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Kapitel 1. ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN

1.1. Handelsbezeichnung(en) des Produkts

Handel sname(n)

C-HDL

1.2. Zulassungsinhaber

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers

Name

Knieler & Team GmbH

Anschrift Kattrepel sbriicke 1 20095 Hamburg

Deutschland

Zulassungsnummer

EU-0027467-0000 1-2

R4BP-Assetnummer

CH-0029772-0004

Datum der Zulassung

14/11/2022

Ablauf der Zulassung

31/07/2032

1.3. Hersteller des Produkts

Name des Herstellers

Knieler & Team GmbH

Anschrift des Herstellers

Kattrepel sbriicke 1 20095 Hamburg Deutschland

Standort der Produktionsstétten

Knieler & Team GmbH site 1 Knieler & Team GmbH,
Kattrepel sbriicke 1 20095 Hamburg Deutschland

Knieler & Team GmbH site 2 A.F.P. Antiseptica
Forschungs- und Produktionsgesellschaft mbH, Otto-
Brenner-Strale 16-18 21337 L tineburg Deutschland

1.4. Hersteler desWirkstoffs/der Wirkstoffe

Wirkstoff

Propan-1-ol

Name des Herstellers

OQ Chemicals GmbH (ehemals Oxea GmbH)

Anschrift des Herstellers

Rheinpromenade 4a 40789 Monheim am Rhein Deuts
chland

Standort der Produktionsstétten

0OQ Chemicals GmbH (ehemals Oxea GmbH)
site 1 OQ Chemicals Corperation (ehemals Oxea
Coperation), 2001 FM 3057 TX 77414 Bay City
Vereinigte Staaten (die)

Wirkstoff

Propan-1-ol

Name des Herstellers

BASF SE

Anschrift des Herstellers

Carl-Bosch-Str. 38 67056 L udwigshafen Deutschland

Standort der Produktionsstatten

BASF SE site 1 BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38 67056
L udwigshafen Deutschland

Wirkstoff

Propan-1-ol

Name des Herstellers

SASOL Chemie GmbH & Co. KG

Anschrift des Herstellers

Secunda Chemical Operations, Sasol Place, 50 Katheri
ne Street 2090 Sandton Stidafrika




Standort der Produktionsstétten

SASOL Chemie GmbH & Co. KG site 1 Secunda
Chemical Operations, PDP Kruger Street 2302
Secunda Sudafrika

Wirkstoff

Propan-2-ol

Name des Herstellers

Stockmeier Chemie GmbH & Co. KG

Anschrift des Herstellers

Am Stadtholz 37 33609 Bielefeld Deutschland

Standort der Produktionsstatten

Stockmeier Chemie GmbH & Co. KG site 1 INEOS
Solvent Germany GmbH, Romerstrasse 733 47443
Moers Deutschland

Wirkstoff

Propan-2-ol

Name des Herstellers

Brenntag GmbH

Anschrift des Herstellers

Stinnes-Platz 1 45472 Milheim an der Ruhr Deutschl
and

Standort der Produktionsstatten

Brenntag GmbH site 1 Shell Nederland Raffinaderij
B.V. 3196 KK Rotterdam-Pernis Niederlande (die)

Brenntag GmbH site 2 Exxon Mobil LA 70805 Baton
Rouge Vereinigte Staaten (die)

Wirkstoff

Propan-2-ol

Name des Herstellers

INEOS Solvent Germany GmbH

Anschrift des Herstellers

Romerstrasse 733 47443 Moers Deutschland

Standort der Produktionsstatten

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

INEOS Solvent Germany GmbH site 2 INEOS Solvent
Germany GmbH, Shamrockstrasse 88 44623 Herne
Deutschland




Kapitel 2. PRODUKTZUSAMMENSETZUNG UND -FORMULIERUNG

2.1. Qualitative und quantitative I nfor mationen zur Zusammensetzung des Produkts

Trivialname

IUPAC-Name |Funktion CAS-Nummer  |EG-Nummer Gehalt (%)
Propan-1-ol Wirkstoff 71-23-8 200-746-9 20 % (wiw)
Propan-2-ol Wirkstoff 67-63-0 200-661-7 60 % (w/w)

2.2. Art(en) der Formulierung

AL Alle anderen Flissigkeiten




Kapitel 3. GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE

Gefahrenhinweise

H225: Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H318: Verursacht schwere Augenschéden.

