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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2026/2411,
30. oktoober 2026,
millega muudetakse rakendusmaiirust (EL) 2025/427 seoses biotsiidiperele ,,Orochemie hand

disinfectants” antud liidu loa halduslike muudatustega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta médrust (EL) nr 528/2012, milles kisitletakse
biotsiidide turul kittesaadavaks tegemist ja kasutamist, () eriti selle artikli 50 Iiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

4. mirtsil 2025 anti komisjoni rakendusméddrusega (EL) 2025/427 (%) ettevdtjale Orochemie GmbH + Co. KG liidu
luba number EU-0032838-0000 biotsiidipere ,Orochemie hand disinfectants“ toodete turul kittesaadavaks
tegemiseks ja kasutamiseks. Kdnealuse rakendusmdiruse lisas on esitatud konealuse biotsiidipere omaduste
kokkuvdte.

Komisjoni rakendusméirusega (EL) nr 354/2013 (*) on ette ndhtud menetluseeskirjad médruse (EL) nr 528/2012
artikli 50 16ikes 3 osutatud muudatuste eri liikide jaoks.

Ettevdtja Orochemie GmbH + Co. KG esitas 16. juulil 2025 Euroopa Kemikaaliametile (edaspidi ,kemikaaliamet®)
kooskolas komisjoni rakendusméiruse (EL) nr 354/2013 artikli 11 ldikega 1 teate biotsiidiperele ,Orochemie hand
disinfectants“ antud liidu loa halduslike muudatuste kohta. Teade registreeriti biotsiidiregistris registrinumbriga
BC-GS108932-24. Kdnealuse loa teatatud kavandatavad muudatused kisitlevad toimeaine propaan-2-ooli tootja
(Shell Nederland Raffinaderij B.V.) lisamist ja kahe tootja (AUG.Hedinger GmbH & co. KG ja STOCKMEIER Holding
GmbH) viljajatmist.

12. augustil 2025 esitas kemikaaliamet komisjonile kooskdlas rakendusméaruse (EL) nr 354/2013 artikli 11 15ikega
3 arvamuse (*) konealuste teatatud halduslike muudatuste kohta biotsiidiperele ,Orochemie hand disinfectants®
antud liidu loas.

Kemikaaliamet joudis oma arvamuses jdreldusele, et kavandatud muudatused on halduslikud muudatused, millele on
osutatud mddruse (EL) nr 528/2012 artikli 3 16ike 1 punktis aa ja mis on mddratletud rakendusméiruse
(EL) nr 354/2013 lisa 1. jaotise punktides 1 ja 2, ning et pirast muudatuste rakendamist on mdairuse
(EL) nr 528/2012 artiklis 19 sitestatud tingimused endiselt tdidetud.

ELTL 167, 27.6.2012, Ik 1, ELL: http://data.europa.cuelijreg/2012/528/0j.

Komisjoni 4. mdrtsi 2025. aasta rakendusmdaarus (EL) 2025/427, millega antakse liidu luba biotsiidiperele ,Orochemie hand
disinfectants” vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrusele (EL) nr 528/2012 (ELT L, 2025/427, 6.3.2025, ELL: http://data.
europa.eu/elijreg_impl/2025[427 [oj).

Komisjoni 18. aprilli 2013. aasta rakendusmdirus (EL) nr 354/2013 Euroopa Parlamendi ja ndukogu miéiruse (EL) nr 528/2012
kohaselt loa saanud biotsiidide muudatuste kohta (ELT L 109, 19.4.2013, lk 4, ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2013/354/oj).
Kemikaaliameti 12. augusti 2025. aasta arvamus nr UAD-C-1848267-15-00/F biotsiidiperele ,Orochemie hand disinfectants“ antud
liidu loa halduslike muudatuste kohta, https:|/echa.europa.eu/fijopinions-on-applications-for-union-authorisation.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2411/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2025/427/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2025/427/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/354/oj
https://echa.europa.eu/fi/opinions-on-applications-for-union-authorisation

ET

ELT L, 12.11.2026

(6) 12. augustil 2025 edastas kemikaaliamet kooskolas rakendusmidruse (EL) nr 354/2013 artikli 11 1dikega 6
komisjonile kdikides liidu ametlikes keeltes biotsiidiperele ,Orochemie hand disinfectants“ antud liidu loaga seotud
biotsiidi omaduste muudetud kokkuvotte, mis holmab taotletud halduslikke muudatusi.

(7)  Seepdrast on asjakohane muuta biotsiidiperele ,Orochemie hand disinfectants” antud liidu luba, et lisada ettevotja
Orochemie GmbH + Co. KG taotletud halduslikud muudatused.

(8)  Selleks et suurendada selgust ning lihtsustada kasutajate ja huvitatud isikute juurdepddsu kemikaaliameti avaldatavale
kdnealuse toote omaduste kokkuvotte 16plikule konsolideeritud versioonile, tuleks rakendusmaaruse (EL) 2025/427
lisa tervikuna asendada.

(9) Rakendusmadrust (EL) 2025/427 tuleks seega vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Rakendusmiiruse (EL) 2025/427 lisa asendatakse kdesoleva maaruse lisa tekstiga.

Artikkel 2

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 30. oktoober 2026

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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1.1

1.2

1.3

1.4

LISA

BIOTSIIDIPERE OMADUSTE KOKKUVOTE

HALDUSTEAVE

Biotsiidipere nimetus

orochemie hand disinfectants

Biotsiidi liik (liigid)
PTO1: Inimeste hiigieen
Loa number
EU-0032838-0000
R4BP registrinumber

EU-0032838-0000

OSA1

ESIMENE TEABETASAND

Nimetus

orochemie hand disinfectants

Biotsiidi liik (liigid)

Biotsiidi liik (liigid)

PTO1: Inimeste hiigieen

Loaomanik
Loaomaniku nimi ja aadress Nimetus orochemie GmbH + Co. KG
Aadress Max-Planck-Str. 27 70806 Kornwestheim DE
Loa number EU-0032838-0000
R4BP registrinumber EU-0032838-0000
Loa andmise kuupiev 26/03/2025
Loa kehtivusaja [6pp 28/02/2035
Biotsiidi tootja(d)
Tootja nimi orochemie GmbH & Co.KG

