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Jurnalul Oficial

RO

al Uniunii Europene Seria L

2026/2411 12.11.2026

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2026/2411 AL COMISIEI
din 30 octombrie 2026

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2025/427 in ceea ce priveste modificirile
administrative aduse autorizatiei Uniunii pentru familia de produse biocide ,,Orochemie hand
disinfectants”

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide (!), in special articolul 50 alineatul (2),

intrucat:

(1)

La 4 martie 2025, prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2025/427 al Comisiei (), s-a acordat societdtii
Orochemie GmbH + Co. KG o autorizatie a Uniunii cu numarul EU-0032838-0000 pentru punerea la dispozitie pe
piatd si utilizarea familiei de produse biocide ,Orochemie hand disinfectants”. Anexa la respectivul regulament de
punere in aplicare contine rezumatul caracteristicilor produsului pentru familia de produse biocide respectivi.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 354/2013 al Comisiei () prevede normele procedurale pentru diferitele
categorii de modificdri mentionate la articolul 50 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

La 16 iulie 2025, societatea Orochemie GmbH + Co. KG a transmis o notificare Agentiei Europene pentru Produse
Chimice (,agentia”), in conformitate cu articolul 11 alineatul (1) din Regulamentul de punere in aplicare
(UE) nr. 3542013, in ceea ce priveste modificirile administrative aduse autorizatiei Uniunii pentru familia de
produse biocide ,Orochemie hand disinfectants”. Notificarea a fost inregistratd in Registrul produselor biocide
(denumit in continuare ,registrul”) cu numdrul de caz BC-GS108932-24. Modificdrile propuse notificate aduse
autorizatiei respective se referd la addugarea unui producitor (Shell Nederland Raffinaderij B.V.) si la eliminarea a doi
producitori (AUG.Hedinger GmbH & co. KG si STOCKMEIER Holding GmbH) pentru substanta activd propan-2-ol.

La 12 august 2025, agentia a transmis Comisiei, in conformitate cu articolul 11 alineatul (3) din Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 354/2013, un aviz (*) privind modificirile administrative ale autorizatiei Uniunii care au
fost notificate pentru familia de produse biocide ,Orochemie hand disinfectants”.

In avizul sdu, agentia a concluzionat ci modificirile propuse sunt modificiri administrative astfel cum se
mentioneazd la articolul 3 alineatul (1) litera (aa) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si astfel cum se specificd in
titlul 1 sectiunile 1 §i 2 din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 354/2013 si cd, dupd punerea in
aplicare a modificarilor, conditiile prevazute la articolul 19 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 vor fi in continuare
indeplinite.

JOL167,27.6.2012, p. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2025/427 al Comisiei din 4 martie 2025 de acordare a unei autorizatii a Uniunii pentru
familia de produse biocide Orochemie hand disinfectants in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European
si al Consiliului (JO L, 2025/427, 6.3.2025, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2025/4270j).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 354/2013 al Comisiei din 18 aprilie 2013 privind modificari ale produselor biocide
autorizate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 109, 19.4.2013, p. 4,
ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/354/0j).

Avizul ECHA nr. UAD-C-1848267-15-00(F din 12 august 2025 privind modificirile administrative ale autorizatiei Uniunii pentru
familia de produse biocide ,Orochemie hand disinfectants”, https://echa.europa.eu/fi/opinions-on-applications-for-union-
authorisation.

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

La 12 august 2025, agentia a transmis Comisiei un rezumat revizuit al caracteristicilor produsului pentru familia de
produse biocide ,Orochemie hand disinfectants” in toate limbile oficiale ale Uniunii, cuprinzdnd modificirile
administrative solicitate, in conformitate cu articolul 11 alineatul (6) din Regulamentul de punere in aplicare
(UE) nr. 354/2013.

Prin urmare, este oportun s se modifice autorizatia Uniunii pentru familia de produse biocide ,Orochemie hand
disinfectants” pentru a introduce modificirile administrative solicitate de Orochemie GmbH + Co. KG.

Pentru a spori claritatea si pentru a facilita accesul utilizatorilor si al partilor interesate la versiunea consolidatd a
rezumatului caracteristicilor produsului, care urmeazd si fie publicatd de agentie, este necesar ca anexa la

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2025/427 si fie inlocuitd in intregime.

Prin urmare, este necesar ca Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2025/427 sd fie modificat in consecintd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2025/427 se inlocuieste cu textul din anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 30 octombrie 2026.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

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

1.2.

1.3.

1.4.

ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI PENTRU O FAMILIE DE PRODUSE BIOCIDE

orochemie hand disinfectants

Tip(uri) de produs

TP 1: Igiend umand

Numirul autorizatiei

EU-0032838-0000

Numirul deciziei de reglementare R4BP

EU-0032838-0000

PARTEA 1

PRIMUL NIVEL DE INFORMARE

INFORMATII ADMINISTRATIVE

Denumirea familiei de produse

Denumire orochemie hand disinfectants
Tip(uri) de produs
Tip(uri) de produs TP 1: Igiend umand

Detinitorul autorizatiei

Denumirea si adresa detindtorului

Denumire Orochemie GmbH + Co. KG

autorizatiei

Adresd Max-Planck-Str. 27 70806 Kornwestheim DE

Numdrul autorizatiei

EU-0032838-0000

Numdrul deciziei de reglementare R4BP

EU-0032838-0000

Data autorizatiei 26.3.2025
Data de expirare a autorizatiei 28.2.2035
Producitorul (producitorii) produsului

Denumirea producitorului Orochemie GmbH & Co.KG

Adresa producitorului

Max-Planck-Str. 27 70806 Kornwestheim Germania

Adresa locurilor de productie

Site 1 Max-Planck-Str. 27 70806 Kornwestheim Germania

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2411/oj
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1.5.

