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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/2419
z 13. septembra 2024,

ktorym sa v stilade s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 udeluje autorizicia
Unie pre samostatny biocidny vyrobok ,,Soft Care Med H5“

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzivani (), a najma na jeho ¢lanok 44 ods. 5 prvy pododsek,

kedze:

(1)  Spolo¢nost Diversey Europe Operations B.V. predlozﬂa 29. marca 2019 v stlade s clinkom 43 ods. 1 nariadenia
(EU) ¢. 528/2012 EuropskeJ chemickej agenttire (dalej len ,agenttra“) Ziadost o autorizéciu Unie pre samostatny
biocidny vyrobok s ndzvom ,Soft Care Med H5% ktory patri medzi vyrobky typu 1 opisané v prilohe V k uvedenému
nariadeniu, a poskytla pisomné potvrdenie o sthlase prislusného orgdnu Holandska s tym, Ze Ziadost vyhodnoti.
Ziadost bola zaregistrovand v registri pre biocidne vyrobky pod ¢islom BC-MF050448-40.

(2)  Vyrobok ,Soft Care Med H5“ obsahuje ako d¢inné ldtky propdn-1-ol a propan-2-ol, ktoré si zaradené do zoznamu
schvélenych tcinnych ldtok Unie uvedeného v ¢lanku 9 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 5282012 pre vyrobky typu 1.

(3)  V stlade s clinkom 44 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 hodnotiaci prislusny orgin predlozil agentiire
17.jala 2023 hodnotiacu spravu a zdvery svojho hodnotenia.

(4)  V stlade s ¢clinkom 44 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 agentiira predlozila Komisii 14. decembra 2023 svoje
stanovisko (%), ndvrh zhrnutia charakteristtk biocidneho vyrobku (summary of the biocidal product
characteristics — SPC), pokial ide o vyrobok ,Soft Care Med H5% a zdvere¢nd hodnotiacu sprivu o tomto
samostatnom biocidnom vyrobku.

(5)  Agenttra vo svojom stanovisku dospela k zdveru, Ze ,Soft Care Med H5" je samostatny biocidny vyrobok v zmysle
¢ldnku 3 ods. 1 pism. r) nariadenia (EU) ¢&. 528/2012, e mu mozno podla ¢ldnku 42 ods. 1 uvedeného nariadenia
udelit autorizéciu Unie a Ze pri silade s ndvrhom zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku spfia podmienky
stanovené v clanku 19 ods. 1 uvedeného nariadenia.

(6)  V silade s ¢linkom 44 ods. 4 nariadenia (EU) & 528/2012 agentiira predlozila Komisii 3. janudra 2024 ndvrh
zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku vo vietkych tradnych jazykoch Unie.

(7)  Komisia stihlasi so stanoviskom agenttiry, a preto sa domnieva, Ze je vhodné udelit autoriziciu Unie pre samostatny
biocidny vyrobok ,Soft Care Med H5“.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2012/528/0j.

() ECHA opinion of 22 November 2023 on the Union authorisation of the single biocidal product ‘Soft Care Med H5” (Stanovisko agenttiry ECHA
z 22. novembra 2023 k autorizacii Unie pre samostatny biocidny vyrobok ,Soft Care Med H5) (ECHA/BPC/401/2023), https://echa.
europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Spolocnosti Diversey Europe Operations B.V. sa udeluje autorizicia Unie s autorizaénym &islom EU-0032018-0000 na
spristupnenie samostatného biocidneho vyrobku ,Soft Care Med H5“ na trhu a jeho pouZivanie v stlade so zhrnutim

charakteristik biocidneho vyrobku stanovenym v prilohe.

Autorizicia Unie je platnd od 6. oktébra 2024 do 30. septembra 2034.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 13. septembra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku
Soft Care Med H5
Typ(-y) vyrobku
PTO01: Osobna hygiena ¢loveka
Cislo autorizacie: EU-0032018-0000

Cislo polozky v R4BP: EU-0032018-0000

Kapitola 1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Obchodny(-é) nizov(-y) vyrobku

Obchodny(-é) ndzov(-y)

Soft Care Med H5

Soft Care Med

DivoCare Alco P VR203
DivoCare Alco P

Soft Care Alcoplus

Soft Care Impact Med
PrimeSource MED

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

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

Optimax Alcogel
Optimax Alcoplus

Trust MED

1.2. Drzitel autorizicie

Nézov a adresa drzitela autorizécie Adresa

Nézov Diversey Europe Operations B.V.