Tootja aadress

Max-Planck-Str. 27 70806 Kornwestheim Saksamaa

Tootmiskohtade asukoht

Site 1 Max-Planck-Str. 27 70806 Kornwestheim Saksamaa
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1.5

2.1

2.2

Toimeaine(te) tootja(d)

Toimeaine

Propan-1-ol

Tootja nimi

BASF SE

Tootja aadress

not relevant 67056 Ludwigshafen Saksamaa

Tootmiskohtade asukoht

Site 1 Carl-Bosch-Strasse 38 67056 Ludwigshafen Saksamaa

Toimeaine

Propan-1-ol

Tootja nimi

Sasol Chemie GmbH & Co. KG

Tootja aadress

Anckelmannsplatz 1 20537 Hamburg Saksamaa

Tootmiskohtade asukoht

Site 1 PDP Kruger Street 2302 Secunda Léuna-Aafrika

Toimeaine

Propan-2-ol

Tootja nimi

INEOS Solvents Germany GmbH

Tootja aadress

Romerstrafle 733 47443 Moers Saksamaa

Tootmiskohtade asukoht

Site 1 Romerstrae 733 47443 Moers Saksamaa

Toimeaine

Propan-2-ol

Tootja nimi

Shell Nederland Raffinaderij B.V.

Tootja aadress

Vondelingenweg 601, Postbus 3000 3190 KK Rotterdam
Madalmaad

Tootmiskohtade asukoht

Shell Nederland Raffinaderij B.V. Vondelingenweg 601 3196 KK

Vondelingenplaat Madalmaad

BIOTSIIDIPERE KOOSTIS JA OLEK

Biotsiidipere koostise kvalitatiivsed ja kvantitatiivsed andmed

Tavanimetus [UPAC-nimetus Funktsioon CAS-number EU number Sisaldus (%)
Propan-1-ol Toimeaine 71-23-8 200-746-9 26-26
massiprotsent
Propan-2-ol Toimeaine 67-63-0 200-661-7 47 - 47
massiprotsent
Olek (olekud)
Olek (olekud) AL Muu vedelik

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2411/oj
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1.1

1.2

1.3

2.1

2.2

OSA Tl

TEINE TEABETASAND - BIOTSIIDI OMADUSTE METAKOKKUVOTE (-VOTTED)

BIOTSIIDI OMADUSTE METAKOKKUVOTE 1 HALDUSTEAVE

Biotsiidi omaduste metakokkuvdte 1 identifikaator

Identifikaator meta SPC 1
Loanumbri jirelliide
Number 1-1

Biotsiidi liik (liigid)

Biotsiidi liik (liigid) PTO1: Inimeste hiigieen

META-SPC KOOSTIS 1

Biotsiidi omaduste metakokkuvdtte kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostise teave 1

Tavanimetus [UPAC-nimetus Funktsioon CAS-number EU number Sisaldus (%)
Propan-1-ol Toimeaine 71-23-8 200-746-9 26-26
massiprotsent
Propan-2-ol Toimeaine 67-63-0 200-661-7 47 - 47
massiprotsent

Biotsiidi omaduste metakokkuvotte olek (olekud) 1

Olek (olekud) AL Muu vedelik

BIOTSIIDI OMADUSTE METAKOKKUVOTTE OHU- JA HOIATUSLAUSED 1

Ohulaused H225: Viga tuleohtlik vedelik ja aur.

H319: Pohjustab tugevat silmade arritust.

H336: Voib pdhjustada unisust voi peapdoritust.

EUHO066: Korduv kokkupuude v6ib pdhjustada naha kuivust voi
16henemist.

Hoiatuslaused P101: Arsti poole poordudes votta kaasa toote pakend voi etikett.
P102: Hoida lastele kdttesaamatus kohas.

P103: Lugeda tihelepanelikult ja jargida kaiki juhiseid.

P210: Hoida eemal soojusallikast, kuumadest pindadest,
sademetest, leekidest ja muudest siititeallikatest. Mitte suitsetada.
P233: Hoida pakend tihedalt suletuna.

P240: Mahuti ja vastuvdtuseade maandada ja ithendada.
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P241: Kasutada plahvatuskindlaid elektri- seadmeid.

P242: Mitte kasutada seadmeid, mis véivad tekitada sidemeid.
P243: Rakendada ettevaatusabindusid staatilise elektri vastu.
P261: Viltida auru sisschingamist.

P271: Kdidelda iiksnes vilitingimustes voi hsti ventileeritavas
kohas.

P280: Kanda kaitseprille.

P303+P361+P353: NAHALE (v0i juustele) SATTUMISE KORRAL:
Votta viivitamata seljast koik saastunud rdivad. Loputada nahka
veega [voi loputada dusi all].

P304+P340: SISSEHINGAMISE KORRAL: Toimetada isik varske
ohu kitte ja asetada asendisse, mis vdimaldab kergesti hingata.
P305+P351+P338: SILMA SATTUMISE KORRAL: Loputada mitme
minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldada kontaktlditsed, kui
neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Loputada veel
kord.

P312: Halva enesetunde korral votta ithendust
MURGISTUSTEABEKESKUSE.

P337+P313: Kui silmade drritus ei mo6du: Poorduda arsti poole.
P370+P378: Tulekahju korral: Kasutada kustutamiseks
veepihustusjuga..

P403+P233: Hoida histi ventileeritavas kohas. Hoida pakend
tihedalt suletuna.

P403+P235: Hoida histi ventileeritavas kohas. Hoida jahedas.
P405: Hoida luku taga.

P501: Sisu kdrvaldada ohtlike voi erijadtmete kogumispunkti
vastavalt kohalikele, piirkondlikele, riiklikele ja/voi
rahvusvahelistele eeskirjadele.

P501: mahuti kérvaldada ohtlike vdi erijidtmete kogumispunkti
vastavalt kohalikele, piirkondlikele, riiklikele ja/voi
rahvusvahelistele eeskirjadele.