2.1.

2.2.

Producitorul (producitorii) substantei (substantelor) active

Substant3 activid

Propan-1-ols

Denumirea producitorului

BASF SE

Adresa producitorului

not relevant 67056 Ludwigshafen Germania

Adresa locurilor de productie

BASF SE site 1 Carl-Bosch-Strasse 38 67056 Ludwigshafen
Germania

Substantd activd

Propan-1-ols

Denumirea producitorului

Sasol Chemie GmbH & Co. KG

Adresa producitorului

Anckelmannsplatz 1 20537 Hamburg Germania

Adresa locurilor de productie

Site 1 PDP Kruger Street 2302 Secunda Africa de Sud

Substanta activ

Propan-2-ols

Denumirea producatorului

INEOS Solvents Germany GmbH

Adresa producitorului

Romerstrafle 733 47443 Moers Germania

Adresa locurilor de productie

Site 1 Romerstrafle 733 47443 Moers Germania

Substant3 activd

Propan-2-ols

Denumirea producitorului

Shell Nederland Raffinaderij B.V.

Adresa producitorului

Vondelingenweg 601, Postbus 3000 3190 KK Rotterdam Tirile de

Jos

Adresa locurilor de productie

Shell Nederland Raffinaderij B.V. Vondelingenweg 601 3196 KK

Vondelingenplaat Térile de Jos

COMPOZITIA §I FORMULAREA FAMILIEI DE PRODUSE

Informatii calitative si cantitative despre compozitia familiei de produse

Denumire comund DICSEITCHE Functie Numar CAS Numar CE Continut (%)

Propan-1-ols Substantd activd | 71-23-8 200-746-9 26-26 % (de
greutate)

Propan-2-ols Substantd activi | 67-63-0 200-661-7 47-47 % (de
greutate)

Tip(uri) de formulare

Tip(uri) de formulare AL Orice alt lichid

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

AL DOILEA NIVEL DE INFORMARE - META-RCP(-URI)

1. META-RCP 1 - INFORMATII ADMINISTRATIVE

1.1. Meta-RCP 1 identificator

Identificator meta-SPC 1

1.2.  Sufix la numirul autorizatiei

Numar 1-1

1.3.  Tip(uri) de produs

Tip(uri) de produs TP 1: Igiend umand

2. COMPOZITIA META-RCP 1

2.1. Informatii calitative si cantitative privind compozitia din meta-RCP 1

. < Denumire . < < . o
Denumire comuna [UPAC Functie Numar CAS Numadr CE Continut (%)
Propan-1-ols Substantd activd | 71-23-8 200-746-9 26-26 % (de

greutate)
Propan-2-ols Substantd activd | 67-63-0 200-661-7 47-47 % (de
greutate)

2.2.  Tip(uri) de formulare din meta-RCP 1

Tip(uri) de formulare AL Orice alt lichid
3. FRAZELE DE PERICOL SI FRAZELE DE PRECAUTIE DIN META-RCP 1
Fraze de pericol H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.

H319: Provoaci o iritare gravd a ochilor.

H336: Poate provoca somnolentd sau ameteald.

EUHO066: Expunerea repetatd poate provoca uscarea sau craparea
pielii.

Fraze de precautie P101: Daci este necesard consultarea medicului, tineti la indemana
recipientul sau eticheta produsului.

P102: A nu se ldsa la indemana copiilor.

P103: Cititi cu atentie si urmati toate instructiunile.

P210: A se pastra departe de surse de cildurd, suprafete fierbinti,
scantei, flicdri si alte surse de aprindere. Fumatul interzis.

P233: Pistrati recipientul inchis etans.

P240: Legiturd la pimant si conexiune echipotentiald cu recipientul
si cu echipamentul de receptie.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2411/oj
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4.1.

P241: Utilizati echipamente electrice antideflagrante.

P242: Nu utilizati unelte care produc scantei.

P243: Luati mdsuri de precautie impotriva descarcarilor
electrostatice.

P261: Evitati sd inspirati vaporii.

P271: A se utiliza numai in aer liber sau in spatii bine ventilate.
P280: A se purta echipament de protectie a ochilor.
P303+P361+P353: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau parul):
Scoateti imediat toatd imbricimintea contaminati. Cltiti pielea cu
apd [sau faceti dus].

P304+P340: IN CAZ DE INHALARE: Transportati victima la aer
liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabild pentru respiratie.
P305+P351+P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clititi cu
atentie cu apd, timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de
contact, daci este cazul si dacd acest lucru se poate face cu usurintd.
Continuati s clatiti.

P312: Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA,
dacd nu v simtiti bine.

P337+P313: Dacd iritarea ochilor persistd: Consultati medicul.
P370+P378: In caz de incendiu: Utilizati jet de apa pulverizat
pentru stingere.

P403+P233: A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. Pastrati
recipientul inchis etans.

P403+P235: A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. A se pdstra
la rece.

P405: A se depozita sub cheie.

P501: Aruncati continutul la un punct de colectare a deseurilor
periculoase sau speciale, in conformitate cu reglementirile locale,
regionale, nationale sifsau internationale.

P501: Aruncati recipientul la un punct de colectare a deseurilor
periculoase sau speciale, in conformitate cu reglementdrile locale,
regionale, nationale si/sau internationale.

