung Nr. 100.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
hygienischen Handedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum
Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege, Kosmetikstudio).
Verwendung Nr. 100.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
chirurgischen Hindedesinfektion in Bereichen des
Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen).

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 100.1.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien
und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g
Wirkstoft

Kontaktzeit: 30 Sek.

Verwendung Nr. 100.2.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien,
behiillte Viren und Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro
Desinfektion, entsprechend 2 x 3,16 g Wirkstoff
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4.10.1.

4.10.2.

4.10.3.

4.10.4.

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Verwendung Nr. 100.1.: nach Bedarf (iiblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 100.2.: nach Bedarf (iiblicherweise 4
Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Berufsmafige Verwender
Verpackungsgrofen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen.

Hygienische Handedesinfektion (einschl. Wirksamkeit gegen behiillte Viren):

3 ml (eine Handfldche voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (1-2 Pumpstofe). Hinde fiir
mindestens 30 Sekunden einreiben.

Chirurgische Hindedesinfektion (einschl. Wirksamkeit gegen Viren (begrenzt viruzid PLUS)): 5 ml (eine hohle
Hand voll) des Produkts auf die Handfldche giefen oder pumpen (2-4 Pumpstofe). Hinde und Unterarme fiir
mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten, dass Hinde und
Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschliefSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j

221)274



DE

ABL L vom 3.10.2025

4.10.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:
Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage
Kapitel 5. ALLGEMEINE ANWEISUNGEN FUR DIE VERWENDUNG DER META-SPC 10
5.1. Gebrauchsanweisung
Anwendungstechnik:
Schritt 1:  Das Desinfektionsmittel auftragen und in die Handfliche der Hand reiben. Handflichen aneinander
reiben, um das Desinfektionsmittel iiber die gesamten Hinde und Finger zu verteilen.
Schritt 2:  Den Handriicken IThrer linken Hand mit der Handfliche der rechten Hand einreiben. Die Handlung
umkehren und wiederholen.
Schritt 3:  Finger offnen und die Fingerzwischenrdume einreiben. Die Handlung umkehren und wiederholen.
Schritt 4:  Mit verschrankten Fingern Handfldchen aneinander reiben (5 Mal).
Schritt 5:  Den Daumen jeder Hand mit einer drehenden Bewegung einreiben.
Schritt 6: Die Fingerspitzen mit kreisender Bewegung an der gegeniiberliegenden Handfliche reiben. Das
Handgelenk mit beiden Hinden einreiben. Die Hinde komplett trocknen lassen.
Das Produkt nicht zusammen mit anderen Produkten verwenden.
Vor Gebrauch immer das Etikett oder den Beipackzettel lesen und alle enthaltenen Anweisungen befolgen.
AufSerhalb der Reichweite von Kindern und Haustieren/ Nichtzieltieren aufbewahren.
Kontakt mit den Augen vermeiden.
Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.
Sicherstellen, dass das aufgetragene Produkt komplett getrocknet ist, bevor ein Raum oder ein Bereich betreten
wird, in dem sich Menschen fiir einen lingeren Zeitraum aufhalten.
5.2. Risikominderungsmafinahmen
5.3. Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmanahmen zum Schutz der Umwelt
Einzelheiten wahrscheinlicher direkter oder indirekter Wirkungen:
Keine.
Anweisungen zur Ersten Hilfe:
Allgemeine Informationen
Personen an einen sicheren Ort bringen. Selbstschutz fiir Erste Hilfe beachten. Verunreinigte Kleidung und Schuhe
unverziiglich ausziehen. Falls Symptome auftreten, drztliche Hilfe aufsuchen.
Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungsetikett bereithalten.
BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Bei Reizung Haut mit Wasser spiilen und drztlichen Rat einholen. Bei
unbeabsichtigtem Hautkontakt: Haut mit Wasser spiilen.
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Mit Wasser spiilen, Ggf. Kontaktlinsen entfernen. 5 Minuten mit Wasser weiter
spiilen. GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer Position fiir ungehinderte Atmung lagern. GIFTINFOR-
MATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspiilen.
Bei Symptomen: Rettungsdienst (Tel. 112) alarmieren.
Ohne Symptome: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
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Hinweis fiir medizinisches Personal: Lebenserhaltende Mafinahmen einleiten, falls benotigt,

Wichtigste auftretende Symptome und Wirkungen, sowohl akut als auch verzogert

Symptome konnen Stechen, Trinenfluss, Rote, Schwellung und verschwommene Sicht einschlieen. Dampfe
weisen eine narkotisierende Wirkung auf und kénnen Kopfschmerzen, Erschopfung, Schwindelgefithl und
Ubelkeit verursachen. Husten. Bei Atemnot danach, ein GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.

Notfallmalinahmen, um die Umwelt zu schiitzen:

Vermeiden Sie das Verschiitten von Konzentraten auf den Boden, in Oberflichengewisser oder Grundwasser, z. B.
durch Auffangwannen

Entweichendes Produkt mit einem geeigneten Material auffangen (z. B. Erde, Sand, Diatomeenerde, Vermiculit,
Universalbindungsmittel).

Vermeiden Sie eine (direkte) Freisetzung (des unverdiinnten Produktes) in die Umwelt/die Kanalisation.
Nicht in den Ausguss entleeren.

Bei Kontamination von Boden oder Gewissern die zustindigen Behorden informieren.
Explosionsgefahr beachten.

Diampfe sind schwerer als Luft und breiten sich entlang des Bodens aus und sammeln sich in niedrigen oder engen
Bereichen (Kanalisationen, Untergeschosse, Tanks).

Funkenfreie Werkzeuge und explosionssichere Ausriistung verwenden.
Vorsichtsmaffnahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen.

Elektrische Leitfihigkeit durch Verbund und Erdung der Ausriistung sicherstellen.

5.4. Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Inhalt/Behalter gemdfl den ortlichen/nationalen/internationalen Vorschriften an einer Sammelstelle fiir
Sondermiill entsorgen.

Produktriickstinde miissen gemaf$ der nationalen Abfallentsorgungsgesetzgebung und den regionalen und/oder
ortlichen Behordenanforderungen gesammelt und entsorgt werden.

Vermeiden Sie eine (direkte) Freisetzung (des unverdiinnten Produktes) in die Umwelt/die Kanalisation.
Nicht in den Ausguss entleeren.

Verschiittetes Material mit Wasser verdiinnen und aufwischen.

5.5. Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Kapitel 6. SONSTIGE ANGABEN

Empfehlung fiir die berufsmifige Verwendung:
P280 Augenschutz tragen

Bitte beachten Sie den Europiischen Referenzwert von 129,2 mg/m’ fiir den Wirkstoff Propan-2-ol (CAS-Nr.:
67-63-0), der fiir die Risikobewertung der bioziden Produktfamilie verwendet wurde.

