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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/427
av den 4 mars 2025

om beviljande av ett unionsgodkinnande for biocidproduktfamiljen Orochemie hand disinfectants i
enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pd marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sdrskilt artikel 44.5 forsta stycket, och

av foljande skal:

(1)  Den 20 december 2018 limnade Orochemie GmbH + Co. KG i enlighet med artikel 43.1 i férordning (EU)
nr 528/2012 in en ansokan till Europeiska kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) om unionsgodkidnnande av
en biocidproduktfamilj med namnet Orochemie hand disinfectants i produkttyp 1, sisom den beskrivs i bilaga V till
den forordningen, och tillhandaholl en skriftlig bekriftelse pd att den behoriga myndigheten i Tyskland hade
samtyckt till att utvirdera ansdkan. Ansokan registrerades med drendenummer BC-KA047310-68 i registret over
biocidprodukter.

(2)  Orochemie hand disinfectants innehéller propan-1-ol och propan-2-ol som verksamma dmnen, som dr upptagna for
produkttyp 1 i den unionsforteckning 6ver godkinda verksamma dmnen som avses i artikel 9.2 i forordning (EU)
nr 528/2012.

(3)  Den 22 november 2023 limnade den utvdrderande behoriga myndigheten, i enlighet med artikel 44.1 i forordning
(EU) nr 528/2012, in en bedémningsrapport och slutsatserna av sin utvardering till kemikaliemyndigheten.

(4)  Den 26 juni 2024 limnade kemikaliemyndigheten ett yttande (%), utkastet till sammanfattning av biocidproduktens
egenskaper for Orochemie hand disinfectants och den slutliga bedémningsrapporten om biocidproduktfamiljen till
kommissionen, i enlighet med artikel 44.3 i férordning (EU) nr 528/2012.

(5)  Iyttrandet konstateras det att Orochemie hand disinfectants dr en biocidproduktfamilj i den mening som avses i
artikel 3.1 s i forordning (EU) nr 528/2012, att den fér beviljas ett unionsgodkdnnande i enlighet med artikel 42.1 i
den forordningen och att den, forutsatt att den Overensstimmer med utkastet till sammanfattning av
biocidproduktens egenskaper, uppfyller villkoren i artikel 19.6 i samma férordning.

(6)  Den 15 juli 2024 6versdnde kemikaliemyndigheten utkastet till ssmmanfattning av biocidproduktens egenskaper till
kommissionen pé unionens alla officiella sprak, i enlighet med artikel 44.4 i férordning (EU) nr 528/2012.

(7)  Kommissionen instimmer i kemikaliemyndighetens yttrande och anser darfor att ett unionsgodkinnande bor
beviljas for biocidproduktfamiljen Orochemie hand disinfectants.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning &dr forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for
biocidprodukter.

() EUTL167,27.6.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.
(*) Kemikaliemyndighetens yttrande av den 30 maj 2024 om unionsgodkinnande av Orochemie hand disinfectants (ECHA/BPC[433/2024) (https:/[echa.
europa.eu/sv/opinions-on-union-authorisation).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Orochemie GmbH + Co. KG beviljas unionsgodkdnnande for tillhandahédllande pd marknaden och anvindning av
biocidproduktfamiljen Orochemie hand disinfectants med registreringsnummer EU-0032838-0000, i enlighet med
sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper i bilagan.

Unionsgodkinnandet ir giltigt frin och med den 26 mars 2025 till och med den 28 februari 2035.

Artikel 2

Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 4 mars 2025.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Sammanfattning av produktegenskaper for en biocidproduktfamilj
orochemie hand disinfectants
Produkttyp(er)
PTO01: Ménsklig hygien
Godkinnandenummer EU-0032838-0000

R4BP-tillgingsnummer EU-0032838-0000
DELI
FORSTA INFORMATIONSNIVAN
1. ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1. Familjenamn

Namn orochemie hand disinfectants

1.2.  Produkttyp(er)

Produkttyp(er) PTO01: Ménsklig hygien

1.3. Innehavare av godkinnande

Namn och adress till innehavaren av Namn orochemie GmbH + Co. KG
produktgodkénnandet Adress Max-Planck-Str. 27 70806 Kornwestheim DE
Godkinnandenummer EU-0032838-0000
R4BP-tillgangsnummer EU-0032838-0000
Datum f6r godkdnnande 26 mars 2025
Utgdngsdatum for godkinnande 28 februari 2035
1.4.  Produktens tillverkare
Tillverkarens namn orochemie GmbH & Co.KG
Tillverkarens adress Max-Planck-Str. 27 70806 Kornwestheim Tyskland
Tillverkningsstallenas beldgenhet orochemie GmbH & Co.KG site 1
Max-Planck-Str. 27 70806 Kornwestheim Tyskland