UTILIZARI AUTORIZATE DIN META-RCP

Descrierea utilizarii

Produs pentru frecarea miinilor in scopuri de igiend - utilizator non-profesional

Tip de produs

TP 1: Igiend umana

Descrierea exactd a utilizarii autorizate,
dupd caz

Organism(e)-tintd (inclusiv stadiul de
dezvoltare)

Denumirea comund: Drojdii

Denumirea comuna: Bacterii

Denumirea comund: Micobacterii

Denumirea comund: Virusi (activitate virucidi cu spectru limitat)
Denumirea comund: Virusi anvelopati

Domeniul (domeniile) de utilizare

utilizare in interior

A se utiliza in institutiile medicale si spitalicesti, in mediile casnice,
institutionale, veterinare, in cadrul autoritdtilor locale, in
studiourile de manichiurd si cosmeticd, saloanele de infrumusetare
si wellness, studiourile de tatuaje, hoteluri, case funerare.

Metoda (metodele) de aplicare

Metoda: Frecare
Descriere detaliata:

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2411/oj
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Rata (ratele) si frecventa de aplicare

Frecventa de aplicare:

Cantitatea de produs necesard pentru aplicare conform

informatiilor despre produs:

— pentru frecarea mainilor in scopuri de igiend: 3 ml (cantitatea de
lichid trebuie s3 fie corespunzitoare cu dimensiunea unei
monede mari), ceea ce inseamna 2 pompe cu sistemul de dozare.

Durati de contact:

— bacterii si drojdii: 30 s;

— Activitate micobactericidd/tuberculocidi: 30 s;

— Activitate virucidald cu spectru limitat: 2 min. (1,5 min. pe maini
vizibil curate);

— Activitate impotriva virusilor anvelopati: 30 s.

Mainile uscate trebuie si fie complet umezite cu produs nediluat.

produs gata de utilizare

Numidrul si calendarul de aplicare:

Utilizare non-profesionald: a nu se depdsi 10 aplicari pe zi.

Categoria (categoriile) de utilizatori

publicul larg (neprofesionisti)

Dimensiunile ambalajului si materialul de
ambalare

Sticld albd, ovald, de 50 ml cu capac de culoare alba (capac cu
clapetd)

Sticld albd, ovald, de 75 ml cu capac de culoare albd (capac cu
clapetd)

Sticli alba, ovald, de 100 ml cu capac de culoare albi (capac cu
clapetd)

Sticla albd, ovald, de 125 ml cu capac de culoare albi (capac cu
clapetd)

Sticld patratd, opacd de 500 ml cu capac de culoare alba sau capac
de culoare roz (capac cu clapetd)

Sticld patratd, albd de 500 ml cu capac de culoare albd sau capac de
culoare roz (capac cu clapetd)

Sticld KX Ophard de 500 ml, opaci, cu pompa de pulverizare
Ophard NUX S (cap de dus)

Ambalaj igienic de 500 ml Ophard cu pompa Ophard

Sticld rotundd, opacd de 500 ml cu capac de culoare alba (capac cu
filet)

Sticlad patratd, opacd de 800 ml cu capac de culoare alba sau de
culoare roz (capac cu clapetd)

Sticld patratd, opacd de 1 litru cu capac de culoare albi sau capac
de culoare roz (capac cu clapetd)

Sticld patratd, opacd de 1 litru cu capac de culoare albi (capac cu
filet)

Sticld patratd, albd de 1 litru cu capac de culoare albi sau capac de
culoare roz (capac cu clapet)

Sticld patratd, albd de 1 litru cu capac de culoare alb3 (capac cu
filet)

Sticld KX Ophard, opacd de 1 litru cu pompa de pulverizare
Ophard NUX S (cap de dus)

Ambalaj igienic, Ophard, opac de 1 litru cu pompa Ophard

Toate sticlele: polietilend (PE)

Capacele: PE sau polipropilena (PP)

4.1.1. Instructiuni specifice de utilizare

Respectati instructiunile de utilizare.

Produsul biocid este aplicat intotdeauna nediluat. Pentru frecarea mainilor in scopuri de igiend, umeziti complet
mainile uscate cu 3 ml si mentineti-le umede o perioadd intre 30 de secunde si 2 minute. Cand este utilizat in
prepararea si manipularea alimentelor (restaurante §i bucdtdrii la scard mare/cantine, magazine alimentare,
mdceldrii etc.), a se utiliza numai pe mainile vizibil curate. Pentru utilizare in zonele medicale impotriva virusilor, a

se utiliza numai pe mainile vizibil curate.

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

Masuri specifice de reducere a riscului de utilizare
A se utiliza pentru copii numai sub supravegherea unui adult. Aplicati mai intdi cantitatea pe mainile proprii si

intindeti produsul pe mainile copilului/bebelusului. Asigurati-vd ca copilul/bebelusul nu isi atinge ochii sau gura
inainte ca produsul sd se fi uscat.

Asigurati-va cd produsul aplicat este complet uscat inainte de a intra intr-o incdpere sau zond in care oamenii vor sta
o perioadd mai lunga.

Evitati contactul cu pielea care nu este necesar.

In caz de piele uscatd, folositi o lotiune de ingrijire a pielii adecvata.

In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si mdsuri de
urgentd pentru protectia mediului

Daci este necesar sfatul medicului, pastrati la indemand recipientul sau eticheta.

In functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

Consultati instructiunile generale de utilizare.

In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de
depozitare

A nu se lisa la indemana copiilor si a animalelor/animalelor de companie care nu sunt vizate.

Descrierea utilizarii

Spilarea mainilor in scopuri de igieni si chirurgicale — utilizator profesional

Tip de produs TP 1: Igiend umand
Descrierea exactd a utilizarii autorizate, Dezinfectarea mainilor in scopuri de igiend prin frecarea acestora
dupi caz fard clatire.

Dezinfectarea mainilor in scopuri chirurgicale prin frecarea
mainilor fird cldtire in mediul medical (inclusiv ambulant) si de
ingrijire veterinara.