Regulatory team Maarssenbroeksedijk 2 3542 DN
Utrecht NL

(Cislo autorizdcie

EU-0032018-0000

Cislo polozky v R4BP

EU-0032018-0000

Déatum autorizacie

6. oktobra 2024

Détum skoncenia platnosti autorizécie 30. septembra 2034

1.3.  Vyrobca(-ovia) vyrobku

Nézov vyrobcu

Diversey Europe Operations B.V.
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1.4.

Adresa vyrobcu

Maarssenbroeksedijk 2 3542 DN Utrecht Holandsko

Miesto vyrobnych priestorov

Diversey Europe Operations B.V. site 1 Strada Statale 235
26010 Bagnolo Cremasco (CR) Taliansko

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

Diversey Europe Operations B.V. site 3 Cotes Park Indus-
trial Estate DE55 4PA Somercotes, Alfreton Spojené kré-
Tovstvo Velkej Britanie a Severného [rska

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

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

Nézov vyrobcu

Multifill B.V.

Adresa vyrobcu

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

Miesto vyrobnych priestorov

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

Vyrobca(-ovia) dcinnej(-ych) litky(-ok)

Ucinn4 latka

Propan-1-ol

Nézov vyrobcu

BASF SE

Adresa vyrobcu

Carl-Bosch-Str. 38 67056 Ludwigshafen Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

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

Ucinnd litka Propan-1-ol
Nézov vyrobcu OXEA Corporation
Adresa vyrobcu 2001 FM 3057 TX 77414 Bay City Spojené stity ame-

rické

Miesto vyrobnych priestorov

OXEA Corporation site 1 2001 FM 3057 TX 77414 Bay
City Spojené 3taty americké

Ucinna latka

Propan-2-ol

Nézov vyrobcu

SASOL Solvents Germany GmbH

Adresa vyrobcu

Anckelmannsplatz D-20537 Hamburg Nemecko
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Kapitola 2.

2.1.

2.2.

Miesto vyrobnych priestorov

SASOL Solvents Germany GmbH site 1 Shamrockstrasse
88 D-44623 Herne Nemecko

SASOL Solvents Germany GmbH site 2 Romerstr. 733
D-47443 Moers Nemecko

Ucinn4 latka

Propan-2-ol

Nézov vyrobcu

Shell Chemicals Europe B.V.

Adresa vyrobcu

Postbus 2334 3000 CH Rotterdam Holandsko

Miesto vyrobnych priestorov

Shell Chemicals Europe B.V. site 1 Shell Nederland Che-
mie BV/Shell Nederland Raffinaderij B.V., Vondelingen-
weg 601 3196 KK Rotterdam-Pernis Holandsko

Ucinn4 latka

Propan-2-ol

Nézov vyrobcu

Exxon Mobil Chemicals

Adresa vyrobcu

Hermeslaan 2 1831 Machelen Belgicko

Miesto vyrobnych priestorov

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

Exxon Mobil Chemicals site 2 Esso Refinery Fawley SO45
1TX Southampton Spojené kralovstvo Velkej Britdnie

a Severného Irska

Ucinn4 latka

Propan-2-ol

Nézov vyrobcu

Novapex

Adresa vyrobcu

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

Miesto vyrobnych priestorov

Novapex site 1 Novapex SAS Usine de Rousillon, Rue
Gaston Monmousseau 38556 Saint Maurice I'Exil Fran-
cuzsko

ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

Kvalitativne a kvantitativne informdcie o zloZeni vyrobku

Bezny nazov Nizov IUPAC Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
Propan-1-ol 4cinnd latka 71-23-8 200-746-9 2,96 % (w|w)
Propan-2-ol Gcinnd latka 67-63-0 200-661-7 70 % (w(w)
Typ(-y) dpravy

AL Akékolvek ind kvapalina
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Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H225: Velmi horlavd kvapalina a pary.
H336: MoZe sposobit ospalost alebo zévraty.
H319: Sposobuje vdzne podrazdenie oci.