1.5. Tillverkare av det verksamma imnet

Verksamt dmne Propan-1-ol

Tillverkarens namn BASEF SE
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Tillverkarens adress

not relevant 67056 Ludwigshafen Tyskland

Tillverkningsstillenas beldgenhet

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

Verksamt dmne

Propan-1-ol

Tillverkarens namn

Sasol Chemie GmbH & Co. KG

Tillverkarens adress

Anckelmannsplatz 1 20537 Hamburg Tyskland

Tillverkningsstillenas belidgenhet

Sasol Chemie GmbH & Co. KG site 1
PDP Kruger Street 2302 Secunda Sydafrika

Verksamt dmne

Propan-2-ol

Tillverkarens namn

AUG.Hedinger GmbH & co. KG (supplied by Shell
Nederland Chemie B.V.)

Tillverkarens adress

Vondelingenweg 601 3196 KK Hoogvliet - Rotterdam
Nederldnderna

Tillverkningsstillenas beldgenhet

AUG.Hedinger GmbH & co. KG (supplied by Shell
Nederland Chemie B.V.) site 1

Vondelingenweg 601 3196 KK Hoogyvliet - Rotterdam
Nederldnderna

Verksamt dmne

Propan-2-ol

Tillverkarens namn

INEOS Solvents Germany GmbH

Tillverkarens adress

Romerstrafe 733 47443 Moers Tyskland

Tillverkningsstillenas beldgenhet

INEOS Solvents Germany GmbH site 1
RomerstrafSe 733 47443 Moers Tyskland

Verksamt 4dmne

Propan-2-ol

Tillverkarens namn

Stockmeier Holding GmbH

Tillverkarens adress

Am Stadtholz 37 33609 Bielefeld Tyskland

Tillverkningsstillenas beldgenhet

Stockmeier Holding GmbH site 1
Romerstrafse 733 47443 Moers Tyskland

2. PRODUKTFAMILJENS SAMMANSATTNING OCH FORMULERING

2.1. Kvalitativ och kvantitativ information om familjens ssmmansittning

Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 26-26
viktprocent
Propan-2-ol verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 47 - 47
viktprocent
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2.2.  Typ(er) av formuleringar

Typ(er) av formulering AL Ovriga vitskor

DEL II

ANDRA INFORMATIONSNIVAN - META-SPC
1. META-SPC 1 ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1. Meta-SPC 1 identitetsbeteckning

Identitetsbeteckning meta SPC 1

1.2.  Tillagg till godkinnandenummer

Nummer 1-1

1.3.  Produkttyp(er)

Produkttyp(er) PTO01: Ménsklig hygien

2. SAMMANSATTNING FOR META-SPC 1

2.1. Kuvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 1

Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 26-26
viktprocent
Propan-2-ol verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 47 - 47
viktprocent

2.2.  Typ(er) av formulering av meta-SPC 1

Typ(er) av formulering AL Ovriga vitskor

3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 1

Faroangivelser H225: Mycket brandfarlig vitska och dnga.
H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H336: Kan gora att man blir désig eller omtocknad.

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller
hudsprickor.

Skyddsangivelser P101: Ha forpackningen eller etiketten till hands om du
méste soka ldkarvérd.

P102: Forvaras odtkomligt f6r barn.

P103: Las noggrant och f6]j alla instruktioner.
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P210: Far inte utsittas for virme, heta ytor, gnistor, 6ppna
lagor och andra antdndningskallor. Rokning forbjuden.

P233: Behéllaren ska vara vil tillsluten.

P240: Jorda och potentialforbind behéllare och
mottagarutrustning.

P241: Anvind explosionssiker elektrisk utrustning.
P242: Anvind verktyg som inte ger upphov till gnistor.
P243: Vidta dtgdrder mot statisk elektricitet.

P261: Undvik att inandas dngor.

P271: Anvinds endast utomhus eller i vil ventilerade
utrymmen.

P280: Anvind 6gonskydd.

P303+P361+P353: VID HUDKONTAKT (dven héret): Ta
omedelbart av alla nedstinkta kldder. Skolj huden med
vatten [eller duschal].

P304+P340: VID INANDNING: Flytta personen till frisk
luft och se till att andningen underlittas.

P305+P351+P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj
forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella
kontaktlinser om det gar latt. Fortsdtt att skolja.

P312: Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

P337+P313: Vid bestdende dgonirritation: Sok lakarhjalp.
P370+P378: Vid brand: Slick med vattenstrile.

P403+P233: Forvaras pé vl ventilerad plats. Behéllaren ska
vara vil tillsluten.