In Bezug auf die ,Kategorie(n) von Verwendern® ist zu beachten: Unter berufsmafSigen Verwendern (einschliefSlich
industriellen Verwendern) sind geschulte berufsmiflige Verwender zu verstehen, wenn dies in den nationalen
Rechtsvorschriften vorgeschrieben ist.
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Kapitel 7. DRITTE INFORMATIONSEBENE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC 10

7.1.  Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts
Handelsname(n) desmanol | Absatzmarkt: EU
® pure
light
Zulassungsnummer EU-0033833-0010 1-10
Trivialname IUPAC-Name Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Wirkstoft 67-63-0 200-661-7 75 % (w|w)
Kapitel 1. META-SPC 11 ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN
1.1. META-SPC 11 Identifikator
Identifikator desmanol pure meta SPC11
1.2. Kiirzel zur Zulassungsnummer
Nummer 1-11
1.3. Produktart(en)
Produktart(en) PTO01: Menschliche Hygiene
Kapitel 2. META-SPC-ZUSAMMENSETZUNG 11
2.1. Qualitative und quantitative Informationen zur Zusammensetzung der Meta-SPC 11
Trivialname [UPAC-Name Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Wirkstoft 67-63-0 200-661-7 75-75% (wlw)
2.2. Art(en) der Formulierung der Meta-SPC 11
Formulierungsart(en) AL Alle anderen Fliissigkeiten
224[274 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j



ABL. L vom 3.10.2025

DE

Kapitel 3. GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 11

Gefahrenhinweise

H225: Flisssigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H336: Kann Schlifrigkeit und Benommenheit
verursachen.

EUHO066: Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder
rissiger Haut fithren.

Sicherheitshinweise

P101: Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder
Kennzeichnungsetikett bereithalten.

P102: Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.
P103: Sorgfiltig lesen und alle Anweisungen befolgen.
P210: Von Hitze/Funken/offener Flamme/heiféen
Oberfldchen fernhalten. Nicht rauchen.

P261: Einatmen von Dampfe vermeiden.

P261: Einatmen von Sprithnebel vermeiden.

P264: Nach der Handhabung Hénde griindlich
waschen.

P271: Nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen
verwenden.

P304 + P340: BEI EINATMEN: Die Person an die
frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung
sorgerl.

P305 + P351 + P338: BEI KONTAKT MIT DEN
AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit
entfernen. Weiter spiilen.

P312: Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.

P312: Bei Unwohlsein Arzt anrufen.

P337 + P313: Bei anhaltender Augenreizung:
Arztliche(n) rztliche Hilfe hinzuziehen hinzuziehen.
P403 + P235: An einem gut beliifteten Ort
aufbewahren. Kiihl halten.

P405: Unter Verschluss aufbewahren.

P501: Inhalt in geméf den 6rtlichen und nationalen
Vorschriften entsorgen.

P501: Behalter in gemaf den 6rtlichen und nationalen
Vorschriften entsorgen.

Kapitel 4. ZUGELASSENE VERWENDUNG(EN) DER META-SPC

4.1.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 1.

Verwendung Nr. 101 Hygienische Hindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - GiefSen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung

der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus|Zielorganismen
(einschliefSlich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
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Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in hduslichen Bereichen

(z. B. im Fall von Erkrankungen).

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion,
entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

4.1.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung

Hinde waschen und trocknen.

Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die
Handfliche giefen oder pumpen (1-2 PumpstofSe). Hinde fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine
zusitzliche Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.
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4.1.2.  Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten
mechanischer Beliiftung im Badezimmer-|Kiichenbereich sicherstellen.

Von Haustieren fernhalten.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Die Verwendung ist ausschlieflich auf Erwachsene beschrankt.

4.1.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maoglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.1.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.1.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE) und Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

42.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 2.

Verwendung Nr. 102 Hygienische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - GiefSen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:
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Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion,
entsprechend 1,9 g¢ Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 25 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) BerufsmifSige Verwender
Verpackungsgroflen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

4.2.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.
Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die
Handfliche giefen oder pumpen (1-2 PumpstofSe). Hinde fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine
zusitzliche Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

4.2.2.  Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

4.2.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.2.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
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4.2.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

4.3 Verwendungsbeschreibung

Tabelle 3.

Verwendung Nr. 103 Chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifiger Verwender - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Giefen oder Pumpen - in Innenrdumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Hiandedesinfektion in
Bereichen des Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien und behiillte Viren:

2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 3,16 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 4 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

BerufsmifSige Verwender

Verpackungsgroffen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml
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Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

4.3.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen. 5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfldche gieBen oder pumpen
(2-4 Pumpstofe). Hinde und Unterarme fiir mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal
wiederholen. Darauf achten, dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt
feucht gehalten werden.
Um-/Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Héindedesinfektion sollte ausschliefSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

4.3.2.  Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

4.3.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.3.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.3.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:
Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

4.4. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 4.
Verwendung Nr. 104 Hygienische Hindedesinfektion - industrieller Verwender - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Giefen oder Pumpen - in Innenrdumen
Produktart PTO01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
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Zielorganismus|Zielorganismen
(einschliefSlich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
industriellen Bereichen, z. B. Pharma- oder Lebensmittelindustrie
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion,
entsprechend 1,9 g¢ Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion,

entsprechend 2 x 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 25 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Industrielle Verwender

Verpackungsgroflen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)
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4.41.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.
Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die
Handfliche gieen oder pumpen (1-2 PumpstofSe). Hinde fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine
zusitzliche Wirksambkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.
4.4.2.  Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen
4.4.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
4.4.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
4.4.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:
Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage
4.5. Verwendungsbeschreibung
Tabelle 5.
Verwendung Nr. 105 Hygienische Hindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Gieen oder Pumpen - in Innenriumen
Produktart PTO01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Handedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in héuslichen Bereichen
(z. B. im Fall von Erkrankungen)
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:
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Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion,
entsprechend 1,9 g¢ Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)
Verpackungsgrofen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

4.5.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die
Handfliche giefen oder pumpen (1-2 Pumpstofe). Hinde fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine
zusitzliche Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

4.5.2.  Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten
mechanischer Beliiftung im Badezimmer-/Kiichenbereich sicherstellen.

Von Haustieren fernhalten.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Die Verwendung ist ausschliefSlich auf Erwachsene beschrinkt.

4.5.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
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4.5.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.5.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE) und Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

4.6. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 6.

Verwendung Nr. 106 Hygienische Hiindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen,
Mykobakterien, behiillte Viren - Giefen oder Pumpen - in Innenrdumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml pro Desinfektion,
entsprechend 1,9 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 1,9 g Wirkstoft

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)
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4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

4.6.4.

4.6.5.