Organism(e)-tintd (inclusiv stadiul de Denumirea comund: Drojdii

dezvoltare) Denumirea comund: Bacterii

Denumirea comund: Micobacterii

Denumirea comund: Virusi (activitate virucidd cu spectru limitat)
Denumirea comund: Virusi anvelopati

Domeniul (domeniile) de utilizare utilizare in interior

A se utiliza in mediu medical si institutii spitalicesti (inclusiv
ambulantd), mediu casnic, veterinar, in industrie, prepararea si
manipularea alimentelor (restaurante si bucatdrii la scard mare/
cantine, magazine alimentare, maceldrii etc.), in sediile autoritatilor
locale, serviciile de curdtenie pentru clidiri, studiourile de
manichiuri si cosmeticd, saloanele de infrumusetare si wellness,
studiourile de tatuaje, hoteluri, case funerare.

Dezinfectarea mainilor in scopuri chirurgicale prin frecarea
acestora fdrd clatire in mediul medical (inclusiv ambulant3) si
ingrijirea veterinard.

Metoda (metodele) de aplicare Metoda: Frecare
Descriere detaliata:

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

TP 1: Igiend umand

Rata (ratele) si frecventa de aplicare

Frecventa de aplicare:

Cantitatea de produs aplicati in conformitate cu informatiile despre

produs:

— pentru o frecare a mainilor in scopuri de igiend: 3 ml;

— pentru o frecare a mainilor in scopuri chirurgicale:
10 ml (100 %).

Durata de contact: frecarea mainilor in scopuri de igiena:

— Bacterii si drojdii: 30's;

— Activitate microbactericidd/tuberculocida: 30's;

— Activitate virucidd cu spectru limitat: 2 min. (1,5 min. pe maini
vizibil curate);

— Activitate impotriva virusilor anvelopati: 30 s.

Frecarea mainilor in scopuri chirurgicale: 1,5 min.

Mainile uscate trebuie si fie umezite complet cu produs nediluat.

produs gata de utilizare

Numarul si calendarul de aplicare:

Uz profesional: a se utiliza de pand la 25 de ori intr-o turd de 8 ore.

Categoria (categoriile) de utilizatori

profesionist

Dimensiunile ambalajului §i materialul de
ambalare

Sticld albd, ovald, de 50 ml cu capac de culoare albd (capac cu
clapetd)

Sticld albd, ovald, de 75 ml cu capac de culoare albi (capac cu
clapet)

Sticli alba, ovald, de 100 ml cu capac de culoare alb3 (capac cu
clapetd)

Sticli alba, ovald, de 125 ml cu capac de culoare albi (capac cu
clapetd)

Sticld patratd, opacd de 500 ml cu capac de culoare albd sau capac
de culoare roz (capac cu clapetd)

Sticla patratd, albd de 500 ml cu capac de culoare albd sau capac de
culoare roz (capac cu clapetd)

Sticlda KX Ophard de 500 ml, opaci, cu pompa de pulverizare
Ophard NUX S (cap de dus)

Ambalaj igienic de 500 ml Ophard cu pompa Ophard

Sticld rotundd, opacd de 500 ml cu capac de culoare alba (capac cu
filet)

Sticla patratd, opacd de 800 ml cu capac de culoare albi sau de
culoare roz (capac cu clapetd)

Sticlad patratd, opacd de 1 litru cu capac de culoare albi sau capac
de culoare roz (capac cu clapetd)

Sticlad patratd, opacd de 1 litru cu capac de culoare albi (capac cu
filet)

Sticld patratd, albd de 1 litru cu capac de culoare albi sau capac de
culoare roz (capac cu clapetd)

Sticla pitratd, albid de 1 litru cu capac de culoare albi (capac cu
filet)

Sticld KX Ophard, opacd de 1 litru cu pompa de pulverizare
Ophard NUX S (cap de dus)

Ambalaj igienic, Ophard, opac de 1 litru cu pompa Ophard
exclusiv pentru frecarea mainilor in scopuri de igieni:

sticld albd de 2,5 litri cu capac de culoare roz (capac cu filet)
bidon alb de 5 litri cu capac de culoare alba (capac cu filet)

bidon alb de 10 litri cu capac de culoare albi (capac cu filet)

butoi de 220 de litri

Recipient IBC de 1 000 de litri

Toate sticlele: PE

Capacele: PE sau PP

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2411/oj
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4.2.1. Instructiuni specifice de utilizare

Produsul biocid este aplicat intotdeauna nediluat. Pentru frecarea mainilor in scopuri chirurgicale, umeziti complet
mainile si antebratele curdtate si uscate anterior cu produs biocid si continuati si aplicati timp de 1,5 minute
pentru a mentine pielea umeda (cel putin 10 ml in total).

Pentru frecarea mainilor in scopuri de igiend, umeziti complet minile cu produs biocid si mentineti-le umede o
perioadd intre 30 de secunde si 2 minute. Cand este utilizat pentru frecarea mainilor in scopuri de igiend in
prepararea si manipularea alimentelor (restaurante si bucdtdrii la scard mare/cantine, magazine alimentare,
miceldrii etc.), a se utiliza numai pe mainile vizibil curate. Pentru utilizare in zonele medicale impotriva virusilor, a
se utiliza numai pe mainile vizibil curate.

Nu reumpleti sau decantati produsele utilizate pentru frecarea minilor in scopuri chirurgicale.

Pentru reumplere, a se utiliza o palnie.

4.2.2. Mdsuri specifice de reducere a riscului de utilizare
Este obligatorie utilizarea protectiei pentru ochi in timpul reumplerii sticlelor de aplicare.

4.2.3. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si mdsuri de
urgentd pentru protectia mediului

Consultati instructiunile generale de utilizare.