4. BIOTSIIDI OMADUSTE METAKOKKUVOTTE LUBATUD KASUTUS(ED)

4.1  Kasutusalade kirjeldamine

Hiigieeniline kitedesinfitseerimisvahend — mittekutseline kasutaja

Tooteliik

PTO1: Inimeste hiigieen

Kui asjakohane, lubatud kasutuse tipne

kirjeldus

Sihtorganism(id) (sh arengujirk)

Tavanimetus: Pirmseen

Tavanimetus: Bakterid

Tavanimetus: Mitkobakterid

Tavanimetus: Viirused (limiteeritud spektriga virutsiidne toime)
Tavanimetus: Umbrisega viirused

Kasutusvaldkond

kasutamine sisetingimustes

Kasutamine tervishoius ja tervishoiuasutustes, kodukeskkonnas,
asutustes, veterinaarias, kohalikes omavalitsustes, kiiiine- ja
kosmeetikastuudiotes, ilusalongides, titoveeringustuudiotes,
hotellides, matusesalongides.

Kasutusmeetod (id)

Meetod: Hoorumine
Uksikasjalik kirjeldus:
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To6tlemismadr ja -sagedus Kasutusmair:

Valmistatud toote kasutuskogus vastavalt tooteinfole:

— higieenilise kite desinfitseerimise kohta: 3 ml (vedeliku kogus
peaks meenutama suure miindi suurust) vordub 2 pumbatiie
doseerimissiisteemiga

Kontaktaeg:

— Bakterid ja parmseened : 30 s

— Miikobakteritsiidne/tuberkulotsiidine toime: 30 s

— Limiteeritud spektriga virutsiidne toime: 2 min (1,5 min
nahtavalt puhastel kitel)

— Toime iimbrisega viiruste vastu: 30 s.

Kuivad kded tuleb lahjendamata tootega tiielikult niisutada

kasutusvalmis toode

Kasutamise arv ja ajastus:

Mittekutseline kasutamine: mitte iile 10 kasutuskorra péevas.

Kasutajarithm(ad) elanikkond (mittekutseline)

Pakendi suurused ja pakendimaterjal 50 ml, ovaalne, pudel valge + valge kaas (lahtikldpsatav kork)

75 ml, ovaalne, pudel valge + valge kaas (lahtiklopsatav kork)

100 ml, ovaalne, pudel valge + valge kaas (lahtikldpsatav kork)
125 ml, ovaalne, pudel valge + valge kaas (lahtikldpsatav kork)
500 ml kandiline labipaistmatu pudel + valge voi roosa kaas
(lahtikldpsatav kork)

500 ml kandiline pudel valge + valge voi roosa kaas (lahtiklpsatav
kork)

Ophard 500 ml KX pudel, labipaistmatu + Ophard NUX S
pihustuspump (dusipea)

Ophard 500 ml hiigieenipakend, labipaistmatu + Ophard pump
500 ml immargune labipaistmatu pudel + valge kaas (keeratav
kork)

800 ml kandiline labipaistmatu pudel + valge voi roosa kaas
(lahtikldpsatav kork)

1-liitrine kandiline labipaistmatu pudel + valge voi roosa kaas
(lahtikldpsatav kork)

1-liitrine kandiline ldbipaistmatu pudel + valge kaas (keeratav kork)
1-liitrine kandiline pudel valge + valge vdi roosa kaas
(lahtikldpsatav kork)

1-liitrine kandiline pudel valge + valge kaas (keeratav kork)
Ophard 1-liitrine KX pudel, labipaistmatu + Ophard NUX S
pihustuspump (dusipea)

Ophard 1-liitrine hiigieenipakend, labipaistmatu + Ophardi pump
K&ik pudelid: poliietiileen (PE)

Kaaned: PE vdi poliipropiileen (PP)

4.1.1 Kasutusalaomased kasutusjuhised

Jargida kasutusjuhiseid.

Biotsiidi kasutatakse alati lahjendamata kujul. Hiigieeniliseks kite desinfitseerimiseks niisutada kuivi kasi taielikult
3 ml tootega ja hoida niiskena 30 sek kuni 2 min. Toidu valmistamisel ja kiitlemisel (restoranid ja suur-|
sooklakoogid, toidupoed, lihapood jne) kasutada ainult nihtavalt puhastel katel. Kasutamiseks tervishoius viiruste
vastu, kasutada ainult nihtavalt puhastel katel.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2411/oj
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4.2

Kasutusalaomased riskijuhtimismeetmed

Lastel kasutada ainult tdiskasvanu jrelevalve all. Kanda kogus esmalt oma kéele ja hddruda toodet lapse/viikelapse
kéele. Veenduda, et laps/viikelaps ei puudutaks silmi vdi suud enne, kui toode on kuivanud.

Enne ruumi voi alale sisenemist, kus inimesed viibivad pikemat aega, veenduda, et pealekantav toode oleks taielikult
kuivanud.

Viltida asjatut kokkupuudet nahaga.

Naha kuivuse korral kasutada sobivat nahahoolduskreemi.

Kasutusalaomased andmed tdendolise otsese voi kaudse kahjuliku toime kohta ja esmaabijuhised ning erakorralised meetmed
keskkonna kaitsmiseks

Arsti poole podrdudes votta kaasa toote pakend voi etikett.

Kasutusalaomased juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks

Vaadata iildiseid kasutusjuhiseid.

Kasutusalaomased ladustamistingimused ja biotsiidi sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes

Hoida lastele ja mittesihtloomadele/lemmikloomadele kittesaamatus kohas.

Kasutusalade kirjeldamine

Hiigieeniline ja kirurgiline kitedesinfitseerimisvahend - kutseline kasutaja

Tooteliik PTO01: Inimeste hiigieen
Kui asjakohane, lubatud kasutuse tipne Hiigieeniline kite desinfitseerimine kisitsi hddrudes ja ilma
kirjeldus loputamiseta.

Kirurgiline kite desinfitseerimine kite hdrumisega, ilma
loputamiseta tervishoius (sh kiirabis) ja veterinaartervishoius.