H336: Kann Schl&frigkeit und Benommenheit verursa
chen.

EUHO066: Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder r
issiger Haut fuhren.

Sicherheitshinweise

P210: Von Hitze/Funken/offener Flamme/heil3en Ober
flachen fernhalten. Nicht rauchen.

P233: Behdlter dicht verschlossen halten.
P261: Einatmen von Dampf vermeiden.

P271: Nur im Freien oder in gut bel Uifteten R&umen ve
rwenden.

P304 + P340: BEI EINATMEN: Die Person an diefris
che Luft bringen und fir ungehinderte Atmung sorgen.

P305 + P351 + P338: BEI KONTAKT MIT DEN AU

GEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser auss
pulen. Vorhandene K ontaktlinsen nach Mglichkeit en
tfernen. Weiter splilen.

P310: Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arz
t anrufen.

P403 + P235: An einem gut bel Uifteten Ort aufbewahre
n. Kdhl halten.

P405:; Unter Verschluss aufbewahren.

P501: Inhalt in zur Entsorgung einer zugel assenen Abf
allsammelstelle entsorgen.

P501: Behdlter in zur Entsorgung einer zugel assenen
Abfallsammelstelle entsorgen.




Kapitel 4. ZUGELASSENE VERWENDUNG(EN)

4.1. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 1. hygienische Handedesinfektion, flissig

Produktart

PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

nicht zutreffend

Zielorganismus/Ziel organismen
(einschliefdlich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Sonstige: Andere
Triviadlname: Sonstige: Bakterien
Entwicklungsstadium: keine Daten

Wissenschaftlicher Name: Sonstige: Andere
Triviadlname: Sonstige: Tuberkul osebakterien
Entwicklungsstadium: keine Daten

Wissenschaftlicher Name: Sonstige: Andere
Triviadlname: Sonstige: Hefen
Entwicklungsstadium: keine Daten

Wissenschaftlicher Name: Sonstige: Andere
Trivialname: Sonstige: behilite Viren
Entwicklungsstadium: keine Daten

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

- Krankenhduser und andere Einrichtungen des
Gesundheitswesens, Ambulanzen, Arztpraxen, Pflegeheime
(einschliefdlich hauslicher Pflege von Patienten) -
Krankenhauskantinen, Grof3kiichen, pharmazeutische

Industrie, Produktionsstétten, L aboratorien. - Hygienische
Handedesinfektion auf sichtbar saubere und trockene Hande - Nur
fur den beruflichen Gebrauch bestimmt.

Anwendungsmethode(n)

Methode: Manuelle Anwendung

Detaillierte Beschreibung: zum Einreiben

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge: Dosierung: Mindestens 3 ml (bei Spendern:
zum Beispiel auf 1,5 ml pro Hub einstellen, 2 Hibe fir 3 ml).
Einwirkzeit: 30 s

Verdinnung (%): gebrauchsfertiges Produkt

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Es gibt keine Beschrénkungen hinsichtlich der Anzahl und des
Zeitpunkts der Anwendungen. Zwischen den Anwendungsphasen
mUissen keine Sicherheitszeitrdume eingehalten werden. Das
Produkt kann zu jeder Zeit und so oft wie nétig angewendet
werden.

Anwenderkategorie(n)

Industrielle Verwender ; Berufsméaliige Verwender




150, 500, 1000 ml in durchsichtigen/wei Ren HDPE-Flaschen mit
PP-Klappverschluss;

5000 ml in HDPE-Kanister mit durchsichtigem/weif3em HDPE-

Schraubverschluss;

700 und 1000 ml in Vakuumbeutel aus weil%er PE-Verbundfolie
mit integrierter PP-Pumpe/Ventil und PE-V erschlusskappe.

V erpackungsgrofien und
Verpackungsmaterial

4.1.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fur die Verwendung

Die Produkte kénnen direkt angewendet oder in einem Spender oder mit einer Pumpe verwendet werden.

Fur eine hygienische Handedesinfektion 3 ml des Produkts verwenden und die Hénde 30 Sekunden lang feucht
halten.