Verpackungsgroffen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren: 3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die
Handfliche giefen oder pumpen (1-2 PumpstofSe). Hinde fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine

zusdtzliche Wirksambkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE) und Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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4.7. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 7.

Verwendung Nr. 107 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifige, industrielle
Verwender - Bakterien, Hefen, Mykobakterien, behiillte Viren - Giefen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Verwendung Nr. 107.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
hygienischen Hindedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum
Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege, Kosmetikstudio) und in
industriellen Bereichen, z. B. Pharma- oder Lebensmittelindustrie
Verwendung Nr. 107.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
chirurgischen Hindedesinfektion in Bereichen des
Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 107.1.: Gegen Bakterien, Hefen und behiillte
Viren: 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend
2 x 1,9 g Wirkstoft

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Verwendung Nr. 107.2.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien
und behiillte Viren: 2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

#Verwendung 107.1.: nach Bedarf (iiblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

#Verwendung 107.2.: nach Bedarf (iiblicherweise 4
Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Industrielle Verwender
Berufsmiflige Verwender
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Verpackungsgroffen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen.

Hygienische Hindedesinfektion (Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren):

3 ml (eine Handfldche voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (1-2 PumpstofSe). Hinde fir
mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusitzliche Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein
weiteres Mal wiederholen.

Chirurgische Handedesinfektion:

5 ml (eine hohle Hand) des Produkts auf die Handfliche gieen oder pumpen (2-4 Pumpstofe). Hinde und
Unterarme fiir mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten,
dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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4.8. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 8.

Verwendung Nr. 108 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifige, industrielle
Verwender - Bakterien, Hefen, Mykobakterien, behiillte Viren - Giefen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Verwendung Nr. 108.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
hygienischen Hindedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum
Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege, Kosmetikstudio) und in
industriellen Bereichen, z. B. Pharma- oder Lebensmittelindustrie
Verwendung Nr. 108.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
chirurgischen Hindedesinfektion in Bereichen des
Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 108.1.: Gegen Bakterien, Hefen und behiillte
Viren: 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend
2 x 1,9 g Wirkstoft

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Verwendung Nr. 108.2.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien
und behiillte Viren: 2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Verwendung Nr. 108.1.: nach Bedarf (iiblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 108.2.: nach Bedarf (iiblicherweise 4
Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Industrielle Verwender
Berufsmiflige Verwender
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4.8.1.

4.8.2.

4.8.3.

4.8.4.

4.8.5.

Verpackungsgroffen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen.

Hygienische Hindedesinfektion (Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren):

3 ml (eine Handfl4che voll) des Produkts auf die Handflache giefSen oder pumpen (1-2 Pumpstofe) und die Hinde
einreiben. Hinde fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusatzliche Wirksamkeit gegen Mykobakterien
diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Chirurgische Handedesinfektion:

5 ml (eine hohle Hand) des Produkts auf die Handfliche gieen oder pumpen (2-4 Pumpstofe). Hinde und
Unterarme fiir mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten,
dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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4.9.

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 9.

Verwendung Nr. 109 Chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender - Bakterien, Hefen -
Gieflen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Hindedesinfektion in
Bereichen des Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Bakterien und Hefen: 2 x 5 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2 x 3,16 g¢ Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (ublicherweise 4 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

BerufsmifSige Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)
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4.9.1.

4.9.2.

4.9.3.

4.9.4.

4.9.5.

4.10.

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

5 ml (eine hohle Hand) des Produkts auf die Handfliche gieen oder pumpen (2-4 Pumpstofe). Hinde und
Unterarme fiir mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten,
dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische ~ Besonderheiten —moglicher — unerwiinschter — unmittelbarer oder  mittelbarer
Nebenwirkungen, Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmalnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 10.

Verwendung Nr. 110 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifiger Verwender -
Bakterien, Hefen, Mykobakterien, behiillte Viren - Gie3en oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PT01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Mykobakterien
Trivialname: Mykobakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
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Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Verwendung Nr. 110.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
hygienischen Hindedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum
Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege, Kosmetikstudio)
Verwendung Nr. 110.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
chirurgischen Handedesinfektion in Bereichen des
Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 110.1.: Gegen Bakterien, Hefen und behiillte
Viren: 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,9 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 30 Sek.

Gegen Mykobakterien: 2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend
2 x 1,9 g Wirkstoft

Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Verwendung Nr. 110.2.: Gegen Bakterien, Hefen, Mykobakterien
und behiillte Viren: 2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend

2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 90 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Verwendung Nr. 110.1.: nach Bedarf (iiblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 110.2.: nach Bedarf (iiblicherweise 4
Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Berufsmifige Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P
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4.10.1.

4.10.2.

4.10.3.

4.10.4.

4.10.5.

4.11.

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen.

Hygienische Handedesinfektion (Wirksambkeit gegen Bakterien, Hefen und behiillte Viren):

3 ml (eine Handfldche voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (1-2 PumpstofSe). Hinde fir
mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusitzliche Wirksamkeit gegen Mykobakterien diesen Schritt ein
weiteres Mal wiederholen.

Chirurgische Hindedesinfektion:

5 ml (eine hohle Hand) des Produkts auf die Handfliche gieen oder pumpen (2-4 Pumpstofe). Hinde und
Unterarme fiir mindestens 45 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten,
dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 11.

Verwendung Nr. 111 Hygienische Hiindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Viren (begrenzt viruzid
PLUS) - GiefSen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant

der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
(einschliefSlich Entwicklungsphase) Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)

Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in hduslichen Bereichen

(z. B. im Fall von Erkrankungen/Spezialfall: Konjunktivitis)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:
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4.11.1.

4.11.2.

4.11.3.

4.11.4.

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Gegen Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 120 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmifRige Verwender)
Verpackungsgroflen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen.

5 ml (eine hohle Hand) des Produkts auf die Handfliche gieflen oder pumpen (2-4 PumpstofSe). Hiande fuir
mindestens 60 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten
mechanischer Beliiftung im Badezimmer-/Kiichenbereich sicherstellen.

Von Haustieren fernhalten.
Desinfektion in Gegenwart von Kindern unter 6 Jahren vermeiden.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Die Verwendung ist ausschliefSlich auf Erwachsene beschrinkt.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
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4.11.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE) und Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

4.12.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 12.

Verwendung Nr. 112 Hygienische Hiindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Viren (begrenzt viruzid
PLUS) - Gieflen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen des Gesundheitswesens wie Arztpraxen (nur in
speziellen Fillen, z. B. Konjunktivitis)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 120 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/SaChet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien
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4.12.1.

4.12.2.

4.12.3.

4.12.4.

4.12.5.

4.13.

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

5 ml (eine hohle Hand) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (2-4 Pumpstofe). Hinde fir
mindestens 60 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE) und Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 13.