Bezpecnostné upozornenia

P101: Ak je potrebna lekdrska pomoc, majte k dispozicii
obal alebo etiketu vyrobku.

P102: Uchovévajte mimo dosahu deti.

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

P233: Nddobu uchovévajte tesne uzavrett.

P261: Vyhnite sa vdychovaniu par.

P271: PouzZivajte iba na volnom alebo dobre vetranom
priestranstve.

P304 + P340: PO VDYCHNUTI:: Presufite osobu na Cer-
stvy vzduch a umoznite jej pohodlne dychat.

P312: V pripade zdravotnych problémov volajte TOXI-
KOLOGICKE INFORMACNE CENTRUMTOXIKOLO-
GICKE CENTRUMIekar.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCT: Niekolko
mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate
kontaktné Sosovky a je to mozné, odstranite ich. Pokra-
¢ujte vo vyplachovani.

P337 + P313: Ak podrdZzdenie odi pretrvdva:: Vyhladajte
lekdrsku lekarsku pomoc.

P303 + P361 + P353: PRIKONTAKTE S POKOZKOU
(alebo vlasmi): Thned vyzlecte vietky kontaminované
¢asti odevu. Pokozku opldchnite vodou [alebo sprchou].
P370 + P378: V pripade poziaru: Pouzite vodu na hase-
nie.

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

P405: Uchovévajte uzamknuté.

P501: Zneskodnite obsah nebezpe¢ny odpad.

P103: Pred pouzitim si precitajte etiketu.

Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITE(-IA)

4.1. Opis pouZzitia

Tabulka 1

PTO1 - Hygienicky pripravok na ruky

Typ vyrobku

PTO1: Osobnd hygiena ¢loveka

V pripade potreby presny opis autorizova-
ného pouzitia

Cielovy(-é) organizmus(-y) (vritane vyvojo-
vych §tadii)

Vedecky ndzov: ziadne tidaje

Bezny ndzov: iné: Baktérie

Vedecky ndzov: Ziadne tidaje
Vedecky nazov: ziadne tidaje

Bezny nédzov: iné: Kvasinky

Vedecky ndzov: ziadne tidaje
Vedecky ndzov: ziadne tidaje

Bezny nazov: iné: Obalenym virusom
Vedecky nazov: ziadne tidaje
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Vedecky ndzov: Ziadne tidaje

Bezny ndzov: iné: Virusy s obmedzenym spektrom
Vedecky ndzov: Ziadne tdaje

Vedecky ndzov: ziadne tidaje

Bezny ndzov: iné: Tuberkul6zne bacily

Vedecky ndzov: ziadne tidaje

Oblast(-i) pouZitia

vnutorné pouZzitie

vonkajsie pouzitie

Rozotieratelny dezinfekény prostriedok na ruky pripraveny na
pouzitie v nemocniciach a inych zdravotnickych zariadeniach, insti-
tuciondlnych a priemyselnych zariadeniach, restaurdcidch a velkoka-
pacitnych jeddlnach a rekrea¢nych zariadeniach. Nie je uréeny na
domdce pouzitie.

Sposob(-y) aplikicie

Sposob: iné: Davkovanie

Detailny opis: V pripade pumpy alebo vrecka s pumpou: Davkujte
dezinfekény prostriedok pripraveny na pouzitie nanesenim na ruky.
Rozotrite ho tak, aby ste nim dplne pokryli ¢isté ruky. V pripade flase
s vykldpacim alebo odmontovatelnym uzdverom: Nalejte tekutinu
pripravent na pouzitie do roztvorenej dlane jednej ruky. Rozotrite
ho tak, aby ste nim tplne pokryli ¢isté ruky.