Nicht nachfillen.

4.1.2. Anwendungsspezifische Riskominder ungsmaf3nahmen

Siehe allgemeine V erwendungshinweise der meta-SPC 2

4.1.3. Anwendungsspezifische Besonder heiten moéglicher unerwinschter
unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen fur Erste Hilfe sowie

Notfallmaf3nahmen zum Schutz der Umwelt
Siehe allgemeine V erwendungshinweise der meta-SPC 2

4.1.4. Anwendungsspezifische Hinweise fir die sichere Beseitigung des Produkts und

seiner Verpackung
Siehe allgemeine V erwendungshinweise der meta-SPC 2

4.1.5. Anwendungsspezifische L ager bedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter

nor malen L ager ungsbedingungen
Siehe allgemeine V erwendungshinweise der meta-SPC 2

4.2. Verwendungsbeschreibung

Tabelle 2. chirurgische Handedesinfektion, flissig

Produktart PTO1: Menschliche Hygiene

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung | nicht zutreffend

der zugelassenen Verwendung

Zielorganismus/Ziel organismen
(einschliefflich Entwicklungsphase)

Wissenschaftlicher Name: Sonstige: Andere
Triviadlname: Sonstige: Bakterien
Entwicklungsstadium: keine Daten




Wissenschaftlicher Name: Sonstige: Andere
Trivialname: Sonstige: Tuberkul osebakterien
Entwicklungsstadium: keine Daten

Wissenschaftlicher Name: Sonstige: Andere
Triviadlname: Sonstige: Hefen
Entwicklungsstadium: keine Daten

Wissenschaftlicher Name: Sonstige: Andere
Trivialname: Sonstige: behillte Viren
Entwicklungsstadium: keine Daten

Anwendungsbereich(e)

Innenverwendung

- Krankenhauser und andere Einrichtungen des
Gesundheitswesens. - Chirurgische Handedesinfektion auf
sichtbar saubere und trockene Hande und Unterarme. - Nur fir
den beruflichen Gebrauch bestimmt.

Anwendungsmethode(n)

Methode: Manuelle Anwendung

Detaillierte Beschreibung: zum Einreiben

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge: Dosierung: Ausreichende Menge in Portionen
von 3 ml einreiben (bei Spendern: zum Beispiel auf 1,5 ml pro
Hub einstellen, 2 Hube fir 3 ml). Einwirkzeit: 90 s

Verdinnung (%): gebrauchsfertiges Produkt

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Es gibt keine Beschrénkungen hinsichtlich der Anzahl und des
Zeitpunkts der Anwendungen. Zwischen den Anwendungsphasen
muissen keine Sicherheitszeitréume eingehalten werden. Das
Produkt kann zu jeder Zeit und so oft wie ndtig angewendet
werden.

Anwenderkategorie(n)

Berufsmadige Verwender

Verpackungsgréfizen und
Verpackungsmaterial

150, 500, 1000 ml in durchsichtigen/weiRen HDPE-Flaschen mit
PP-Klappverschluss;

5000 ml in HDPE-K anister mit durchsichtigem/weil3em HDPE-

Schraubverschluss;

700 und 1000 ml in Vakuumbeutel aus weil%er PE-Verbundfolie
mit integrierter PP-Pumpe/Ventil und PE-V erschlusskappe.

4.2.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fir die Verwendung
Das Produkt kann direkt angewendet oder in einem Spender mit einer Pumpe verwendet werden.
Fir die chirurgische Handedesinfektion so viele Portionen von 3 ml verwenden, wie nétig sind, um die Hande

90 Sekunden lang feucht zu halten.
Nicht nachfillen.




4.2.2. Anwendungsspezifische Risikominder ungsmalinahmen

Siehe allgemeine V erwendungshinweise der meta-SPC 2

4.2.3. Anwendungsspezifische Besonder heiten moéglicher unerwinschter
unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen fur Erste Hilfe sowie

NotfallmafRnahmen zum Schutz der Umwelt
Siehe algemeine Verwendungshinwei se der meta-SPC 2

4.2.4. Anwendungsspezifische Hinweise fir die sichere Beseitigung des Produkts und

seiner Verpackung
Siehe allgemeine V erwendungshinweise der meta-SPC 2

4.25. Anwendungsspezifische L ager bedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter
nor malen L ager ungsbedingungen
Siehe allgemeine V erwendungshinweise der meta-SPC 2




Kapitel 5. ALLGEMEINE ANWEISUNGEN FUR DIE VERWENDUNG!