Sihtorganism(id) (sh arengujirk) Tavanimetus: Pirmseen

Tavanimetus: Bakterid

Tavanimetus: Miikobakterid

Tavanimetus: Viirused (plimiteeritud spektriga virutsiidne toime)
Tavanimetus: Umbrisega viirused

Kasutusvaldkond kasutamine sisetingimustes

Kasutamine tervishoius ja tervishoiuasutustes (sh kiirabi),
kodumajapidamises, asutustes, veterinaarias, toostuses, toidu
valmistamisel ja kiditlemisel (restoranid ja suur-/sooklakoogid,
toidupoed, lihunik jne), kohalikes omavalitsustes, hoonete
puhastusteenuse valdkonnas, kiiiine- ja kosmeetikastuudiotes, ilu-
ja heaolusalongides, titoveerimisstuudiotes, hotellides,
matusesalongis.

Kirurgiline kéte desinfitseerimine kite hodrumisega, ilma
loputamiseta tervishoius (sh kiirabis) ja veterinaartervishoius.

Kasutusmeetod (id) Meetod: HoGrumine
Uksikasjalik kirjeldus:

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2411/oj
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ET

Tooteliik

PTO1: Inimeste hiigieen

Tootlemismdar ja -sagedus

Kasutusmaar:

Valmistatud toote kasutuskogus vastavalt tooteinfole:

— hiigieenilise kite desinfitseerimise kohta: 3 ml

— kirurgilise kite desinfitseerimise kohta: 10 ml (100 %)

Kontaktaeg: Hiigieeniline kite desinfitseerimine:

— Bakterid ja parmseened: 30 s

— Miikobakteritsiidne/tuberkulotsiidine toime : 30 s

— Limiteeritud spektriga virutsiidne toime: 2 min (1,5 min
nihtavalt puhastel kitel)

— Toime iimbrisega viiruste vastu: 30 s.

Kirurgiline kéte desinfitseerimine: 1,5 min.

Kuivad kéed tuleb lahjendamata tootega tdielikult niisutada

kasutusvalmis toode

Kasutamise arv ja ajastus:

Kutsealane kasutamine: kasutada kuni 25 korda 8-tunnise vahetuse

kohta

Kasutajariihm(ad)

kutselised kasutajad

Pakendi suurused ja pakendimaterjal

50 ml, ovaalne, pudel valge + valge kaas (lahtikldpsatav kork)
75 ml, ovaalne, pudel valge + valge kaas (lahtiklopsatav kork)
100 ml, ovaalne, pudel valge + valge kaas (lahtikldpsatav kork)
125 ml, ovaalne, pudel valge + valge kaas (lahtiklopsatav kork)
500 ml kandiline ldbipaistmatu pudel + valge vdi roosa kaas
(lahtiklopsatav kork)

500 ml kandiline pudel valge + valge voi roosa kaas (lahtikldpsatav
kork)

Ophard 500 ml KX pudel, libipaistmatu + Ophard NUX S
pihustuspump (dusipea)

Ophard 500 ml hiigieenipakend, labipaistmatu + Ophard pump
500 ml immargune labipaistmatu pudel + valge kaas (keeratav
kork)

800 ml kandiline ldbipaistmatu pudel + valge vi roosa kaas
(lahtiklopsatav kork)

1-liitrine kandiline labipaistmatu pudel + valge voi roosa kaas
(lahtikldpsatav kork)

1-liitrine kandiline labipaistmatu pudel + valge kaas (keeratav kork)
1-liitrine kandiline pudel valge + valge v&i roosa kaas
(lahtiklopsatav kork)

1-liitrine kandiline pudel valge + valge kaas (keeratav kork)
Ophard 1-liitrine KX pudel, labipaistmatu + Ophard NUX S
pihustuspump (dusipea)

Ophard 1-liitrine hiigieenipakend, labipaistmatu + Ophardi pump
ainult hiigieeniliseks kite desinfitseerimiseks:

2,5-liitrine pudel valge + roosa kaas (keeratav kork)

5-liitrine kanister valge + valge kaas (keeratav kork)

10-liitrine kanister valge + valge kaas (keeratav kork)
220-liitrine tiinn

1000-liitrine mahtlastikonteiner

K&ik pudelid: PE

Kaaned: PE voi PP
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4.2.1 Kasutusalaomased kasutusjuhised
Biotsiidi kasutatakse alati lahjendamata kujul. Kirurgilise kite desinfitseerimise korral niisutada eelnevalt puhastatud
ja kuivatatud kied ja kasivarred tdielikult biotsiidiga ning jdtkata nahale kandmist 1,5 min, et nahk oleks niiske
(kokku vihemalt 10 ml).
Hiigieeniliseks kite desinfitseerimiseks niisutada kisi tdielikult biotsiidiga ja hoida niiskena 30 sek kuni 2 min.
Kasutades hiigieeniliseks kite desinfitseerimiseks toidu valmistamisel ja kaitlemisel (restoranid ja suur-|
so0klakoogid, toidupoed, lihapood jne), kasutada ainult nihtavalt puhastel kitel. Kasutamiseks tervishoius viiruste
vastu, kasutada ainult nihtavalt puhastel kitel.
Mitte tdita ega dekanteerida tooteid, mida kasutatakse kirurgiliseks kite desinfitsserimiseks.
Taitmiseks tuleb kasutada lehtrit.

4.2.2  Kasutusalaomased riskijuhtimismeetmed
Silmade kaitsevahendi kasutamine on kasutuspudelite tditmise ajal kohustuslik.

4.2.3  Kasutusalaomased andmed téendolise otsese vGi kaudse kahjuliku toime kohta ja esmaabijuhised ning erakorralised meetmed
keskkonna kaitsmiseks
Vaadata tildiseid kasutusjuhiseid.

4.2.4  Kasutusalaomased juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks
Vaadata tildiseid kasutusjuhiseid.

4.2.5 Kasutusalaomased ladustamistingimused ja biotsiidi sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes
Vaadata tildiseid kasutusjuhiseid.