Verwendung Nr. 113 Hygienische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender - Viren (begrenzt
viruzid PLUS) - Gieflen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
(einschliefSlich Entwicklungsphase) Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen des Gesundheitswesens wie Arztpraxen (nur in
speziellen Fillen, z. B. Konjunktivitis)

246[274

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j



ABL. L vom 3.10.2025

DE

4.13.1.

4.13.2.

4.13.3.

4.13.4.

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Gegen Viren (begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2 x 3,16 ¢ Wirkstoff

Kontaktzeit: 120 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) BerufsmifSige Verwender
Verpackungsgroffen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

— e~

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen.

5 ml (eine hohle Hand) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (2-4 Pumpstofe). Hinde fir
mindestens 60 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
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4.13.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

4.14.  Verwendungsbeschreibung

Tabelle 14.

Verwendung Nr. 114 Hygienische Hiindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Viren (begrenzt viruzid
PLUS) - Gieflen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Handedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in hauslichen Bereichen.
(z. B. im Fall von Erkrankungen/Spezialfall: Konjunktivitis)
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Gegen Viren begrenzt viruzid PLUS): 2 x 5 ml pro Desinfektion,
entsprechend 2 x 3,16 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 120 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/SaChet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien
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4.14.1.

4.14.2.

4.14.3.

4.14.4.

4.14.5.

Kapitel 5.

5.1.

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

5 ml (eine hohle Hand) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (2-4 PumpstofSe) und die Hinde
einreiben. Fiir mindestens 60 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten
mechanischer Beliiftung im Badezimmer-/Kiichenbereich sicherstellen.

Von Haustieren fernhalten.
Desinfektion in Gegenwart von Kindern unter 6 Jahren vermeiden.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Die Verwendung ist ausschlieflich auf Erwachsene beschrankt.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE) und Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

ALLGEMEINE ANWEISUNGEN FUR DIE VERWENDUNG DER META-SPC 11

Gebrauchsanweisung

Anwendungstechnik:

Schritt 1:  Das Desinfektionsmittel auftragen und in die Handfliche der Hand reiben. Handflichen aneinander
reiben, um das Desinfektionsmittel éiber die gesamten Hande und Finger zu verteilen.

Schritt 2:  Den Handriicken Threr linken Hand mit der Handfliche der rechten Hand einreiben. Die Handlung
umkehren und wiederholen.

Schritt 3:  Finger offnen und die Fingerzwischenrdume einreiben. Die Handlung umkehren und wiederholen.
Schritt 4:  Mit verschrankten Fingern Handflichen aneinander reiben (5 Mal).
Schritt 5:  Den Daumen jeder Hand mit einer drehenden Bewegung einreiben.

Schritt 6: Die Fingerspitzen mit kreisender Bewegung an der gegeniiberliegenden Handfliche reiben. Das
Handgelenk mit beiden Hinden einreiben. Die Hinde komplett trocknen lassen.
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5.2.

5.3.

Das Produkt nicht zusammen mit anderen Produkten verwenden.

Vor Gebrauch immer das Etikett oder den Beipackzettel lesen und alle enthaltenen Anweisungen befolgen.
AufSerhalb der Reichweite von Kindern und Haustieren/ Nichtzieltieren aufbewahren.

Kontakt mit den Augen vermeiden.

Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

Sicherstellen, dass das aufgetragene Produkt komplett getrocknet ist, bevor ein Raum oder ein Bereich betreten
wird, in dem sich Menschen fiir einen lingeren Zeitraum aufhalten.

Risikominderungsmafnahmen

Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie NotfallmaBnahmen zum Schutz der Umwelt

Einzelheiten wahrscheinlicher direkter oder indirekter Wirkungen:
Keine.

Anweisungen zur Ersten Hilfe:

Allgemeine Informationen

Personen an einen sicheren Ort bringen. Selbstschutz fiir Erste Hilfe beachten. Verunreinigte Kleidung und Schuhe
unverziiglich ausziehen. Falls Symptome auftreten, drztliche Hilfe aufsuchen.

Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungsetikett bereithalten.

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Bei Reizung Haut mit Wasser spiilen und &rztlichen Rat einholen. Bei
unbeabsichtigtem Hautkontakt: Haut mit Wasser spiilen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Mit Wasser spiilen, Ggf. Kontaktlinsen entfernen. 5 Minuten mit Wasser weiter
spiilen. GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer Position fiir ungehinderte Atmung lagern. GIFTINFOR-
MATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspiilen.

Bei Symptomen: Rettungsdienst (Tel. 112) alarmieren.

Ohne Symptome: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

Hinweis fiir medizinisches Personal: Lebenserhaltende Mafnahmen einleiten, falls benétigt,
Wichtigste auftretende Symptome und Wirkungen, sowohl akut als auch verzogert

Symptome konnen Stechen, Trinenfluss, Rote, Schwellung und verschwommene Sicht einschlieBen. Dimpfe
weisen eine narkotisierende Wirkung auf und kénnen Kopfschmerzen, Erschopfung, Schwindelgefithl und
Ubelkeit verursachen. Husten. Bei Atemnot danach, ein GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.

Notfallmalinahmen, um die Umwelt zu schiitzen:

Vermeiden Sie das Verschiitten von Konzentraten auf den Boden, in Oberflichengewisser oder Grundwasser, z. B.
durch Auffangwannen.

Entweichendes Produkt mit einem geeigneten Material auffangen (z. B. Erde, Sand, Diatomeenerde, Vermiculit,
Universalbindungsmittel).

Vermeiden Sie eine (direkte) Freisetzung (des unverdiinnten Produktes) in die Umwelt/die Kanalisation.
Nicht in den Ausguss entleeren.

Bei Kontamination von Boden oder Gewissern die zustindigen Behorden informieren.
Explosionsgefahr beachten.

Diampfe sind schwerer als Luft und breiten sich entlang des Bodens aus und sammeln sich in niedrigen oder engen
Bereichen (Kanalisationen, Untergeschosse, Tanks).

Funkenfreie Werkzeuge und explosionssichere Ausriistung verwenden.
Vorsichtsmaffnahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen.

Elektrische Leitfihigkeit durch Verbund und Erdung der Ausriistung sicherstellen.
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5.4.

5.5.

Kapitel 6.

Kapitel 7.

7.1.

Kapitel 1.

1.1.

1.2.

Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Inhalt/Behilter gemdf den ortlichen/nationalen/internationalen Vorschriften an einer Sammelstelle fiir
Sondermiill entsorgen.

Produktriickstinde miissen gemaf$ der nationalen Abfallentsorgungsgesetzgebung und den regionalen und/oder
ortlichen Behordenanforderungen gesammelt und entsorgt werden.