5.1. Gebrauchsanweisung
Nur fur den beruflichen Gebrauch bestimmt.

5.2. Risikominderungsmal3nahmen
Kontakt mit den Augen vermeiden.
AuRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

5.3. Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer
Nebenwirkungen, Anweisungen flr Erste Hilfe sowie Notfallmaldhahmen zum Schutz
der Umwelt

Allgemeine Erste-Hilfe-Mal3nahmen: Die betroffene Person aus dem kontaminierten Bereich entfernen. Bel
Unwohlsein arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen. Wenn méglich, dieses Blatt vorzeigen.

BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und frr ungehinderte Atmung sorgen. Eine
GIFTINFORMATIONSZENTRALE oder einen Arzt anrufen.

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Die Haut sofort mit viel Wasser waschen. Danach alle kontaminierten
Kleidungsstiicke ausziehen und vor Wiederverwendung waschen. Die Haut 15 Minuten lang weiter mit Wasser
waschen. Eine GIFTINFORMATIONSZENTRALE oder einen Arzt anrufen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Sofort mehrere Minuten lang mit Wasser ausspllen. Eventuell
vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Mindestens 15 Minuten lang weiter spiilen. 112 anrufen/
Krankenwagen fur medizinische Hilfe verstandigen.

Informationen fir medizinisches Personal/Arzt:

Die Augen sollten auch auf dem Weg zum Arzt wiederholt gespiilt werden, wenn die Augen alkalischen
Chemikalien (pH > 11), Aminen und Sauren wie Essigsdure, Ameisensdure oder Propionsdure ausgesetzt waren.

BEI VERSCHLUCKEN: Sofort den Mund ausspilen. Geben Sie etwas zu trinken, wenn die betroffene Person
in der Lageist, zu schlucken. KEIN Erbrechen herbeifiihren. 112 anrufen/Krankenwagen fiir medizinische Hilfe
verstandigen.

Mal3nahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung:

Auslaufen stoppen, wenn dies gefahrlos méglich ist. Zindquellen beseitigen. Besondere Vorsicht walten lassen,
um statische elektrische Aufladung zu vermeiden. Keine offenen Flammen. Nicht rauchen.

Gebrauchsanweisung, Manahmen zur Risikominderung und andere Hinweise zur Verwendung, die in diesem Abschnitt aufgefiihrt sind,
gelten fur ale zugelassenen Verwendungen.
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Eindringen in die Kanalisation und 6ffentliche Gewasser verhindern.

Mit saugfahigem Material (z. B. Lappen) aufwischen. Verschiittetes Material so schnell wie moglich mit inerten
Feststoffen wie Ton oder Kieselgur aufsaugen. Mechanisch aufnehmen (kehren, schaufeln). Unter Beachtung
der einschlé&gigen értlichen Vorschriften entsorgen.

5.4. Hinweiseflr die sichere Beseitigung des Produktsund seiner Verpackung

Die Entsorgung muss gemél3 den behordlichen Vorschriften erfolgen. Nicht in die Kanalisation entleeren.
Nicht mit dem Hausmll entsorgen. Inhalt/Behélter bei einer anerkannten Sammelstelle fir Abfalle abgeben.
Die Verpackung vor der Entsorgung vollstdndig entleeren. Vollsténdig entleerte Behélter sind wie jede andere
V erpackung recycelbar.

5.5. Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Produkts unter normalen
L ager ungsbedingungen

Haltbarkeit: 24 Monate

An einem trockenen, kithlen und gut bel Gifteten Ort aufbewahren. Behdlter fest verschlossen halten. Vor
direktem Sonnenlicht schitzen.

Empfohlene Lagertemperatur: 0-30°C

Nicht bei Temperaturen unter 0°C lagern.

Nicht in der Nahe von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln lagern. Von brennbarem Material
fernhalten.
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Kapitel 6. SONSTIGE ANGABEN
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