5. BIOTSIIDI OMADUSTE METAKOKKUVOTTE ULDISED KASUTUSJUHISED 1

5.1  Kasutusjuhised

5.2  Riskijuhtimismeetmed
Tagada kasutamise ajal piisav ventilatsioon.
Viltida kokkupuudet silmadega.

5.3 Andmed tdenidolise otsese vdi kaudse kahjuliku toime kohta ja esmaabijuhised ning erakorralised meetmed
keskkonna kaitsmiseks
SISSEHINGAMISE KORRAL: toimetada isik virske dhu kitte ja hoida asendis, mis voimaldab kergesti hingata. Vétta
tthendust MURGISTUSTEABEKESKUSEGA vdi arstiga.
ALLANEELAMISE KORRAL: loputada suud. Anda kannatanule juua, kui kannatanu on v&imeline neelama. MITTE
kutsuda esile oksendamist. Simptomite ilmnemisel: helistada 112 arstiabi saamiseks.
Kui siimptomeid ei esine: votta ithendust MURGISTUSTEABEKESKUSEGA v&i arstiga. Teave meditsiinitootajale/arstile: vajadusel
alustada elupddstmismeetmetega, seejirel vtta ithendust MURGISTUSTEABEKESKUSEGA.
SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada veega. Eemaldada kontaktlditsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge
eemaldada. Loputada veel kord 5 minutit. Votta ithendust MURGISTUSTEABEKESKUSEGA voi arstiga.
NAHALE SATTUMISE KORRAL: drrituse ilmnemisel pesta veega ja poorduda arsti poole. Tahtmatul nahale
sattumise korral: pesta veega.
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5.4  Juhised toote ja selle pakendi ohutuks hivitamiseks

Mitte lasta sattuda pinnavette ega kanalisatsiooni. Mitte lasta sattuda pinnasesse voi aluspinnasesse. Puhastamine:
imada vedelikku siduva materjaliga (nt liiv, kobediatomiit, happe- vdi universaalsed sideained). Koguda
kdrvaldamiseks suletud ja sobivatesse konteineritesse.

Korvaldada sisu/mahuti heakskiidetud jaitmekaitlusettevottesse. Korvaldada sisu ohtlike voi erijddtmete
kogumispunkti vastavalt kohalikele, piirkondlikele, riiklikele ja/vdi rahvusvahelistele eeskirjadele.

Korvaldada mahuti ohtlike voi erijddtmete kogumispunkti vastavalt kohalikele, piirkondlikele, riiklikele ja/voi
rahvusvahelistele eeskirjadele.

5.5  Ladustamistingimused ja biotsiidi siilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes

Sailivusaeg: 48 kuud

Kaitsta otsest paikesevalguse eest.
Hoida pakend tihedalt suletuna.

Hoida histi ventileeritud kohas. Hoida jahedas.

6. MUU TEAVE

Palun panna tihele toimeaine propaan-2-ooli (CAS nr: 67-63-0) Euroopa kontrollvdartust 129,28 mg/m’, mida
kasutatakse selle biotsiidi riskihindamiseks.

7. KOLMAS TEABETASAND: UKSIKBIOTSIIDID BIOTSIIDI OMADUSTE METAKOKKUVOTTES 1

7.1  Igaiiksikbiotsiidi kaubanduslik(ud) nimetus(ed), loanumber ja konkreetne koostis

Kaubanduslik(ud) nimetus(ed) C14
oro® med
HD 410 plus
HD 413 plus
HD 400 plus
HD 420 plus
Loa number EU-0032838-0001
1-1
Tavanimetus IUPAC-nimetus Funktsioon CAS-number EU number Sisaldus (%)
Propan-1-ol Toimeaine 71-23-8 200-746-9 |26
massiprotsent
Propan-2-ol Toimeaine 67-63-0 200-661-7 |47
massiprotsent
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7.2

1.1

1.2

1.3

2.1

Iga iiksikbiotsiidi kaubanduslik(ud) nimetus(ed), loanumber ja konkreetne koostis

Kaubanduslik(ud) nimetus(ed)

c10

HD 410

HD 413

Diirr System-Hygiene
HD 410 hand
disinfection

HD 400

HD 420

C 10 hand disinfection

HD 410 hand
disinfection
Loa number EU-0032838-0002
1-1
Tavanimetus [UPAC-nimetus Funktsioon CAS-number EU number Sisaldus (%)
Propan-1-ol Toimeaine 71-23-8 200-746-9 |26
massiprotsent
Propan-2-ol Toimeaine 67-63-0 200-661-7 |47
massiprotsent
BIOTSIIDI OMADUSTE METAKOKKUVOTE 2 HALDUSTEAVE
Biotsiidi omaduste metakokkuvote 2 identifikaator
Identifikaator meta SPC 2
Loanumbri jirelliide
Number 1-2
Biotsiidi liik (liigid)
Biotsiidi liik (liigid) PTO1: Inimeste hiigieen
META-SPC KOOSTIS 2
Biotsiidi omaduste metakokkuvdtte kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostise teave 2
Tavanimetus [UPAC-nimetus Funktsioon CAS-number EU number Sisaldus (%)
Propan-1-ol Toimeaine 71-23-8 200-746-9 26-26
massiprotsent
Propan-2-ol Toimeaine 67-63-0 200-661-7 47 - 47
massiprotsent
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2.2 Biotsiidi omaduste metakokkuvotte olek (olekud) 2

Olek (olekud)

AL Muu vedelik

3. BIOTSIIDI OMADUSTE METAKOKKUVOTTE OHU- JA HOIATUSLAUSED 2

Ohulaused

H226: Tuleohtlik vedelik ja aur.

H319: Pdhjustab tugevat silmade arritust.

H336: Voib pdhjustada unisust voi peapdoritust.

EUHO066: Korduv kokkupuude v6ib pdhjustada naha kuivust voi
16henemist.

Hoiatuslaused

P101: Arsti poole poordudes votta kaasa toote pakend voi etikett.
P102: Hoida lastele kittesaamatus kohas.