P403+P235: Forvaras pa vil ventilerad plats. Forvaras svalt.
P405: Forvaras inlést.

P501: Innehéllet limnas till pd en insamlingsstation for
farligt avfall eller specialavfall, i enlighet med lokala,
regionala, nationella och/eller internationella foreskrifter.

P501: behéllaren limnas till pé en insamlingsstation for
farligt avfall eller specialavfall, i enlighet med lokala,
regionala, nationella och/eller internationella foreskrifter.
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4. TILLATEN ANVANDNING/TILL;\TNA ANVANDNINGAR AV META-SPC

4.1. Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

Hygienisk handsprit — icke-professionella anvindare

Produkttyp

PTO1: Mansklig hygien

En exakt beskrivning av den godkidnda
anvindningen, om det ér relevant

Mélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Jastsvamp

Svenskt namn: Bakterier

Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Virus (begrinsat spektrum for virusdédande verkan)

Svenskt namn: Holjeférsedda virus

Anvindningsomréde(n)

inomhusanvindning

Anvind inom sjukvarden och pé vardinrattningar, hemma, pé institut,
hos veterindrer, lokala myndigheter, nagelsalonger och kosmetiska
studior, tatueringsstudior, hotell, begravningsbyréer.

Appliceringsmetod(er)

Metod: Gnidning

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens

Dosering: Appliceringsmingd av den sammansatta produkten i

enlighet med produktinformationen:

— for hygienisk handsprit: 3 ml (médngden av vitskan bor efterlikna
storleken av ett stort mynt) motsvarar 2 pumpningar med
doseringssystemet

Verkningstid:

— Bakterie och jdst: 30 s

— mykobakteriedodande/virusdddande verkan: 30 s

— Begrinsat spektrum for virusdodande verkan: 2 min (1,5 min pa
synligt rena hinder)

— Verkan mot holjeférsedda virus: 30 s

Torra hinder bor fuktas in helt med den outspadda produkten.
bruksklar produkt

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Icke-professionell anvindning: Anvind inte mer dn 10 gdnger per dag.

Anvindarkategori(er)

allminhet (icke-yrkesmassiga)

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

50 ml, oval, vit flaska + vitt lock (uppfillbart lock)

75 ml, oval, vit flaska + vitt lock (uppfallbart lock)

100 ml, oval, vit flaska + vitt lock (uppféllbart lock)

125 ml, oval, vit flaska + vitt lock (uppféllbart lock)

500 ml, kvadrat, ogenomskinlig flaska + vitt lock eller rosa lock
(uppfallbart lock)

500 ml, kvadrat, vit flaska + vitt lock eller rosa lock (uppféllbart lock)
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Ophard 500 ml KX-flaska, ogenomskinlig + Ophard NUX
S-spraypump (duschhuvud)

Ophard 500 ml hygienforpackning, ogenomskinlig + Ophard-pump
500 ml, rund, ogenomskinlig flaska + vitt lock (skruvlock)

800 ml, kvadrat, ogenomskinlig flaska + vitt eller rosa lock (uppfallbart
lock)

1 liter, kvadrat, ogenomskinlig flaska + vitt lock eller rosa lock
(uppfillbart lock)

1 liter, kvadrat, ogenomskinlig flaska + vitt lock (skruvlock)

1 liter, kvadrat, vit flaska + vitt lock eller rosa lock (uppfallbart lock)

1 liter, kvadrat, vit flaska + vitt lock (skruvlock)

Ophard 1 liter KX-flaska, ogenomskinlig + Ophard NUX S-spraypump
(duschhuvud)

Ophard 1 liter hygienforpackning, ogenomskinlig + Ophard-pump

Alla flaskor: polyeten (PE)
Lock: PE eller polypropen (PP)

4.1.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Folj bruksanvisningen.

Biocidprodukten ska alltid appliceras outspadd. For hygienisk handsprit ska du helt fukta in torra hinder med 3 ml och lita
vitskan verka i 30 sekunder till 2 minuter. Om den anvinds vid livsmedelsberedning- och hantering (restauranger som
storkok/matsalskok, livsmedelsbutiker, slaktare etc.) ska den endast anvandas pd synligt rena hander. For anvdndning inom
sjukvarden mot virus ska den endast anvindas pa synligt rena hander

4.1.2. Anvéndningsspecifika riskbegransande dtgarder

Anvind endast for barn under tillsyn av en vuxen. Applicera mingden pd din egen hand forst och gnid in produkten i
barnets/spadbarnets hand. Se till att barnet/spadbarnet inte vidror sina 6gon eller sin mun innan produkten har torkat.