Aplikaéné(-¢) davka(-y) a frekvencia

Aplika¢na davka: Dospeli: 3 ml (mnozstvo tekutiny by sa malo
podobat velkosti velkej mince) rovné 3 stla¢eniam pumpy s ddvko-
vacim systémom — Deti do 12 rokov: 2 ml rovné 2 stlaeniam pumpy
s ddvkovacim systémom — Deti do 6 rokov: 1 ml rovné 1 stlaceniu
pumpy s ddvkovacim systémom

Riedenie (%): Pripravené na pouZitie

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:

Pouzivatel v profesiondlnom a priemyselnom prostredi: Maximélne
25 aplikdcif denne

Pouzivatel v neprofesiondlnom prostredi:

— Dospeli: Maximalne 11 aplikicii denne

— Deti: Maximdlne 3 aplikdcie denne

Kategoria(-ie) pouzivatelov

priemyselny ; odbornik ; $iroka verejnost (neodborna)

Velkosti balenia a obalovy materidl

Profesiondlne a priemyselné prostredie:

Pevnd nadoba (vykldpaci uzdver) z polyetylénu s vysokou hustotou
(HDPE): 100, 150, 200, 500 ml

Pevnd nddoba (pumpa/uzéaver) (HDPE): 0,5; 0,6; 0,7; 0,75; 0,8; 0,9; 1;
1,3;1,5; 2; 3; 5; 10; 20; 50; 100; 200; 900; 950; 1000 litrov

Flexibilnd nddoba (vrecko s pumpou/uzéverom) z polyetylénu
s nizkou hustotou (LDPE): 0,8; 1,3; 2,5 litra
Neprofesiondlne prostredie:

Pevnd nddoba (vykldpaci uzdver) (HDPE): 100, 150, 200, 500 ml

Pevnd nddoba (pumpa/uzéver) (HDPE): 0,5; 0,6; 0,7; 0,75; 0,8; 0,9; 1;
1,3; 1,5; 2; 3; 5 litrov

Flexibilna nddoba (vrecko s pumpou/uzdverom) (LDPE): 0,8; 1,3; 2,5
litra

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2419/oj
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4.1.1.

Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie
Dodrziavajte ndvod na pouZitie.
Vyrobok by sa mal pouzivat na viditelne ¢isté ruky.

1. krok: Naneste nasledujiice mnozstvo dezinfekéného prostriedku:

— Dospeli: 3 ml (mnoZstvo tekutiny by sa malo podobat velkosti velkej mince) rovné 3 stlaceniam pumpy
s davkovacim systémom

— Deti do 12 rokov: 2 ml rovné 2 stlaceniam pumpy s davkovacim systémom

— Deti do 6 rokov: 1 ml rovné 1 stlaceniu pumpy s ddvkovacim systémom

Votrite do dlane ruky. Vzdjomnym trenim dlani rozotrite dezinfekény prostriedok na celé ruky a prsty.

2. krok: Otrite chrbat lavej ruky dlafiou pravej ruky. Otocte ruky a ¢innost zopakujte.

3. krok: Roztvorte prsty a rozotrite prostriedok v medziprstovych blandch. Otocte ruky a ¢innost zopakujte.
4. krok: Vzdjomne trite dlane s prepletenymi prstami (5-krét).

5. krok: Trite palec kazdej ruky krdzivymi pohybmi.

6. krok: Krazivymi pohybmi trite $picky prstov o protilahla dlan. Trite zdpastie oboma rukami. Nechajte ruky tplne
vyschnut.

Udrzujte vlhké pocas 30 sekind, aby sa mohol prejavit Gi¢inok proti baktéridm, kvasinkdm, bacilom tuberkulézy
a obalenym virusom ALEBO pocas 2 mindt, aby sa mohol prejavit aéinok proti virusom s obmedzenym spektrom.

Neoplachujte.
Ak je potrebnd dodato¢nd dezinfekcia rik, opakuijte.

Deti a batolatd smt vykondvat dezinfekciu rik len pod dohladom dospelych: najprv naneste mnozstvo pre detif
batolatd na svoju vlastnii ruku a rozotrite vyrobok na ruku dietata/batolata, kym nebudii obe ruky tplne suché
(pozri 6-krokové pokyny). Uistite sa, Ze sa dieta/batola pred vysuSenim vyrobku nedotyka o¢i alebo tst.

. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Vid. Ndvod na pouzitie.
Deti sma vyrobok pouzivat len pod dohladom dospelého.
Nepouzivajte u deti mladsich ako 1 rok.

Uistite sa, Ze pouzivatel aplikuje vyrobok na mieste, kde sa nebudii dlhsi ¢as zdrziavat ludia.

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

poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Vid. Ndvod na pouzitie.

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

Vid. Ndvod na pouZzitie.

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

Uchovdvajte mimo dosahu det{ a domdcich zvierat.
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4.2.  Opis pouZzitia

Tabulka 2

TO1 - Rozotieratelny dezinfekény prostriedok na ruky ur€eny na pouZitie v chirurgickom prostredi

Typ vyrobku

PTO01: Osobna hygiena ¢loveka

V pripade potreby presny opis autori-
zovaného pouzitia

Cielovy(-é) organizmus(-y) (vratane
vyvojovych §tadii)

Vedecky ndzov: Ziadne tidaje

Bezny ndzov: iné: Baktérie

Vedecky nazov: Ziadne tidaje

Vedecky ndzov: Ziadne tidaje

Bezny nazov: iné: Kvasinky

Vedecky ndzov: ziadne tdaje

Vedecky ndzov: ziadne tidaje

Bezny nazov: iné: Virusy s obmedzenym spektrom
Vedecky ndzov: Ziadne tidaje

Vedecky nézov: Ziadne tdaje

Bezny ndzov: iné: Tuberkul6zne bacily
Vedecky nézov: Ziadne tdaje

Oblast(-i) pouzitia

vnatorné pouZitie
Chirurgicky dezinfekény prostriedok na ruky a predlaktia pripraveny na
pouzitie v nemocniciach a inych zdravotnickych zariadeniach.

Sposob(-y) aplikicie

Sposob: iné: Davkovanie

Detailny opis: Naddvkujte dezinfekény prostriedok pripraveny na pouZitie
aspon 3-krdt (1 ml na stlacenie pumpy) na ruky(pumpa/vrecko s pumpou)
a rozotrite ho tak, aby ste nim dplne pokryli ¢isté dlane a ruky.

ALEBO

Nalejte tekutinu pripraventi na pouzitie do roztvorenej dlane jednej ruky
(flasa s vykldpacim/odmontovatenym uzdverom) tak, aby ste aplikovali
dostato¢né mnozstvo na tGplné pokrytie ¢istych dlani a rik.

Aplika¢né(-€) davka(-y) a frekvencia

Aplika¢na dévka: Davky s celkovym objemom 3 ml az 12 ml
Riedenie (%): Pripravené na pouzitie

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikdcie:

Maximalne 4 aplikdcie denne.

Kategoria(-ie) pouzivatelov

odbornik

Velkosti balenia a obalovy material

Pevnd nadoba (vykldpaci uzaver) z polyetylénu s vysokou hustotou
(HDPE): 100, 150, 200, 500 ml

Pevnd nddoba (pumpa/uzaver) (HDPE): 0,5; 0,6; 0,7; 0,75; 0,8; 0,9; 1; 1,3;
1,5; 2; 3; 5; 10; 20; 50; 100; 200 litrov

Flexibilnd nddoba (vrecko s pumpou/uzdverom) z polyetylénu s nizkou
hustotou (LDPE): 0,8; 1,3; 2,5 litra

4.2.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Vyrobok by sa mal pouzivat na viditelne ¢isté dlane a ruky.

Nenaplajte ani nedekantujte vyrobky pouZivané ako rozotieratelny dezinfekény prostriedok na ruky urceny na

pouzitie v chirurgickom prostredi.

V pripade pumpy/vrecka s pumpou:
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Nadévkujte ho stla¢enim aspon 3-krat (1 ml na stla¢enie pumpy) na ruky a rozotrite ho tak, aby ste nim tplne
pokryli ¢isté dlane a ruky az po laket. Opakujte postup a pouzite viac ddvok s objemom 3 ml, aby ste udrzali dlane
a ruky vlhké pocas 2 mindt.