P103: Lugeda tahelepanelikult ja jargida koiki juhiseid.

P210: Hoida eemal soojusallikast, kuumadest pindadest,
sademetest, leekidest ja muudest stititeallikatest. Mitte suitsetada.
P233: Hoida pakend tihedalt suletuna.

P240: Mahuti ja vastuvdtuseade maandada ja ithendada.

P241: Kasutada plahvatuskindlaid elektri- seadmeid.

P242: Mitte kasutada seadmeid, mis véivad tekitada sidemeid.
P243: Rakendada ettevaatusabindusid staatilise elektri vastu.
P261: Viltida auru sissehingamist.

P271: Kdidelda iiksnes vilitingimustes voi hasti ventileeritavas
kohas.

P280: Kanda kaitseprille.

P303+P361+P353: NAHALE (vdi juustele) SATTUMISE KORRAL:
Votta viivitamata seljast kdik saastunud réivad. Loputada nahka
veega [voi loputada dusi all].

P304+P340: SISSEHINGAMISE KORRAL: Toimetada isik varske
ohu kitte ja asetada asendisse, mis vdimaldab kergesti hingata.
P305+P351+P338: SILMA SATTUMISE KORRAL: Loputada mitme
minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldada kontaktlditsed, kui
neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Loputada veel
kord.

P312: Halva enesetunde korral votta ithendust
MURGISTUSTEABEKESKUSE.

P337+P313: Kui silmade arritus ei mo6du: Poorduda arsti poole.
P370+P378: Tulekahju korral: Kasutada kustutamiseks
veepihustusjuga.

P403+P233: Hoida histi ventileeritavas kohas. Hoida pakend
tihedalt suletuna.

P403+P235: Hoida histi ventileeritavas kohas. Hoida jahedas.
P405: Hoida luku taga.

P501: Sisu korvaldada ohtlike voi erijadtmete kogumispunkti
vastavalt kohalikele, piirkondlikele, riiklikele ja/voi
rahvusvahelistele eeskirjadele.

P501: mahuti kdrvaldada ohtlike voi erijadtmete kogumispunkti
vastavalt kohalikele, piirkondlikele, riiklikele ja/vi
rahvusvahelistele eeskirjadele.

4. BIOTSIIDI OMADUSTE METAKOKKUVOTTE LUBATUD KASUTUS(ED)

41  Kasutusalade kirjeldamine

Hiigieeniline kitedesinfitseerimisvahend — mittekutseline kasutaja

Tooteliik

PTO1: Inimeste hiigieen

Kui asjakohane, lubatud kasutuse tipne
kirjeldus
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Tooteliik

PTO1: Inimeste hiigieen

Sihtorganism(id) (sh arengujirk)

Tavanimetus: Pirmseen

Tavanimetus: Bakterid

Tavanimetus: Miikobakterid

Tavanimetus: Viirused (limiteeritud spektriga virutsiidne toime)
Tavanimetus: Umbrisega viirused

Kasutusvaldkond

kasutamine sisetingimustes

Kasutamine tervishoius ja tervishoiuasutustes, kodukeskkonnas,
asutustes, veterinaarias, kohalikes omavalitsustes, kiiiine- ja
kosmeetikastuudiotes, ilusalongides, titoveeringustuudiotes,
hotellides, matusesalongides.

Kasutusmeetod (id)

Meetod: Hoorumine
Uksikasjalik kirjeldus:

Tootlemismdir ja -sagedus

Kasutusmaar:

Valmistatud toote kasutuskogus vastavalt tooteinfole:

— hiigieenilise kite desinfitseerimise kohta: 3 ml (vedeliku kogus
peaks meenutama suure miindi suurust) vordub 2 pumbatiie
doseerimissiisteemiga

Kontaktaeg:

— Bakterid ja parmseened : 30 s

— Miikobakteritsiidne/tuberkulotsiidine toime: 30 s

— Limiteeritud spektriga virutsiidne toime: 2 min (1,5 min
nahtavalt puhastel kitel)

— Toime imbrisega viiruste vastu: 30 s. Kuivad kded tuleb
lahjendamata tootega tdielikult niisutada

kasutusvalmis toode

Kasutamise arv ja ajastus:

Mittekutsealane kasutamine: mitte iile 10 kasutuskorra péevas.

Kasutajarithm(ad)

elanikkond (mittekutseline)

Pakendi suurused ja pakendimaterjal

50 ml, ovaalne, pudel valge + valge kaas (lahtikldpsatav kork)

75 ml, ovaalne, pudel valge + valge kaas (lahtiklopsatav kork)

100 ml, ovaalne, pudel valge + valge kaas (lahtikldpsatav kork)
125 ml, ovaalne, pudel valge + valge kaas (lahtiklopsatav kork)
500 ml kandiline ldbipaistmatu pudel + valge vdi roosa kaas
(lahtikldpsatav kork)

500 ml kandiline pudel valge + valge v6i roosa kaas (lahtikldpsatav
kork)

Ophard 500 ml KX pudel, libipaistmatu + Ophard NUX S
pihustuspump (dusipea)

Ophard 500 ml hiigieenipakend, labipaistmatu + Ophard pump
500 ml immargune labipaistmatu pudel + valge kaas (keeratav
kork)

800 ml kandiline labipaistmatu pudel + valge vdi roosa kaas
(lahtikldpsatav kork)

1-liitrine kandiline labipaistmatu pudel + valge voi roosa kaas
(lahtikldpsatav kork)

1-liitrine kandiline labipaistmatu pudel + valge kaas (keeratav kork)
1-liitrine kandiline pudel valge + valge vdi roosa kaas
(lahtikldpsatav kork)

1-liitrine kandiline pudel valge + valge kaas (keeratav kork)
Ophard 1-liitrine KX pudel, libipaistmatu + Ophard NUX S
pihustuspump (dusipea)

Ophard 1-liitrine hiigieenipakend, labipaistmatu + Ophardi pump
Ko&ik pudelid: poliietiileen (PE)

Kaaned: PE voi poliipropiileen (PP)
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4.2

Kasutusalaomased kasutusjuhised

Jargida kasutusjuhiseid.