Se till att den applicerade produkten torkar helt innan du gér in i ett rum eller ett omrade dir manniskor kommer att vistas
under en lingre tid.

Undvik onodig hudkontakt.

Om huden r torr, anvinda lamplig hudlotion.

4.1.3. Om specifikt for denna anvindning, en redogirelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta
hjdlpen samt noddtgarder for att skydda miljon

Om ldkarhjalp behovs, ha produktforpackningen eller -etiketten nira till hands.

4.1.4. Instruktioner for sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning som dr specifika for denna anvindning

Se allménna bruksanvisningar
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4.1.5. Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhdllanden och hallbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhdllanden

Hall borta frdn barn och icke-méldjur/-husdjur.

4.2. Anvindningsbeskrivning

Tabell 2

Hygienisk och kirurgisk handsprit — professionella anvindare

Produkttyp

PTO1: Mansklig hygien

En exakt beskrivning av den godkidnda
anvindningen, om det ir relevant

Hygienisk handdesinfektion med handgnidning utan skéljning.
Kirurgisk handdesinfektion med handgnidning utan skdljning inom
sjukvarden (inklusive ambulans) och hos veterinarer.

Mélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Jastsvamp

Svenskt namn: Bakterier

Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Virus (begrinsat spektrum for virusdédande verkan)

Svenskt namn: Holjeforsedda virus

Anvindningsomréde(n)

inomhusanvindning

Anvind inom sjukvarden och vardinrattningar (inklusive ambulans), i
hemmet, pa institut, hos veterindrer, inom industrin,
livsmedelsberedning- och hantering (restauranger och storkok/
matsalskok, livsmedelsbutiker, etc.), lokala myndigheter, fastighetsvard,
nagelsalonger och kosmetiska studior, skonhets- och wellnessalonger,
tatueringsstudior, hotell, begravningsbyréer.

Kirurgisk handdesinfektion med handgnidning utan skoljning inom
sjukvarden (inklusive ambulans) och hos veterinarer.

Appliceringsmetod(er)

Metod: Gnidning

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens

Dosering: Appliceringsmingd av den sammansatta produkten i

enlighet med produktinformationen:

— for hygieniskt handsprit: 3 ml

— for kirurgisk handsprit: 10 ml (100 %)

Verkningstid:

Hygienisk handsprit:

— Bakterie och jdst: 30 s

— mykobakteriedddande/virusdodande verkan: 30 s

— Begrinsat spektrum for virusdédande verkan: 2 min (1,5 min pad
synligt rena hinder)

— Verkan mot holjeforsedda virus: 30 s Kirurgisk handsprit: 1,5 min

Torra hinder bor fuktas in helt med den outspadda produkten.
bruksklar produkt

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Professionell anvindning: anvind upp till 25 gdnger per 8 timmars skift

Anvindarkategori(er)

yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

50 ml, oval, vit flaska + vitt lock (uppfallbart lock)

75 ml, oval, vit flaska + vitt lock (uppfillbart lock)

100 ml, oval, vit flaska + vitt lock (uppfallbart lock)

125 ml, oval, vit flaska + vitt lock (uppféllbart lock)

500 ml, kvadrat, ogenomskinlig flaska + vitt lock eller rosa lock
(uppfillbart lock)

500 ml, kvadrat, vit flaska + vitt lock eller rosa lock (uppféllbart lock)
Ophard 500 ml KX-flaska, ogenomskinlig + Ophard NUX
S-spraypump (duschhuvud)
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Ophard 500 ml hygienforpackning, ogenomskinlig + Ophard-pump
500 ml, rund, ogenomskinlig flaska + vitt lock (skruvlock)

800 ml, kvadrat, ogenomskinlig flaska + vitt eller rosa lock (uppfallbart
lock)

1 liter, kvadrat, ogenomskinlig flaska + vitt lock eller rosa lock
(uppfillbart lock)

1 liter, kvadrat, ogenomskinlig flaska + vitt lock (skruvlock)

1 liter, kvadrat, vit flaska + vitt lock eller rosa lock (uppfallbart lock)

1 liter, kvadrat, vit flaska + vitt lock (skruvlock)

Ophard 1 liter KX-flaska, ogenomskinlig + Ophard NUX S-spraypump
(duschhuvud)

Ophard 1 liter hygienforpackning, ogenomskinlig + Ophard-pump

endast for hygienisk handsprit:

2,5 liter, vit flaska + rosa lock (skruvlock)
5 liter, vit dunk + vitt lock (skruvlock)

10 liter, vit dunk + vitt lock (skruvlock)
220 liter fat

1000 liter IBC-behéllare

Alla flaskor: PE
Lock: PE eller PP

4.2.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Biocidprodukten ska alltid appliceras outspadd. For kirurgisk handsprit ska du fullstindigt fukta in i forvdg tvittade och
torkade hidnder och underarmar med biocidprodukten och fortsitta applicera den i 1,5 minuter for att hélla huden fuktig

(minst 10 ml totalt).