4.2.4. In functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

Consultati instructiunile generale de utilizare.

4.2.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de
depozitare

Consultati instructiunile generale de utilizare.

5. INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE DIN META-RCP 1

5.1.  Instructiuni de utilizare

5.2.  Maisuri de reducere a riscurilor

Asigurati ventilatia adecvatd in timpul aplicarii.

A se evita contactul cu ochii.

5.3.  Particularititi ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si misuri de urgenti
pentru protectia mediului

IN CAZ DE INHALARE: Transportati victima la aer liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabild pentru respiratie.
Sunati la un CENTRU TOXICOLOGIC sau un medic.

IN CAZ DE INGHITIRE: clititi gura. Dati ceva de baut in cazul in care persoana expusi poate inghiti. NU induceti
voma. Dacd existd simptome: sunati la 112 sau la ambulanti pentru asistentd medicala.

Dacid nu existd simptome: sunati la un CENTRU TOXICOLOGIC sau un medic. Informatii pentru personalul medical/medici:
iniiati masurile de urgentd daci este necesar, apoi sunati la un CENTRU TOXIOLOGIC.

IN CAZ DE CONTACT CU OCHIL: a se cliti cu apa. indepirtati lentilele de contact, daci sunt prezente si usor de
indepdrtat. Continuati clitirea timp de 5 minute. Sunati la un CENTRU TOXICOLOGIC sau un medic.

IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: daci se produce iritatia, spalati cu api si solicitati sfatul medicului. In cazurile de
expunere accidentald: a se spdla cu apd.
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5.4.

5.5.

7.1.

Instructiuni pentru eliminarea in siguranti a produsului si a ambalajului acestuia

Nu permiteti patrunderea in apele de suprafatd sau canaliziri. Nu permiteti patrunderea in sol sau subsol. Pentru
curdtare: absorbiti cu material de colectare a lichidelor (de exemplu, nisip, pdimant de diatomee, agenti de legare a
acizilor sau universali). Colectati in recipiente inchise si adecvate pentru eliminare.

Eliminati continutul/containerul la o instalatie de eliminare a deseurilor autorizata. Eliminati continutul la un punct
de colectare a deseurilor periculoase sau speciale, in conformitate cu reglementdrile locale, regionale, nationale si
sau internationale.

Eliminati recipientul la un punct de colectare a deseurilor periculoase sau speciale, in conformitate cu reglementdrile
locale, regionale, nationale si/sau internationale.

Conditii de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare

Termen de valabilitate: 48 de luni.

A se proteja de lumina directd a soarelui.
A se pastra recipientul bine inchis.

A se pistra intr-un loc bine ventilat. A se pastra la rece.

ALTE INFORMATII

Retineti valorile de referintd europene de 129,28 mg/m’® pentru substanta activd propan-2-ol (nr. CAS: 67-63-0)
care au fost utilizate pentru evaluarea riscului pentru familia de produse biocide.

AL TREILEA NIVEL DE INFORMARE: PRODUSE INDIVIDUALE IN META-RCP 1

Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numarul autorizatiei si compozitia specificd a fiecarui
produs individual

Denumire (denumiri) comerciale C14
oro® med
HD 410 plus
HD 413 plus
HD 400 plus
HD 420 plus
Numadrul autorizatiei EU-0032838-0001
1-1
Denumire comuni ng;;\ncire Functie Numir CAS Numir CE Continut (%)
Propan-1-ols Substantd activd 71-23-8 200-746-9 | 26 % (de
greutate)
Propan-2-ols Substantd activd 67-63-0 200-661-7 | 47 % (de
greutate)

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

11/18



RO

JOL, 12.11.2026

7.2.

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numarul autorizatiei si compozitia specifici a fiecdrui

produs individual

Denumire (denumiri) comerciale

c1o0

HD 410

HD 413

Diirr System-Hygiene
HD 410 hand
disinfection

HD 400

HD 420

C 10 hand
disinfection

HD 410 hand
disinfection

Numdrul autorizatiei

EU-0032838-0002

1-1
Denumire comund Denumire Functie Numar CAS Numar CE Continut (%)
[UPAC

Propan-1-ols Substantd activad 71-23-8 200-746-9 | 26 % (de
greutate)

Propan-2-ols Substanti activd 67-63-0 200-661-7 | 47 % (de
greutate)

META-RCP 2 - INFORMATII ADMINISTRATIVE

Meta-RCP 2 identificator

Identificator meta-SPC 2

Sufix la numdrul autorizatiei

Numar 1-2

Tip(uri) de produs

Tip(uri) de produs TP 1: Igiend umand

COMPOZITIA META RCP 2

Informatii calitative si cantitative privind compozitia din meta-RCP 2

Denumire comund D;:[r;;;‘ncire Functie Numdr CAS Numdr CE Continut (%)

Propan-1-ols Substantd activd | 71-23-8 200-746-9 26-26 % (de

greutate)
Propan-2-ols Substantd activi | 67-63-0 200-661-7 47-47 % (de
greutate)
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2.2.  Tip(uri) de formulare din meta-RCP 2

Tip(uri) de formulare

AL Orice alt lichid

3. FRAZELE DE PERICOL SI FRAZELE DE PRECAUTIE DIN META-RCP 2

Fraze de pericol

H226: Lichid si vapori inflamabili.

H319: Provoaci o iritare gravd a ochilor.

H336: Poate provoca somnolentd sau ameteald.

EUHO066: Expunerea repetatd poate provoca uscarea sau craparea
pielii.

Fraze de precautie

P101: Daci este necesard consultarea medicului, tineti la indemana
recipientul sau eticheta produsului.

P102: A nu se ldsa la indemana copiilor.

P103: Cititi cu atentie si urmati toate instructiunile.