Biotsiidi kasutatakse alati lahjendamata kujul. Hiigieeniliseks kite desinfitseerimiseks niisutada kuivi kasi téielikult
3 ml tootega ja hoida niiskena 30 sek kuni 2 min. Toidu valmistamisel ja kiitlemisel (restoranid ja suur-/
sooklakoogid, toidupoed, lihapood jne) kasutada ainult ndhtavalt puhastel kitel. Kasutamiseks tervishoius viiruste
vastu, kasutada ainult nihtavalt puhastel kitel.

Kasutusalaomased riskijuhtimismeetmed

Lastel kasutada ainult tdiskasvanu jirelevalve all. Kanda kogus esmalt oma kéele ja hddruda toodet lapse/viikelapse
kéele. Veenduda, et laps/viikelaps ei puudutaks silmi vdi suud enne, kui toode on kuivanud.

Enne ruumi voi alale sisenemist, kus inimesed viibivad pikemat aega, veenduda, et pealekantav toode oleks tdielikult
kuivanud.

Viltida asjatut kokkupuudet nahaga.

Naha kuivuse korral kasutada sobivat nahahoolduskreemi.

Kasutusalaomased andmed tdendolise otsese v0i kaudse kahjuliku toime kohta ja esmaabijuhised ning erakorralised meetmed
keskkonna kaitsmiseks

Arsti poole poordudes votta kaasa toote pakend voi etikett.

Kasutusalaomased juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks

Vaadata iildiseid kasutusjuhiseid.

Kasutusalaomased ladustamistingimused ja biotsiidi sailivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes

Hoida lastele ja mittesihtloomadele/lemmikloomadele kittesaamatus kohas.

Kasutusalade kirjeldamine

Hiigieeniline ja kirurgiline kite desinfitseerimisvahend - kutseline kasutaja

Tooteliik PTO1: Inimeste hiigieen
Kui asjakohane, lubatud kasutuse tipne Hiigieeniline kite desinfitseerimine kasitsi hodrudes ja ilma
kirjeldus loputamiseta.

Kirurgiline kite desinfitseerimine kite hodrumisega, ilma
loputamiseta tervishoius (sh kiirabis) ja veterinaartervishoius

Sihtorganism(id) (sh arengujirk) Tavanimetus: Parmseen

Tavanimetus: Bakterid

Tavanimetus: Mitkobakterid

Tavanimetus: Viirused (limiteeritud spektriga virutsiidne toime)
Tavanimetus: Umbrisega viirused

Kasutusvaldkond kasutamine sisetingimustes

Kasutamine tervishoius ja tervishoiuasutustes (sh kiirabi),
kodumajapidamises, asutustes, veterinaarias, toostuses, toidu
valmistamisel ja kiitlemisel (restoranid ja suuremahulised/sookla
ko6gid, toidupoed, lihunik jne), kohalikes omavalitsustes, hoonete
puhastusteenuse valdkonnas, kiiiine- ja kosmeetikastuudiotes, ilu-
ja heaolusalongides, titoveerimisstuudiotes, hotellides,
matusesalongis.

Kirurgiline kite desinfitseerimine kite hodrumisega, ilma
loputamiseta tervishoius (sh kiirabis) ja veterinaartervishoius
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Tooteliik

PTO1: Inimeste hiigieen

Kasutusmeetod (id)

Meetod: H6orumine
Uksikasjalik kirjeldus:

Tootlemismdar ja -sagedus

Kasutusmaar:

Valmistatud toote kasutuskogus vastavalt tooteinfole:

— hiigieenilise kite desinfitseerimise kohta: 3 ml

— kirurgilise kite desinfitseerimise kohta: 10 ml (100 %)

Kontaktaeg: Hiigieeniline kite desinfitseerimine:

— Bakterid ja parmseened: 30 s

— Miikobakteritsiidne[tuberkulotsiidine toime : 30 s

— Limiteeritud spektriga virutsiidne toime: 2 min (1,5 min
nahtavalt puhastel kitel)

— Toime imbrisega viiruste vastu: 30 s. Kirurgiline kite
desinfitseerimine: 1,5 min.

Kuivad kded tuleb lahjendamata tootega tiielikult niisutada

kasutusvalmis toode

Kasutamise arv ja ajastus:

Kutsealane kasutamine: kasutada kuni 25 korda 8-tunnise vahetuse
kohta

Kasutajariihm(ad)

kutselised kasutajad

Pakendi suurused ja pakendimaterjal

50 ml, ovaalne, pudel valge + valge kaas (lahtikldpsatav kork)
75 ml, ovaalne, pudel valge + valge kaas (lahtiklopsatav kork)
100 ml, ovaalne, pudel valge + valge kaas (lahtikldpsatav kork)
125 ml, ovaalne, pudel valge + valge kaas (lahtiklopsatav kork)
500 ml kandiline labipaistmatu pudel + valge vdi roosa kaas
(lahtiklopsatav kork)

500 ml kandiline pudel valge + valge v8i roosa kaas (lahtikldpsatav
kork)

Ophard 500 ml KX pudel, libipaistmatu + Ophard NUX S
pihustuspump (dusipea)

Ophard 500 ml hiigieenipakend, labipaistmatu + Ophard pump
500 ml immargune labipaistmatu pudel + valge kaas (keeratav
kork)

800 ml kandiline labipaistmatu pudel + valge vdi roosa kaas
(lahtikldpsatav kork)

1-liitrine kandiline labipaistmatu pudel + valge voi roosa kaas
(lahtikldpsatav kork)

1-liitrine kandiline labipaistmatu pudel + valge kaas (keeratav kork)
1-liitrine kandiline pudel valge + valge vdi roosa kaas
(lahtikldpsatav kork)

1-liitrine kandiline pudel valge + valge kaas (keeratav kork)
Ophard 1-liitrine KX pudel, labipaistmatu + Ophard NUX S
pihustuspump (dusipea)

Ophard 1-liitrine hiigieenipakend, labipaistmatu + Ophardi pump
ainult hiigieeniliseks kite desinfitseerimiseks:

2,5-liitrine pudel valge + roosa kaas (keeratav kork)

5-liitrine kanister valge + valge kaas (keeratav kork)

10-liitrine kanister valge + valge kaas (keeratav kork)
220-liitrine tiinn

1000-liitrine mahtlastikonteiner

Koik pudelid: PE

Kaaned: PE voi PP
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4.2.1

4.2.2

4.2.3

4.2.4

4.2.5

5.1

5.2

5.3

Kasutusalaomased kasutusjuhised

Biotsiidi kasutatakse alati lahjendamata kujul. Kirurgilise kite desinfitseerimise korral niisutada eelnevalt puhastatud
ja kuivatatud kied ja kasivarred tdielikult biotsiidiga ning jdtkata nahale kandmist 1,5 min, et nahk oleks niiske
(kokku vihemalt 10 ml).