For hygienisk handsprit ska du helt fukta in hin

derna med biocidprodukten och lita de vara fuktiga i 30 sekunder till 2

minuter. Om den anvinds som hygienisk handsprit vid livsmedelsberedning- och hantering (restauranger som storkok/
matsalskok, livsmedelsbutiker, slaktare etc.) ska den endast anvindas pd synligt rena hinder. For anvindning inom

sjukvdrden mot virus ska den endast anvindas pa

synligt rena hinder.

Fyll inte pd eller dekantera produkter som anvinds som kirurgisk handsprit.

Anvind en tratt for pafyllning.

4.2.2. Anvandningsspecifika riskbegransande dtgarder

Ogonskydd méste anvindas vid pafyllning av appliceringsflaskor.

4.2.3. Om specifikt for denna anvindning, en redogorelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta

hjdlpen samt nodatgarder for att skydda miljon

Se allminna bruksanvisningar

10/20
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4.2.4. Instruktioner for sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning som dr specifika for denna anvandning

Se allménna bruksanvisningar

4.2.5. Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhdllanden och hallbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhdllanden

Se allménna bruksanvisningar

5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 1

5.1. Bruksanvisning

5.2. Riskbegrinsande atgirder

Sikerstill optimal ventilation under appliceringen.

Undvik 6gonkontakt.

5.3.  En beskrivning av sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, instruktioner for forsta hjilpen och
nodatgirder for att skydda miljon

VID INANDNING: Frisk luft. Lt personen vila i en bekvim stillning som underlittar andningen. Ring en GIFTCENTRAL
eller en lakare.

VID FORTARING: Skélj omedelbart munnen. Ge dryck, om exponerad person kan svilja. Framkalla INTE krikning. Vid
symptom: Ring 112 eller ambulans f6r ldkarhjalp. Om utan symptom: Ring en GIFTCENTRAL eller en ldkare. Information
till vardpersonal/lakare: Paborja forsta hjilpen vid behov, ring darefter en GIFTCENTRAL.

VID OGONKONTAKT: Spola omedelbart med vatten i nigra minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt.
Fortsitt att spola i minst 5 minute. Ring en GIFTCENTRAL eller en lakare.

VID HUDKONTAKT: om irritation uppstdr tvitta med vatten och uppsok en likare. Vid oavsiktlig hudkontakt: tvitta med
vatten.

5.4. Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning

Se till att produkten inte hamnar i dagvatten eller avlopp. Se till att produkten inte hamnar i marken eller underliggande
jordlager. For att torka upp: absorbera med vitskebindnande material (t.ex. sand, kiselgur, syrahaltigt bindemedel eller
universellt bindemedel). Samla upp i slutna och limpliga behallare for avfallshantering.

Kassera innehallet/behdllaren pé en godkind dtervinningsstation. Kassera innehéllet pd en insamlingsstation f6r farligt avfall
eller specialavfall, i enlighet med lokala, regionala, nationella och/eller internationella foreskrifter.

Kassera behéllaren pa en insamlingsstation for farligt avfall eller specialavfall, i enlighet med lokala, regionala, nationella
och/eller internationella foreskrifter.

5.5. Lagringsférhillanden och hillbarhetstid fér produkten vid normala lagringsforhallanden

Hallbarhet: 48 manader
Skydda frén direkt solljus.
Se till att behallaren ar val tillsluten.

Forvara pd en vl ventilerad plats. Hall svalt.
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6. ANNAN INFORMATION

Observera att det europeiska referensvirdet pd 129,28 mg/m’ for det verksamma dmnet propan-2-ol (CAS nr: 67-63-0)
som anvindes for riskbedomningen av biocidsortimentet som produkten ingdr i.

7. TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 1

7.1. Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik sammansittning for varje enskild produkt

Handelsnamn C14 Marknadsomrdde: EU
oro® med | Marknadsomride: EU
HD 410 plus | Marknadsomrade: EU
HD 413 plus | Marknadsomrade: EU
HD 400 plus | Marknadsomrdde: EU
HD 420plus | Marknadsomrade: EU
Godkinnandenummer EU-0032838-0001 1-1
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 26 viktprocent
Propan-2-ol verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 47 viktprocent

7.2.  Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik sammansittning for varje enskild produkt

Handelsnamn C10 Marknadsomrade: EU
HD 410 Marknadsomride: EU
HD 413 Marknadsomrade: EU
Diirr Marknadsomrade: EU
System-

Hygiene HD

410 hand

disinfection

HD 400 Marknadsomrade: EU
HD 420 Marknadsomrade: EU
C 10 hand Marknadsomride: EU
disinfection

HD 410 Marknadsomrade: EU
hand

disinfection
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Godkdnnandenummer EU-0032838-0002 1-1

Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 26 viktprocent
Propan-2-ol verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 47 viktprocent
1. META-SPC 2 ADMINISTRATIVA UPPGIFTER
1.1. Meta-SPC 2 identitetsbeteckning
Identitetsbeteckning meta SPC 2
1.2. Tilldgg till godkinnandenummer
Nummer 1-2

1.3.  Produkttyp(er)

Produkttyp(er)

PTO1: Mansklig hygien

2. SAMMANSATTNING FOR META-SPC 2

2.1. Kvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 2

Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 26-26
viktprocent
Propan-2-ol verksamt dmne 67-63-0 200-661-7 47 - 47
viktprocent

2.2.  Typ(er) av formulering av meta-SPC 2

Typ(er) av formulering

AL Ovriga vitskor

3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 2

Faroangivelser

H226: Brandfarlig vitska och anga.
H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H336: Kan gora att man blir désig eller omtocknad.

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller
hudsprickor.

Skyddsangivelser

P101: Ha forpackningen eller etiketten till hands om du
mdste soka ldkarvérd.

P102: Forvaras odtkomligt for barn.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/427oj
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P103: Lis noggrant och folj alla instruktioner.

P210: Far inte utsittas for virme, heta ytor, gnistor, 6ppna
lagor och andra antdndningskallor. Rokning forbjuden.

P233: Behéllaren ska vara vil tillsluten.

P240: Jorda och potentialforbind behéllare och
mottagarutrustning.

P241: Anvind explosionssiker elektrisk utrustning.
P242: Anvind verktyg som inte ger upphov till gnistor.
P243: Vidta dtgdrder mot statisk elektricitet.

P261: Undvik att inandas dngor.

P271: Anvinds endast utomhus eller i vil ventilerade
utrymmen.

P280: Anvind 6gonskydd.

P303+P361+P353: VID HUDKONTAKT (dven héret): Ta
omedelbart av alla nedstinkta kldder. Skolj huden med
vatten [eller duschal].

P304+P340: VID INANDNING: Flytta personen till frisk
luft och se till att andningen underlittas.

P305+P351+P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj
forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella
kontaktlinser om det gar latt. Fortsdtt att skolja.

P312: Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

P337+P313: Vid bestdende dgonirritation: Sok lakarhjalp.
P370+P378: Vid brand: Slick med vattenstrile.

P403+P233: Forvaras pé vl ventilerad plats. Behéllaren ska
vara vil tillsluten.

P403+P235: Forvaras pa vil ventilerad plats. Forvaras svalt.
P405: Forvaras inlast.

P501: Innehéllet limnas till pd en insamlingsstation for
farligt avfall eller specialavfall, i enlighet med lokala,
regionala, nationella och/eller internationella foreskrifter.

P501: behéllaren limnas till pé en insamlingsstation for
farligt avfall eller specialavfall, i enlighet med lokala,
regionala, nationella och/eller internationella foreskrifter.
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4. TILLATEN ANVANDNING/TILL;\TNA ANVANDNINGAR AV META-SPC

4.1. Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

Hygienisk handsprit - icke-professionella anviindare

Produkttyp

PTO01: Minsklig hygien

En exakt beskrivning av den godkinda
anvandningen, om det dr relevant

Mélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Jstsvamp

Svenskt namn: Bakterier

Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Virus (begrinsat spektrum for virusdédande verkan)

Svenskt namn: Holjeforsedda virus

Anvindningsomréde(n)

inomhusanvindning

Anvind inom sjukvarden och pé vardinrittningar, hemma, pa institut,
hos veterindrer, lokala myndigheter, nagelsalonger och kosmetiska
studior, tatueringsstudior, hotell, begravningsbyréer.

Appliceringsmetod(er)

Metod: Gnidning

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens

Dosering: Appliceringsmingd av den sammansatta produkten i

enlighet med produktinformationen:

— for hygienisk handsprit: 3 ml (méngden av vitskan bor efterlikna
storleken av ett stort mynt) motsvarar 2 pumpningar med
doseringssystemet

Verkningstid:

— Bakterie och jast: 30 s

— mykobakteriedodande/virusdodande verkan: 30 s

— Begrinsat spektrum for virusdédande verkan: 2 min (1,5 min pa
synligt rena hander)

— Verkan mot holjeforsedda virus: 30 s Torra hiander bor fuktas in
helt med den outspadda produkten. bruksklar produkt

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Icke-professionell anvindning: Anvind inte mer dn 10 gdnger per dag.