Vermeiden Sie eine (direkte) Freisetzung (des unverdiinnten Produktes) in die Umwelt/die Kanalisation.
Nicht in den Ausguss entleeren.

Verschiittetes Material mit Wasser verdiinnen und aufwischen.

Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

SONSTIGE ANGABEN

Empfehlung fiir die berufsmifige Verwendung:
P280 Augenschutz tragen

Bitte beachten Sie den Europdischen Referenzwert von 129,2 mg/m’ fir den Wirkstoff Propan-2-ol (CAS-Nr.:
67-63-0), der fur die Risikobewertung der bioziden Produktfamilie verwendet wurde.

In Bezug auf die ,Kategorie(n) von Verwendern® ist zu beachten: Unter berufsmifSigen Verwendern (einschliefSlich
industriellen Verwendern) sind geschulte berufsmifiige Verwender zu verstehen, wenn dies in den nationalen
Rechtsvorschriften vorgeschrieben ist.

DRITTE INFORMATIONSEBENE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC 11

Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts

Handelsname(n) desmanol | Absatzmarkt: EU
® pure
light gel
Zulassungsnummer EU-0033833-0011 1-11
Trivialname [UPAC-Name Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Wirkstoft 67-63-0 200-661-7 75 % (w|w)

META-SPC 12 ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN

META-SPC 12 Identifikator

Identifikator desmanol pure meta SPC12

Kiirzel zur Zulassungsnummer

Nummer 1-12

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1905/0j
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1.3. Produktart(en)

Produktart(en)

PTO1: Menschliche Hygiene

Kapitel 2. META-SPC-ZUSAMMENSETZUNG 12

2.1 Qualitative und quantitative Informationen zur Zusammensetzung der Meta-SPC 12
Trivialname IUPAC-Name Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Wirkstoff 67-63-0 200-661-7 63,1-63,1% (w/w)

2.2. Art(en) der Formulierung der Meta-SPC 12

Formulierungsart(en)

AL Alle anderen Fliissigkeiten

Kapitel 3. GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 12

Gefahrenhinweise

H225: Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H336: Kann Schlafrigkeit und Benommenheit
verursachen.

EUHO066: Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder
rissiger Haut fithren.

Sicherheitshinweise

P101: Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder
Kennzeichnungsetikett bereithalten.

P102: Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.
P103: Sorgfaltig lesen und alle Anweisungen befolgen.
P210: Von Hitze/Funken/offener Flamme/heifen
Oberfldchen fernhalten. Nicht rauchen.

P261: Einatmen von Dimpfe vermeiden.

P261: Einatmen von Sprithnebel vermeiden.

P264: Nach der Handhabung Hénde griindlich
waschen.

P271: Nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen
verwenden.

P304 + P340: BEI EINATMEN: Die Person an die
frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung
sorgerl.

P305 + P351 + P338: BEl KONTAKT MIT DEN
AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit
entfernen. Weiter spiilen.

P312: Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.

P312: Bei Unwohlsein Arzt anrufen.

P337 + P313: Bei anhaltender Augenreizung:
Arztliche(n) arztliche Hilfe hinzuziehen hinzuziehen.
P403 + P235: An einem gut beliifteten Ort
aufbewahren. Kiihl halten.

P405: Unter Verschluss aufbewahren.

P501: Inhalt in gemaf den ortlichen und nationalen
Vorschriften entsorgen.

P501: Behilter in gemaf den ortlichen und nationalen
Vorschriften entsorgen.
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Kapitel 4. ZUGELASSENE VERWENDUNG(EN) DER META-SPC

4.1. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 1.

Verwendung Nr. 115 Hygienische Hindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen, Pilze,
Tuberkulosebakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Gieen oder Pumpen - in

Innenriumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Pilze

Trivialname: Pilze

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Tuberkulosebakterien
Trivialname: Tuberkulosebakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in hiuslichen Bereichen
(z. B. im Fall von Erkrankungen)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Bakterizid, levurozid, Wirksamkeit gegen behiillte Viren:

3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 30 Sek.

Begrenzt viruzid PLUS, fungizide und tuberkulozide Wirksamkeit:
2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)
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Verpackungsgroffen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen, behiillte Viren:

3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (1-2 Pumpstofie). Hinde fiir
mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusitzliche Wirksamkeit gegen Viren (begrenzt viruzid plus), Pilze
und Tuberkulosebakterien, diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten
mechanischer Beliiftung im Badezimmer-|Kiichenbereich sicherstellen.

Von Haustieren fernhalten.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Die Verwendung ist ausschlieflich auf Erwachsene beschrinkt.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise filr die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE) und Beutel/Sachet (PE): 6 Tage
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4.2. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 2.

Verwendung Nr. 116 Hygienische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender - Bakterien, Hefen,
Pilze, Tuberkulosebakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Gieflen oder Pumpen - in

Innenriumen
Produktart PTO1: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Pilze

Trivialname: Pilze

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Tuberkulosebakterien
Trivialname: Tuberkulosebakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge:

Bakterizid, levurozid, Wirksamkeit gegen behiillte Viren:

3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 30 Sek.

Begrenzt viruzid PLUS, fungizide und tuberkulozide Wirksambkeit:
2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 25 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Berufsmifige Verwender
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Verpackungsgroffen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

4.2.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.
Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen, behiillte Viren: 3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die Handfl4che
giefen oder pumpen (1-2 Pumpstofle). Hinde fir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusitzliche
Wirksamkeit gegen Viren (begrenzt viruzid PLUSs), Pilze und Tuberkulosebakterien, diesen Schritt ein weiteres
Mal wiederholen.

4.2.2.  Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

4.2.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.2.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.2.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Behalter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:
Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage
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4.3 Verwendungsbeschreibung

Tabelle 3.

Verwendung Nr. 117 Chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifiger Verwender - Bakterien, Hefen,
Pilze, Tuberkulosebakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Giefen oder Pumpen - in

Innenriumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Pilze

Trivialname: Pilze

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Tuberkulosebakterien
Trivialname: Tuberkulosebakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Hindedesinfektion
zur Handedesinfektion in Bereichen des Gesundheitswesens (z. B.
Krankenhaus, Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 2,76 g Wirkstoff
Kontaktzeit 180 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iblicherweise 4 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Berufsmifige Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml
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Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

4.3.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.
5 ml (eine hohle Hand voll) auf die Handfliche gieen oder pumpen (2-4 Pumpstofe). Hinde und Unterarme fiir
mindestens 90 Sekunden einreiben. Diesen Schritt (giefen, einreiben) ein weiteres Mal wiederholen. Darauf
achten, dass Hiande und Unterarme fuir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.
Um-/Wiederauffiillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Héindedesinfektion sollte ausschliefSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

4.3.2.  Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

4.3.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.3.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.3.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:
Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

4.4. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 4.
Verwendung Nr. 118 Hygienische Hindedesinfektion - industrieller Verwender - Bakterien, Hefen, Pilze,
Tuberkulosebakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Gieen oder Pumpen - in
Innenriumen
Produktart PTO01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
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Zielorganismus|Zielorganismen
(einschliefSlich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Pilze

Trivialname: Pilze

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Tuberkulosebakterien
Trivialname: Tuberkulosebakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
industriellen Bereichen, z. B. Pharma- oder Lebensmittelindustrie
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Bakterizid, levurozid, Wirksamkeit gegen behiillte Viren:

3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 30 Sek.