P210: A se pastra departe de surse de cildurd, suprafete fierbinti,
scantei, flicari si alte surse de aprindere. Fumatul interzis.

P233: Pistrati recipientul inchis etans.

P240: Legituri la pimant si conexiune echipotentiald cu recipientul
si cu echipamentul de receptie.

P241: Utilizati echipamente electrice antideflagrante.

P242: Nu utilizati unelte care produc scintei.

P243: Luati mdsuri de precautie impotriva descarcirilor
electrostatice.

P261: Evitati sd inspirati vaporii.

P271: A se utiliza numai in aer liber sau in spatii bine ventilate.
P280: A se purta echipament de protectie a ochilor.
P303+P361+P353: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau parul):
Scoateti imediat toatd imbricimintea contaminatd. Clatiti pielea cu
apid [sau faceti dus].

P304+P340: IN CAZ DE INHALARE: Transportati victima la aer
liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabild pentru respiratie.
P305+P351+P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHIL: Clatiti cu
atentie cu apd, timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de
contact, dacd este cazul si dacd acest lucru se poate face cu usurintd.
Continuati si clatiti.

P312: Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA,
dacd nu v simtiti bine.

P337+P313: Dacd iritarea ochilor persistd: Consultati medicul.
P370+P378: In caz de incendiu: Utilizati jet de apa pulverizat
pentru stingere.

P403+P233: A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. Pstrati
recipientul inchis etans.

P403+P235: A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. A se pastra la
rece.

P405: A se depozita sub cheie.

P501: Aruncati continutul un punct de colectare a deseurilor
periculoase sau speciale, in conformitate cu reglementirile locale,
regionale, nationale si/sau internationale.

P501: Aruncati recipientul un punct de colectare a deseurilor
periculoase sau speciale, in conformitate cu reglementdrile locale,
regionale, nationale sifsau internationale.

4. UTILIZARI AUTORIZATE DIN META-RCP

4.1. Descrierea utilizarii

Produs pentru frecarea miinilor in scopuri de igiend - utilizator non-profesional

Tip de produs

TP 1: Igiend umana

Descrierea exactd a utilizarii autorizate, dupa
caz
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Tip de produs

TP 1: Igiend umand

Organism(e)-tintd (inclusiv stadiul de dezvoltare)

Denumirea comund: Drojdii

Denumirea comuna: Bacterii

Denumirea comund: Micobacterii

Denumirea comund: Virusi (activitate virucidd cu spectru limitat)
Denumirea comund: Virusi anvelopati

Domeniul (domeniile) de utilizare

utilizare in interior

A se utiliza in institutiile medicale si spitalicesti, in mediile casnice,
institutionale, veterinare, in cadrul autorititilor locale, in studiourile
de manichiurd si cosmetic, saloanele de infrumusetare si wellness,
studiourile de tatuaje, hoteluri, case funerare.

Metoda (metodele) de aplicare

Metoda: Frecare
Descriere detaliata:

Rata (ratele) si frecventa de aplicare

Frecventa de aplicare:

Cantitatea de produs necesard pentru aplicare conform informatiilor

despre produs:

— pentru frecarea méinilor in scopuri de igiend: 3 ml (cantitatea de lichid
trebuie s fie corespunzatoare cu dimensiunea unei monede mari), ceea
ce inseamnd 2 pompe cu sistemul de dozare.

Durati de contact:

— Dbacterii si drojdii: 30 s;

— Activitate micobactericidi/tuberculocidi: 30 s;

— Activitate virucidald cu spectru limitat: 2 min. (1,5 min. pe maini
vizibil curate);

— Activitate impotriva virusilor anvelopati: 30 s. Mainile uscate
trebuie si fie complet umezite cu produs nediluat.

produs gata de utilizare

Numirul si calendarul de aplicare:

Utilizare non-profesionald: a nu se depasi 10 aplicari pe zi.

Categoria (categoriile) de utilizatori

publicul larg (neprofesionisti)

Dimensiunile ambalajului si materialul de
ambalare

Sticla albd, ovald, de 50 ml cu capac de culoare albd (capac cu clapetd)
Sticli albd, ovald, de 75 ml cu capac de culoare alba (capac cu clapetd)
Sticla albd, ovald, de 100 ml cu capac de culoare albd (capac cu clapeti)
Sticli albd, ovald, de 125 ml cu capac de culoare albi (capac cu clapetd)
Sticld patratd, opacd de 500 ml cu capac de culoare albi sau capac
de culoare roz (capac cu clapetd)

Sticld patratd, albd de 500 ml cu capac de culoare albd sau capac de
culoare roz (capac cu clapet)

Sticld KX Ophard de 500 ml, opacd, cu pompi de pulverizare
Ophard NUX S (cap de dus)

Ambalaj igienic de 500 ml Ophard cu pompa Ophard

Sticla rotundd, opacd de 500 ml cu capac de culoare alba (capac cu filet)
Sticld patratd, opacd de 800 ml cu capac de culoare alba sau de
culoare roz (capac cu clapetd)

Sticlad patratd, opacd de 1 litru cu capac de culoare albi sau capac de
culoare roz (capac cu clapetd)

Sticld pétratd, opacd de 1 litru cu capac de culoare albd (capac cu filet)
Sticld patratd, albd de 1 litru cu capac de culoare albd sau capac de
culoare roz (capac cu clapetd)

Sticld pétratd, albd de 1 litru cu capac de culoare albi (capac cu filet)
Sticld KX Ophard, opaci de 1 litru cu pompd de pulverizare Ophard
NUX S (cap de dus)

Ambalaj igienic, Ophard, opac de 1 litru cu pompa Ophard

Toate sticlele: PE

Capacele: PE sau PP
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4.2.