Anvindarkategori(er)

allménhet (icke-yrkesmassiga)

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

50 ml, oval, vit flaska + vitt lock (uppfallbart lock)

75 ml, oval, vit flaska + vitt lock (uppfillbart lock)

100 ml, oval, vit flaska + vitt lock (uppfallbart lock)

125 ml, oval, vit flaska + vitt lock (uppféllbart lock)

500 ml, kvadrat, ogenomskinlig flaska + vitt lock eller rosa lock
(uppfallbart lock)

500 ml, kvadrat, vit flaska + vitt lock eller rosa lock (uppféllbart lock)

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/427oj
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Ophard 500 ml KX-flaska, ogenomskinlig + Ophard NUX
S-spraypump (duschhuvud)

Ophard 500 ml hygienforpackning, ogenomskinlig + Ophard-pump
500 ml, rund, ogenomskinlig flaska + vitt lock (skruvlock)

800 ml, kvadrat, ogenomskinlig flaska + vitt eller rosa lock (uppfallbart
lock)

1 liter, kvadrat, ogenomskinlig flaska + vitt lock eller rosa lock
(uppfillbart lock)

1 liter, kvadrat, ogenomskinlig flaska + vitt lock (skruvlock)

1 liter, kvadrat, vit flaska + vitt lock eller rosa lock (uppfallbart lock)

1 liter, kvadrat, vit flaska + vitt lock (skruvlock)

Ophard 1 liter KX-flaska, ogenomskinlig + Ophard NUX S-spraypump
(duschhuvud)

Ophard 1 liter hygienforpackning, ogenomskinlig + Ophard-pump

Alla flaskor: PE
Lock: PE eller PP

4.1.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Folj bruksanvisningen.

Biocidprodukten ska alltid appliceras outspadd. For hygienisk handsprit ska du helt fukta in torra hinder med 3 ml och lita
vitskan verka i 30 sekunder till 2 minuter. Om den anvinds vid livsmedelsberedning- och hantering (restauranger som
storkok/matsalskok, livsmedelsbutiker, slaktare etc.) ska den endast anvandas pd synligt rena hander. For anvdndning inom
sjukvdrden mot virus ska den endast anvindas pd synligt rena hiander.

4.1.2. Anvéndningsspecifika riskbegransande dtgarder

Anvind endast for barn under tillsyn av en vuxen. Applicera mingden pd din egen hand forst och gnid in produkten i
barnets/spadbarnets hand. Se till att barnet/spadbarnet inte vidror sina 6gon eller sin mun innan produkten har torkat.

Se till att den applicerade produkten torkar helt innan du gér in i ett rum eller ett omrade dir manniskor kommer att vistas
under en lingre tid.

Undvik onodig hudkontakt.

Om huden r torr, anvinda lamplig hudlotion.

4.1.3. Om specifikt for denna anvindning, en redogirelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta
hjdlpen samt noddtgarder for att skydda miljon

Om ldkarhjalp behovs, ha produktforpackningen eller -etiketten nira till hands.

4.1.4. Instruktioner for sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning som dr specifika for denna anvindning

Se allménna bruksanvisningar

16/20
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4.1.5. Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhdllanden och hallbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhdllanden

Hall borta frdn barn och icke-méldjur/-husdjur.

4.2.  Anvindningsbeskrivning

Tabell 2

Hygienisk och kirurgisk handsprit — professionella anviindare

Produkttyp PTO1: Mansklig hygien
En exakt beskrivning av den godkinda Hygienisk handdesinfektion med handgnidning utan skoljning.
anvandningen, om det ar relevant Kirurgisk handdesinfektion med handgnidning utan skoljning inom

sjukvarden (inklusive ambulans) och hos veterinirer.

Mélorganism(er) (inklusive Svenskt namn: Jastsvamp
utvecklingsstadium) Svenskt namn: Bakterier

Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Virus (begrinsat spektrum for virusdodande verkan)

Svenskt namn: Holjeforsedda virus

Anvindningsomrade(n) inomhusanvindning

Anvind inom sjukvdrden och vérdinrittningar (inklusive ambulans), i
hemmet, pd institut, hos veterinirer, inom industrin,
livsmedelsberedning- och hantering (restauranger och storkok/
matsalskok, livsmedelsbutiker, etc.), lokala myndigheter, fastighetsvérd,
nagelsalonger och kosmetiska studior, skonhets- och wellnessalonger,
tatueringsstudior, hotell, begravningsbyréer.