Begrenzt viruzid PLUS, fungizide und tuberkulozide Wirksamkeit:
2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 25 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Industrielle Verwender

Verpackungsgroflen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien
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Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

4.4.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen.

Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen, behiillte Viren: 3 ml (eine Handfl4che voll) des Produkts auf die Handfldche
giefen oder pumpen (1-2 Pumpstofle). Hinde fiir mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusitzliche
Wirksamkeit gegen Viren (begrenzt viruzid plus), Pilze und Tuberkulosebakterien, diesen Schritt ein weiteres Mal
wiederholen.

4.4.2.  Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

4.4.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.4.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.4.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

4.5. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 5.

Verwendung Nr. 119 Hygienische Hindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen, Pilze,
Tuberkulosebakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Giefen oder Pumpen - in

Innenrdumen
Produktart PTO01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlielich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Pilze
Trivialname: Pilze
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
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Wissenschaftlicher Name: Tuberkulosebakterien
Trivialname: Tuberkulosebakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren

Trivialname: Behiillte Viren

Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion im
privaten Bereich/Gesundheitsvorsorge in hauslichen Bereichen
(z. B. im Fall von Erkrankungen)

Anwendungsmethode(n) Methode: Gieen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Bakterizid, levurozid, Wirksamkeit gegen behiillte Viren:

3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit 30 Sek.

Begrenzt viruzid PLUS, fungizide und tuberkulozide Wirksamkeit:
2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmifige Verwender)

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P
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4.6.

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hande waschen und trocknen.

Hygienische Hindedesinfektion (Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen, behiillte Viren):

3 ml (eine Handfliche voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (1-2 Pumpstofie). Hinde fiir
mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusitzliche Wirksamkeit gegen Viren (begrenzt viruzid PLUS), Pilze
und Tuberkulosebakterien, diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Angemessene Beliiftung wihrend und nach der Produktanwendung durch Offnen von Fenstern oder Einschalten
mechanischer Beliiftung im Badezimmer-/Kiichenbereich sicherstellen.

Von Haustieren fernhalten.
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.

Die Verwendung ist ausschliefSlich auf Erwachsene beschrinkt.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Verwendungsbeschreibung
Tabelle 6.

Verwendung Nr. 120 Hygienische Hindedesinfektion - Breite Offentlichkeit - Bakterien, Hefen, Pilze,
Tuberkulosebakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - GieRen oder Pumpen - in

Innenrdumen
Produktart PTO01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
Zielorganismus/Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Pilze

Trivialname: Pilze

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Tuberkulosebakterien
Trivialname: Tuberkulosebakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
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Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Gebrauchsfertiges Produkt zur hygienischen Hindedesinfektion in
Bereichen mit Bezug zum Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege,
Kosmetikstudio)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Bakterizid, levurozid, Wirksamkeit gegen behiillte Viren:

3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 30 Sek.

Begrenzt viruzid PLUS, fungizide und tuberkulozide Wirksamkeit:
2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 3 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Breite Offentlichkeit (nicht-berufsmiRige Verwender)

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

4.6.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung

Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Handedesinfektion:

3 ml (eine Handfldche voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (1-2 Pumpstofe). Hinde fiir
mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusitzliche Wirksamkeit gegen Viren (begrenzt viruzid plus), Pilze
und Tuberkulosebakterien, diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Das Produkt darf nur von Erwachsenen verwendet werden.
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4.6.2.  Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen
Im Fall von Hauttrockenheit eine angemessene Hautpflegelotion verwenden.
4.6.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
4.6.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
4.6.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:
Flasche (PE) und Beutel/Sachet (PE): 6 Tage
4.7.  Verwendungsbeschreibung
Tabelle 7.
Verwendung Nr. 121 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifige, industrielle
Verwender - Bakterien, Hefen, Pilze, Tuberkulosebakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid
PLUS) - Gieflen oder Pumpen - in Innenriumen
Produktart PT01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung
Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschliefSlich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Pilze
Trivialname: Pilze
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Tuberkulosebakterien
Trivialname: Tuberkulosebakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
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Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Verwendung Nr. 121.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
hygienischen Hindedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum
Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege, Kosmetikstudio) und in
industriellen Bereichen wie Pharma- oder Lebensmittelindustrie.
Verwendung Nr. 121.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
chirurgischen Hindedesinfektion in Bereichen des
Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 121.1.: Bakterizid, levurozid, Wirksamkeit gegen
behiillte Viren:

3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 30 Sek.

Begrenzt viruzid PLUS, fungizide und tuberkulozide Wirksamkeit:
2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Verwendung Nr. 121.2.: 2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend
2 x 2,76 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 180 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit:

Verwendung Nr. 121.1.: nach Bedarf (iiblicherweise 25
Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 121.2.: nach Bedarf (iiblicherweise 4
Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Industrielle Verwender
Berufsmifige Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
(Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
(Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
(Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
(thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)
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4.8.

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Handedesinfektion:

3 ml (eine Handfldche voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (1-2 PumpstofSe). Hinde fiir
mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusitzliche Wirksamkeit gegen Viren (begrenzt viruzid PLUS), Pilze
und Tuberkulosebakterien, diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Chirurgische Hiandedesinfektion:

5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (2-4 Pumpstofe). Hinde und
Unterarme fiir mindestens 90 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten,
dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische  Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 8.

Verwendung Nr. 122 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifige, industrielle
Verwender - Bakterien, Hefen, Pilze, Tuberkulosebakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid
PLUS) - Gieflen oder Pumpen - in Innenriumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschlieflich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Pilze
Trivialname: Pilze
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
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Wissenschaftlicher Name: Tuberkulosebakterien
Trivialname: Tuberkulosebakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren

Trivialname: Behiillte Viren

Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Verwendung Nr. 122.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
hygienischen Hindedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum
Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege, Kosmetikstudio) und in
industriellen Bereichen wie Pharma- oder Lebensmittelindustrie.
Verwendung Nr. 122.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
chirurgischen Hindedesinfektion in Bereichen des
Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 122.1.: Bakterizid, levurozid, Wirksamkeit gegen
behiillte Viren:

3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 30 Sek.