Udrzujte vlhké pocas 2 mintit, aby sa mohol prejavit d¢inok proti baktéridm, kvasinkdm, baktéridm tuberkulézy
a virusom s obmedzenym spektrom.

Neoplachujte.

Ak je potrebnd dodato¢nd dezinfekcia rik, opakujte. (Maximalne 4 aplikdcie denne.)

V pripade flase s vykldpacim/odmontovatelnym uzdverom:

Nalejte tekutinu do roztvorenej dlane jednej ruky tak, aby ste aplikovali dostatoéné mnozstvo na tplné pokrytie

Cistych dlani a rik az po laket. Opakujte postup a pouZite viac ddvok s objemom 3 ml, aby ste udrzali dlane a ruky
vlhké pocas 2 mindit.

UdrZzujte vlhké pocas 2 mint, aby sa mohol prejavit G¢inok proti baktéridm, kvasinkdm, baktéridm tuberkulézy
a virusom s obmedzenym spektrom.

Neoplachuijte.

Ak je potrebnd dodato¢nd dezinfekcia rdk, opakujte. (Maximdlne 4 aplikdcie denne.)

Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Vid. Névod na pouzitie.

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

Vid. Ndvod na pouzitie.

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

Vid. Ndvod na pouzitie.

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

Vid. Névod na pouzitie.

Kapitola 5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE ())

5.1.

5.2.

5.3.

Néivod na pouZzitie

Pozrite si $pecifické pokyny na pouzitie v ¢asti o jednotlivych pouzitiach

Opatrenia na zmiernenie rizika

Zabrante kontaktu s ocami.

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

Vdychovanie: MoZe sposobit ospalost alebo zdvraty.
Kontakt s pokozkou: Pri beznom pouZiti nie si zndme Ziadne ucinky alebo priznaky.
Kontakt s o¢ami: Sposobuje silné podrazdenie

Pozitie: PoZitie moZe viest k nevolnosti a zvracaniu v dosledku lokdlneho podrazdenia a systémovych t¢inkov, ako je
opitost, ospalost, niekedy bezvedomie a nizka hladina cukru v krvi (najma u deti).

(") Pokyny na pouzivanie, opatrenia na zmiernenie rizika a iné ndvody na pouZitie v tomto oddiele st platné pre vietky autorizované

pouZitia.
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PRI VDYCHNUTI: Presuiite postihnutého na ¢erstvy vzduch a ponechajte ho v pokoji v polohe ulahcujicej dychanie.
Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekdra.

PO POZITI: Vyplachnite si tista. Ak sa objavia priznaky: Zavolajte 112/sanitku pre lekdrsku pomoc. Ak sa neobjavia
Ziadne priznaky: Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekdra. Informécie pre zdravotnicky
persondl/lekdra: V pripade potreby zacnite poddvat prvii pomoc, potom zavolajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM.

PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Ak dojde k podrdzdeniu, umyte postihnuté miesto vodou a vyhladajte lekdrsku
pomoc. V pripade netimyselnej expozicie pokozky: umyte postihnuté miesto vodou.

PO ZASIAHNUTI OCT: Oplachmte vodou. Vyberte kontaktné SoSovky, pokial st nasadené a dajti sa lahko vybrat.
Pokracujte vo vyplachovani aspoi 5 mindit. Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

Opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Zabriiite (priamemu) uvolneniu (nezriedeného vyrobku) do Zivotného prostredia/kanalizdcie.

Rozliate tekutiny rozried'te vodou a utrite.

5.4. Navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Zlikvidujte v stlade s ndrodnymi alebo miestnymi predpismi.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Skladovatelnost: 2 roky.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Uchovévajte mimo dosahu tepla a priameho slne¢ného Ziarenia.

Kapitola 6. DALSIE INFORMACIE

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2419/oj 11/11



	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2024/2419 z 13. septembra 2024, ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 528/2012 udeľuje autorizácia Únie pre samostatný biocídny výrobok Soft Care Med H5 (Text s významom pre EHP) 
	PRÍLOHA Zhrnutie charakteristík biocídneho výrobku 