Instructiuni specifice de utilizare

Respectati instructiunile de utilizare.

Produsul biocid este aplicat intotdeauna nediluat. Pentru frecarea mainilor in scopuri de igiend, umeziti complet
mainile uscate cu 3 ml si mentineti-le umede o perioadd intre 30 de secunde si 2 minute. Cand este utilizat in
prepararea si manipularea alimentelor (restaurante si bucdtdrii la scard mare/cantine, magazine alimentare,
mdceldrii etc.), a se utiliza numai pe mainile vizibil curate. Pentru utilizare in zonele medicale impotriva virusilor, a
se utiliza numai pe mainile vizibil curate.

Masuri specifice de reducere a riscului de utilizare
A se utiliza pentru copii numai sub supravegherea unui adult. Aplicati mai intdi cantitatea pe mainile proprii si

intindeti produsul pe mainile copilului/bebelusului. Asigurati-vd cd copilul/bebelusul nu isi atinge ochii sau gura
inainte ca produsul sd se fi uscat.

Asigurati-va cd produsul aplicat este complet uscat inainte de a intra intr-o incdpere sau zond in care oamenii vor sta
o perioad mai lungi.

Evitati contactul cu pielea care nu este necesar.

In caz de piele uscati, folositi o lotiune de ingrijire a pielii adecvata.

In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si mdsuri de
urgentd pentru protectia mediului

Daci este necesar sfatul medicului, pastrati la indemand recipientul sau eticheta.

In functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

Consultati instructiunile generale de utilizare.

In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de
depozitare

A nu se lisa la indemana copiilor si a animalelor/animalelor de companie care nu sunt vizate.

Descrierea utilizarii

Spilarea mainilor in scopuri de igieni si chirurgicale — utilizator profesional

Tip de produs TP 1: Igiend umand

Descrierea exactd a utilizarii autorizate, dupa | Dezinfectarea mainilor in scopuri de igiend prin frecarea acestora
caz fara clatire.

Dezinfectarea mainilor in scopuri chirurgicale prin frecarea mainilor
fara clatire in mediul medical (inclusiv ambulantd) si de ingrijire

veterinard.
Organism(e)-tintd (inclusiv stadiul de Denumirea comund: Drojdii
dezvoltare) Denumirea comund: Bacterii

Denumirea comund: Micobacterii
Denumirea comund: Virusi (activitate virucidd cu spectru limitat)
Denumirea comund: Virusi anvelopati

Domeniul (domeniile) de utilizare utilizare in interior

A se utiliza in mediu medical si institutii spitalicesti (inclusiv
ambulantd), mediu casnic, veterinar, in industrie, prepararea si
manipularea alimentelor (restaurante §i bucatdrii la scard mare/
cantine, magazine alimentare, maceldrii etc.), in sediile autoritdtilor
locale, serviciile de curdtenie pentru cladiri, studiourile de
manichiurd si cosmeticd, saloanele de infrumusetare si wellness,
studiourile de tatuaje, hoteluri, case funerare.

Dezinfectarea mainilor in scopuri chirurgicale prin frecarea acestora
fard clatire in mediul medical (inclusiv ambulantd) si ingrijirea
veterinard.
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Tip de produs

TP 1: Igiend umand

Metoda (metodele) de aplicare

Metoda: Frecare.
Descriere detaliata:

Rata (ratele) si frecventa de aplicare

Frecventa de aplicare:

Cantitatea de produs aplicati in conformitate cu informatiile despre

produs:

— pentru o frecare a mainilor in scopuri de igiend: 3 ml;

— pentru o frecare a mainilor in scopuri chirurgicale:
10 ml (100 %).

Durata de contact: frecarea mainilor in scopuri de igiena:

— Bacterii si drojdii: 30's;

— Activitate microbactericidd/tuberculocida: 30's;

— Activitate virucidd cu spectru limitat: 2 min. (1,5 min. pe maini
vizibil curate);

— Activitate impotriva virusilor anvelopati: 30 s.

Frecarea mainilor in scopuri chirurgicale: 1,5 min.

Mainile uscate trebuie sd fie umezite complet cu produs nediluat.

produs gata de utilizare

Numdrul si calendarul de aplicare:

Uz profesional: a se utiliza de pand la 25 de ori intr-o turd de 8 ore.

Categoria (categoriile) de utilizatori

profesionist

Dimensiunile ambalajului si materialul de
ambalare

Sticla albd, ovald, de 50 ml cu capac de culoare albi (capac cu
clapetd)

Sticla albd, ovald, de 75 ml cu capac de culoare alba (capac cu
clapetd)

Sticla albd, ovald, de 100 ml cu capac de culoare alba (capac cu
clapetd)

Sticld albd, ovald, de 125 ml cu capac de culoare albi (capac cu
clapetd)

Sticld patratd, opacd de 500 ml cu capac de culoare albi sau capac
de culoare roz (capac cu clapetd)

Sticld patratd, albd de 500 ml cu capac de culoare albi sau capac de
culoare roz (capac cu clapetd)

Sticld KX Ophard de 500 ml, opacd, cu pompa de pulverizare
Ophard NUX S (cap de dus)

Ambalaj igienic de 500 ml Ophard cu pompa Ophard

Sticld rotundd, opacd de 500 ml cu capac de culoare albd (capac cu
filet)

Sticld pétratd, opacd de 800 ml cu capac de culoare albi sau de
culoare roz (capac cu clapetd)

Sticla patratd, opacd de 1 litru cu capac de culoare albi sau capac de
culoare roz (capac cu clapetd)

Sticlad patratd, opacd de 1 litru cu capac de culoare albi (capac cu
filet)

Sticld patratd, albd de 1 litru cu capac de culoare alba sau capac de
culoare roz (capac cu clapetd)

Sticld patratd, albd de 1 litru cu capac de culoare alba (capac cu filet)
Sticld KX Ophard, opacd de 1 litru cu pompd de pulverizare Ophard
NUX S (cap de dus)

Ambalaj igienic, Ophard, opac de 1 litru cu pompa Ophard
exclusiv pentru frecarea mainilor in scopuri de igiena:

sticld albd de 2,5 litri cu capac de culoare roz (capac cu filet)

bidon alb de 5 litri cu capac de culoare alba (capac cu filet)

bidon alb de 10 litri cu capac de culoare albi (capac cu filet)

butoi de 220 de litri

Recipient IBC de 1 000 de litri

Toate sticlele: PE

Capacele: PE sau 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.