Begrenzt viruzid PLUS, fungizide und tuberkulozide Wirksambkeit:
2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Verwendung Nr. 122.2.: 2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend
2 x 2,76 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 180 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Verwendung Nr. 122.1.: nach Bedarf (iiblicherweise

25 Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 122.2.: nach Bedarf (iiblicherweise

4 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Industrielle Verwender
BerufsmifSige Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml
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Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P

4.8.1.  Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.
Hygienische Hindedesinfektion (Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen, behiillte Viren):
3 ml (eine Handfldche voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (1-2 PumpstofSe). Hinde fir
mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusitzliche Wirksamkeit gegen Viren (begrenzt viruzid PLUS), Pilze
und Tuberkulosebakterien, diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.
Chirurgische Hindedesinfektion:
5 ml (eine hohle Hand) des Produkts auf die Handfliche gieffen oder pumpen (2-4 Pumpst6fle). Hinde und
Unterarme fiir mindestens 90 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten,
dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.
Um-[Wiederauffilllen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschliefSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

4.8.2.  Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

4.8.3.  Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.8.4.  Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.8.5.  Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen
Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:
Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage
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4.9. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 9.

Verwendung Nr. 123 Chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifiger Verwender - Bakterien, Hefen,
Pilze - Gieen oder Pumpen - in Innenrdumen

Produktart

PTO01: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Nicht relevant

Zielorganismus/Zielorganismen
(einschlieflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Pilze
Trivialname: Pilze
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen

Anwendungsbereich(e) Innenverwendung
Gebrauchsfertiges Produkt zur chirurgischen Hindedesinfektion in
Bereichen des Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus,
Intensivstation, Kinderstationen, Arztpraxen)
Anwendungsmethode(n) Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:

Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Bakterizid, levurozid, fungizid:

2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 2,76 g
Wirkstoff Kontaktzeit: 180 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Nach Bedarf (iiblicherweise 4 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n) Berufsmifige Verwender
Verpackungsgrofen und Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
Verpackungsmaterial 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P
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4.9.1.

4.9.2.

4.9.3.

4.9.4.

4.9.5.

4.10.

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

5 ml (eine hohle Hand) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (2-4 Pumpstofe). Hinde und
Unterarme fiir mindestens 90 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten,
dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maoglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

Verwendungsbeschreibung

Tabelle 10.

Verwendung Nr. 124 Hygienische/chirurgische Hindedesinfektion - berufsmifliger Verwender -
Bakterien, Hefen, Pilze, Tuberkulosebakterien, behiillte Viren, Viren (begrenzt viruzid PLUS) - Gieflen
oder Pumpen - in Innenrdumen

Produktart PTO01: Menschliche Hygiene
Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung Nicht relevant

der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus|Zielorganismen Wissenschaftlicher Name: Bakterien
(einschliefSlich Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Pilze

Trivialname: Pilze

Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Tuberkulosebakterien
Trivialname: Tuberkulosebakterien
Entwicklungsstadium: vegetative Zellen
Wissenschaftlicher Name: Behiillte Viren
Trivialname: Behiillte Viren
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
Wissenschaftlicher Name: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Trivialname: Viren (begrenzt viruzid PLUS)
Entwicklungsstadium: nicht zutreffend
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Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

Verwendung Nr. 124.1.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
hygienischen Hindedesinfektion in Bereichen mit Bezug zum
Gesundheitswesen (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen, Altenpflege, Kosmetikstudio)
Verwendung Nr. 124.2.: Gebrauchsfertiges Produkt zur
chirurgischen Handedesinfektion in Bereichen des
Gesundheitswesens (z. B. Krankenhaus, Intensivstation,
Kinderstationen, Arztpraxen)

Anwendungsmethode(n)

Methode: Gieflen oder Pumpen (Spezifikation des Spenders:
Tropfpumpe/Ausgabe: Tropfen)
Detaillierte Beschreibung:

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge:

Verwendung Nr. 124.1.: Bakterizid, levurozid, Wirksamkeit gegen
behiillte Viren:

3 ml pro Desinfektion, entsprechend 1,65 g Wirkstoft
Kontaktzeit: 30 Sek.

Begrenzt viruzid PLUS, fungizide und tuberkulozide Wirksamkeit:
2 x 3 ml pro Desinfektion, entsprechend 2 x 1,65 g Wirkstoff
Kontaktzeit: 60 Sek. (insgesamt)

Verwendung Nr. 124.2.: 2 x 5 ml pro Desinfektion, entsprechend
2 x 2,76 g Wirkstoff

Kontaktzeit: 180 Sek. (insgesamt)

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Hiufigkeit:

Verwendung Nr. 124.1.: nach Bedarf (iiblicherweise

25 Anwendungen pro Tag)

Verwendung Nr. 124.2.: nach Bedarf (iiblicherweise

4 Anwendungen pro Tag)

Anwenderkategorie(n)

Berufsmifige Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche: 50, 60, 75, 95, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 500,
600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Beutel/Sachet: 40, 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400,
500, 600, 700, 750, 800, 950, 1 000 ml

Verpackung: PET/ALU/PE, PET/PE oder PET-SiO/PE

Verschluss: PP, PC, PE, HDPE, LDPE oder eine Kombination dieser
Materialien;

Pumpvorrichtung: PP, PC, PE, HDPE, LDPE, EVA, POM, PBT,
Edelstahl, Silikon, Silikagel, NBR, TPE, Glas oder eine Kombination
dieser Materialien

Abkiirzungen: HDPE (Polyethylen hoher Dichte), PP
(Polypropylen), PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), LDPE
Polyethylen niedriger Dichte), EVA (Ethylenvinylacetat), POM
Polyoxymethylen), PBT (Polybutylenterephthalat), PET
Polyethylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), TPE
thermoplastisches Elastomer), ALU (Aluminium)

P
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4.10.1.

4.10.2.

4.10.3.

4.10.4.

4.10.5.

Kapitel 5.

5.1.

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Das Produkt nur auf intakte menschliche Haut auftragen. Vor der Anwendung
Hinde waschen und trocknen.

Hygienische Hindedesinfektion (Wirksamkeit gegen Bakterien, Hefen, behiillte Viren):

3 ml (eine Handfldche voll) des Produkts auf die Handfliche giefen oder pumpen (1-2 PumpstofSe). Hinde fiir
mindestens 30 Sekunden einreiben. Fiir eine zusitzliche Wirksamkeit gegen Viren (begrenzt viruzid PLUS), Pilze
und Tuberkulosebakterien, diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen.

Chirurgische Hindedesinfektion:

5 ml (eine hohle Hand voll) des Produkts auf die Handfldche gieen oder pumpen (2-4 PumpstofSe). Hinde und
Unterarme fiir mindestens 90 Sekunden einreiben. Diesen Schritt ein weiteres Mal wiederholen. Darauf achten,
dass Hinde und Unterarme fiir die gesamte Anwendungszeit durch das Produkt feucht gehalten werden.