Hiigieeniliseks kite desinfitseerimiseks niisutada kisi tdielikult biotsiidiga ja hoida niiskena 30 sek kuni 2 min.
Kasutades hiigieeniliseks kite desinfitseerimiseks toidu valmistamisel ja kaitlemisel (restoranid ja suur-|
so0klakoogid, toidupoed, lihapood jne), kasutada ainult nihtavalt puhastel kitel. Kasutamiseks tervishoius viiruste
vastu, kasutada ainult nihtavalt puhastel kitel.

Mitte tdita ega dekanteerida tooteid, mida kasutatakse kirurgiliseks kite desinfitsserimiseks.

Tiaitmiseks tuleb kasutada lehtrit.

Kasutusalaomased riskijuhtimismeetmed

Silmade kaitsevahendi kasutamine on kasutuspudelite tditmise ajal kohustuslik.

Kasutusalaomased andmed tdendolise otsese v3i kaudse kahjuliku toime kohta ja esmaabijuhised ning erakorralised meetmed
keskkonna kaitsmiseks

Vaadata tildiseid kasutusjuhiseid.

Kasutusalaomased juhised toote ja selle pakendi ohutuks héavitamiseks

Vaadata tildiseid kasutusjuhiseid.

Kasutusalaomased ladustamistingimused ja biotsiidi sailivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes

Vaadata tildiseid kasutusjuhiseid.

BIOTSIIDI OMADUSTE METAKOKKUVOTTE ULDISED KASUTUSJUHISED 2

Kasutusjuhised

Riskijuhtimismeetmed

Tagada kasutamise ajal piisav ventilatsioon.

Viltida kokkupuudet silmadega.

Andmed tdeniolise otsese voi kaudse kahjuliku toime kohta ja esmaabijuhised ning erakorralised meetmed
keskkonna kaitsmiseks

SISSEHINGAMISE KORRAL: toimetada isik virske dhu kitte ja hoida asendis, mis voimaldab kergesti hingata. Vétta
tthendust MURGISTUSTEABEKESKUSEGA vdi arstiga.

ALLANEELAMISE KORRAL: loputada suud. Anda kannatanule juua, kui kannatanu on v&imeline neelama. MITTE
kutsuda esile oksendamist. Simptomite ilmnemisel: helistada 112 arstiabi saamiseks.

Kui siimptomeid ei esine: votta iihendust MURGISTUSTEABEKESKUSEGA vdi arstiga. Teave meditsiinitootajale/
arstile: vajadusel alustada elupddstmismeetmetega, seejirel votta ithendust MURGISTUSTEABEKESKUSEGA.

SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada veega. Eemaldada kontaktlditsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge
eemaldada. Loputada veel kord 5 minutit. Votta ithendust MURGISTUSTEABEKESKUSEGA voi arstiga.

NAHALE SATTUMISE KORRAL: drrituse ilmnemisel pesta veega ja poorduda arsti poole. Tahtmatul nahale
sattumise korral: pesta veega.
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5.4

5.5

7.1

Juhised toote ja selle pakendi ohutuks hivitamiseks

Mitte lasta sattuda pinnavette ega kanalisatsiooni. Mitte lasta sattuda pinnasesse vdi aluspinnasesse. Puhastamine:
imada vedelikku siduva materjaliga (nt liiv, kobediatomiit, happe- v&i universaalsed sideained). Koguda
kdrvaldamiseks suletud ja sobivatesse konteineritesse.

Korvaldada sisu/mahuti heakskiidetud jaitmekiitlusettevottesse. Korvaldada sisu ohtlike voi erijddtmete
kogumispunkti vastavalt kohalikele, piirkondlikele, riiklikele ja/v6i rahvusvahelistele eeskirjadele.

Korvaldada mahuti ohtlike voi erijddtmete kogumispunkti vastavalt kohalikele, piirkondlikele, riiklikele ja/voi
rahvusvahelistele eeskirjadele.

Ladustamistingimused ja biotsiidi siilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes

Sailivusaeg: 48 kuud
Kaitsta otsest paikesevalguse eest.
Hoida pakend tihedalt suletuna.

Hoida histi ventileeritud kohas. Hoida jahedas.

MUU TEAVE

Palun panna tihele toimeaine propaan-2-ooli (CAS nr: 67-63-0) Euroopa kontrollvddrtust 129,28 mg/m’, mida
kasutatakse selle biotsiidi riskihindamiseks.

KOLMAS TEABETASAND: UKSIKBIOTSIIDID BIOTSIIDI OMADUSTE METAKOKKUVOTTES 2

Iga iiksikbiotsiidi kaubanduslik(ud) nimetus(ed), loanumber ja konkreetne koostis

Kaubanduslik(ud) nimetus(ed) c12

oro® pure

oro® care

oro®
Hindedesinfektion

HD 410 essential

HD 413 essential

HD 400 essential

HD 420 essential

Loa number EU-0032838-0003
1-2
Tavanimetus [UPAC-nimetus Funktsioon CAS-number EU number Sisaldus (%)
Propan-1-ol Toimeaine 71-23-8 200-746-9 |26
massiprotsent
Propan-2-ol Toimeaine 67-63-0 200-661-7 |47
massiprotsent
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