Instructiuni specifice de utilizare

Produsul biocid este aplicat intotdeauna nediluat. Pentru frecarea mainilor in scopuri chirurgicale, umeziti complet
mainile si antebratele curdtate si uscate anterior cu produs biocid si continuati si aplicati timp de 1,5 minute
pentru a mentine pielea umeda (cel putin 10 ml in total).

Pentru frecarea mainilor in scopuri de igiend, umeziti complet minile cu produs biocid si mentineti-le umede o
perioadd intre 30 de secunde si 2 minute. Cand este utilizat pentru frecarea mainilor in scopuri de igiend in
prepararea si manipularea alimentelor (restaurante si bucdtdrii la scard mare/cantine, magazine alimentare,
miceldrii etc.), a se utiliza numai pe mainile vizibil curate. Pentru utilizare in zonele medicale impotriva virusilor, a
se utiliza numai pe mainile vizibil curate.

Nu reumpleti sau decantati produsele utilizate pentru frecarea minilor in scopuri chirurgicale.

Pentru reumplere, a se utiliza o palnie.

Masuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Este obligatorie utilizarea protectiei pentru ochi in timpul reumplerii sticlelor de aplicare.

In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si mdsuri de
urgentd pentru protectia mediului

Consultati instructiunile generale de utilizare.

In functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

Consultati instructiunile generale de utilizare.

In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de
depozitare

Consultati instructiunile generale de utilizare.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE DIN META-RCP 2

Instructiuni de utilizare

Misuri de reducere a riscurilor

Asigurati ventilatia adecvatd in timpul aplicarii.

A se evita contactul cu ochii.

Particularititi ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si misuri de urgenti
pentru protectia mediului

IN CAZ DE INHALARE: Transportati victima la aer liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabild pentru respiratie.
Sunati la un CENTRU TOXICOLOGIC sau un medic.

IN CAZ DE INGHITIRE: clititi gura. Dati ceva de baut in cazul in care persoana expusi poate inghiti. NU induceti
voma. Dacd existd simptome: sunati la 112 sau la ambulanti pentru asistentd medicala.

Dacd nu existd simptome: sunati la un CENTRU TOXICOLOGIC sau un medic. Informatii pentru personalul
medical/medici: initiati masurile de urgentd daci este necesar, apoi sunati la un CENTRU TOXIOLOGIC.

IN CAZ DE CONTACT CU OCHIL: a se cliti cu apa. indepirtati lentilele de contact, daci sunt prezente si usor de
indepdrtat. Continuati clitirea timp de 5 minute. Sunati la un CENTRU TOXICOLOGIC sau un medic.

IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: daci se produce iritatia, spalati cu api si solicitati sfatul medicului. In cazurile de
expunere accidentald: a se spila cu apd.
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5.4.

5.5.

7.1.

Instructiuni pentru eliminarea in siguranti a produsului si a ambalajului acestuia

Nu permiteti patrunderea in apele de suprafatd sau canalizdri. Nu permiteti patrunderea in sol sau subsol. Pentru
curdtare: absorbiti cu material de colectare a lichidelor (de exemplu, nisip, pimant de diatomee, agenti de legare a
acizilor sau universali). Colectati in recipiente inchise si adecvate pentru eliminare.

Eliminati continutul/containerul la o instalatie de eliminare a deseurilor autorizata. Eliminati continutul la un punct
de colectare a deseurilor periculoase sau speciale, in conformitate cu reglementdrile locale, regionale, nationale s
sau internationale.

Eliminati recipientul la un punct de colectare a deseurilor periculoase sau speciale, in conformitate cu reglementdrile
locale, regionale, nationale si/sau internationale.
Conditii de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare

Termen de valabilitate: 48 de luni.
A se proteja de lumina directd a soarelui.
A se pstra recipientul bine inchis.

A se pdstra intr-un loc bine ventilat. A se pastra la rece.

ALTE INFORMATII

Retineti valorile de referintd europene de 129,28 mg/m’ pentru substanta activd propan-2-ol (nr. CAS: 67-63-0)
care au fost utilizate pentru evaluarea riscului pentru familia de produse biocide.

AL TREILEA NIVEL DE INFORMARE: PRODUSE INDIVIDUALE IN META-RCP 2

Denumirea (denumirile) comerciali (comerciale), numarul autorizatiei si compozitia specifici a fiecirui
produs individual

Denumire (denumiri) comerciale c12

oro® pure

oro® care

oro®
Hindedesinfektion

HD 410 essential

HD 413 essential

HD 400 essential

HD 420 essential

Numadrul autorizatiei EU-0032838-0003
1-2
. . Denumire . o « . o

Denumire comund [UPAC Functie Numar CAS Numadr CE Continut (%)

Propan-1-ols Substantd activd 71-23-8 200-746-9 | 26 % (de
greutate)

Propan-2-ols Substantd activd 67-63-0 200-661-7 | 47 % (de
greutate)
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