Um-[Wiederauffillen des Biozidproduktes zur chirurgischen Hindedesinfektion sollte ausschlieSlich unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Behilter dicht verschlossen halten. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.
Haltbarkeitsdauer:

Flasche (PE), Beutel/Sachet (PE): 6 Tage

ALLGEMEINE ANWEISUNGEN FUR DIE VERWENDUNG DER META-SPC 12

Gebrauchsanweisung

Anwendungstechnik:

Schritt 1:  Das Desinfektionsmittel auftragen und in die Handfliche der Hand reiben. Handflichen aneinander
reiben, um das Desinfektionsmittel iiber die gesamten Hinde und Finger zu verteilen.

Schritt 2:  Den Handriicken Ihrer linken Hand mit der Handfliche der rechten Hand einreiben. Die Handlung
umkehren und wiederholen.

Schritt 3:  Finger 6ffnen und die Fingerzwischenrdume einreiben. Die Handlung umkehren und wiederholen.
Schritt 4:  Mit verschrankten Fingern Handfldchen aneinander reiben (5 Mal).
Schritt 5:  Den Daumen jeder Hand mit einer drehenden Bewegung einreiben.

Schritt 6: Die Fingerspitzen mit kreisender Bewegung an der gegeniiberliegenden Handfliche reiben. Das
Handgelenk mit beiden Hinden einreiben. Die Hinde komplett trocknen lassen.

Das Produkt nicht zusammen mit anderen Produkten verwenden.

Vor Gebrauch immer das Etikett oder den Beipackzettel lesen und alle enthaltenen Anweisungen befolgen.
AufSerhalb der Reichweite von Kindern und Haustieren/ Nichtzieltieren aufbewahren.

Kontakt mit den Augen vermeiden.

Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.
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Sicherstellen, dass das aufgetragene Produkt komplett getrocknet ist, bevor ein Raum oder ein Bereich betreten
wird, in dem sich Menschen fur einen lingeren Zeitraum aufhalten.

5.2. Risikominderungsmafinahmen

5.3.  Besonderheiten mdglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmanahmen zum Schutz der Umwelt

Einzelheiten wahrscheinlicher direkter oder indirekter Wirkungen:
Keine.

Anweisungen zur Ersten Hilfe:

Allgemeine Informationen

Personen an einen sicheren Ort bringen. Selbstschutz fiir Erste Hilfe beachten. Verunreinigte Kleidung und Schuhe
unverziiglich ausziechen. Falls Symptome auftreten, drztliche Hilfe aufsuchen.

Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungsetikett bereithalten.

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Bei Reizung Haut mit Wasser spiilen und &rztlichen Rat einholen. Bei
unbeabsichtigtem Hautkontakt: Haut mit Wasser spiilen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Mit Wasser spiilen, Ggf. Kontaktlinsen entfernen. 5 Minuten mit Wasser weiter
spiilen. GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer Position fiir ungehinderte Atmung lagern. GIFTINFOR-
MATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspiilen.

Bei Symptomen: Rettungsdienst (Tel. 112) alarmieren.

Ohne Symptome: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

Hinweis fiir medizinisches Personal: Lebenserhaltende MalRnahmen einleiten, falls benotigt,
Wichtigste auftretende Symptome und Wirkungen, sowohl akut als auch verzogert

Symptome konnen Stechen, Tranenfluss, Rote, Schwellung und verschwommene Sicht einschlieBen. Dampfe
weisen eine narkotisierende Wirkung auf und kénnen Kopfschmerzen, Erschopfung, Schwindelgefithl und
Ubelkeit verursachen. Husten. Bei Atemnot danach, ein GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.

Notfallmaflnahmen, um die Umwelt zu schiitzen:

Vermeiden Sie das Verschiitten von Konzentraten auf den Boden, in Oberflichengewdsser oder Grundwasser, z. B.
durch Auffangwannen.

Entweichendes Produkt mit einem geeigneten Material auffangen (z. B. Erde, Sand, Diatomeenerde, Vermiculit,
Universalbindungsmittel).

Vermeiden Sie eine (direkte) Freisetzung (des unverdiinnten Produktes) in die Umwelt/die Kanalisation.
Nicht in den Ausguss entleeren.

Bei Kontamination von Boden oder Gewissern die zustindigen Behorden informieren.
Explosionsgefahr beachten.

Diampfe sind schwerer als Luft und breiten sich entlang des Bodens aus und sammeln sich in niedrigen oder engen
Bereichen (Kanalisationen, Untergeschosse, Tanks).

Funkenfreie Werkzeuge und explosionssichere Ausriistung verwenden.
Vorsichtsmaffnahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen.

Elektrische Leitfihigkeit durch Verbund und Erdung der Ausriistung sicherstellen.

5.4. Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Inhalt/Behilter gemif den 6rtlichen/nationalen/internationalen Vorschriften an einer Sammelstelle fiir
Sondermiill entsorgen.

Produktriickstinde miissen gemaf8 der nationalen Abfallentsorgungsgesetzgebung und den regionalen und/oder
ortlichen Behordenanforderungen gesammelt und entsorgt werden.
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5.5.

Vermeiden Sie eine (direkte) Freisetzung (des unverdiinnten Produktes) in die Umwelt/die Kanalisation.

Nicht in den Ausguss entleeren.

Verschiittetes Material mit Wasser verdiinnen und aufwischen.

Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen Lagerungsbedingungen

Kapitel 6. SONSTIGE ANGABEN

Empfehlung fur die berufsmifige Verwendung:

P280 Augenschutz tragen

Bitte beachten Sie den Europiischen Referenzwert von 129,2 mg/m’ fiir den Wirkstoff Propan-2-ol (CAS-Nr.:
67-63-0), der fiir die Risikobewertung der bioziden Produktfamilie verwendet wurde.

In Bezug auf die ,Kategorie(n) von Verwendern® ist zu beachten: Unter berufsmifSigen Verwendern (einschliefSlich
industriellen Verwendern) sind geschulte berufsmiflige Verwender zu verstehen, wenn dies in den nationalen
Rechtsvorschriften vorgeschrieben ist.

Kapitel 7. DRITTE INFORMATIONSEBENE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC 12

7.1. Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts
Handelsname(n) Septoderm® | Absatzmarkt: EU
soft
septosoft Absatzmarkt: EU
pluradent Absatzmarkt: EU
hand
disinfection
Dezosept Absatzmarkt: EU
Zulassungsnummer EU-0033833-0012 1-12
Trivialname IUPAC-Name Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Propan-2-ol Propan-2-ol Wirkstoff 67-63-0 200-661-7 63,1 % (w|w)
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