Kirurgisk handdesinfektion med handgnidning utan skoljning inom
sjukvarden (inklusive ambulans) och hos veterinarer.

Appliceringsmetod(er) Metod: Gnidning

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens Dosering: Appliceringsméingd av den sammansatta produkten i

enlighet med produktinformationen:

— for hygieniskt handsprit: 3 ml

— for kirurgisk handsprit: 10 ml (100 %)

Verkningstid:

Hygienisk handsprit:

— Bakterie och jast: 30's

— mykobakteriedddande/virusdodande verkan: 30 s

— Begrinsat spektrum for virusdodande verkan: 2 min (1,5 min pa
synligt rena hinder)

— Verkan mot holjeforsedda virus: 30 s Kirurgisk handsprit: 1,5 min

Torra hinder bor fuktas in helt med den outspadda produkten
bruksklar produkt

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Professionell anvandning: anvand upp till 25 ganger per 8 timmars skift
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Anvindarkategori(er) yrkesfolk
Forpackningsstorlekar och 50 ml, oval, vit flaska + vitt lock (uppfillbart lock)
forpackningsmaterial 75 ml, oval, vit flaska + vitt lock (uppfillbart lock)

100 ml, oval, vit flaska + vitt lock (uppfillbart lock)

125 ml, oval, vit flaska + vitt lock (uppfallbart lock)

500 ml, kvadrat, ogenomskinlig flaska + vitt lock eller rosa lock
(uppfallbart lock)

500 ml, kvadrat, vit flaska + vitt lock eller rosa lock (uppfallbart lock)
Ophard 500 ml KX-flaska, ogenomskinlig + Ophard NUX
S-spraypump (duschhuvud)

Ophard 500 ml hygienférpackning, ogenomskinlig + Ophard-pump
500 ml, rund, ogenomskinlig flaska + vitt lock (skruvlock)

800 ml, kvadrat, ogenomskinlig flaska + vitt eller rosa lock (uppfallbart
lock)

1 liter, kvadrat, ogenomskinlig flaska + vitt lock eller rosa lock
(uppfillbart lock)

1 liter, kvadrat, ogenomskinlig flaska + vitt lock (skruvlock)

1 liter, kvadrat, vit flaska + vitt lock eller rosa lock (uppfallbart lock)

1 liter, kvadrat, vit flaska + vitt lock (skruvlock)

Ophard 1 liter KX-flaska, ogenomskinlig + Ophard NUX S-spraypump
(duschhuvud)

Ophard 1 liter hygienforpackning, ogenomskinlig + Ophard-pump

endast for hygienisk handsprit:

2,5 liter, vit flaska + rosa lock (skruvlock)
5 liter, vit dunk + vitt lock (skruvlock)

10 liter, vit dunk + vitt lock (skruvlock)
220 liter fat

1000 liter IBC-behéllare

Alla flaskor: PE

Lock: PE eller PP

4.2.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Biocidprodukten ska alltid appliceras outspadd. For kirurgisk handsprit ska du fullstindigt fukta in i forvag tvittade och
torkade hinder och underarmar med biocidprodukten och fortsitta applicera den i 1,5 minuter for att hélla huden fuktig
(minst 10 ml totalt).

For hygienisk handsprit ska du helt fukta in hinderna med biocidprodukten och lata de vara fuktiga i 30 sekunder till 2
minuter. Om den anvidnds som hygienisk handsprit vid livsmedelsberedning- och hantering (restauranger som storkok/
matsalskok, livsmedelsbutiker, slaktare etc.) ska den endast anvindas pé synligt rena hinder. For anvindning inom
sjukvarden mot virus ska den endast anvindas pd synligt rena hdnder.

Fyll inte pa eller dekantera produkter som anvinds som kirurgisk handsprit.

Anvind en tratt for pafyllning.

4.2.2. Anvéindningsspecifika riskbegransande dtgarder

Ogonskydd méste anvindas vid pafyllning av appliceringsflaskor.

1820
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4.2.3. Om specifikt for denna anvindning, en redogirelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta
hjdlpen samt noddtgarder for att skydda miljon

Se allménna bruksanvisningar

4.2.4. Instruktioner for sakert bortskaffande av produkten och dess forpackning som dr specifika for denna anvindning

Se allmanna bruksanvisningar

4.2.5. Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhdllanden och hallbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhdllanden

Se allménna bruksanvisningar

5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 2

5.1. Bruksanvisning

5.2. Riskbegrinsande atgirder

Sikerstill optimal ventilation under appliceringen.

Undvik 6gonkontakt.

5.3.  En beskrivning av sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, instruktioner for forsta hjilpen och
nodatgirder for att skydda miljén

VID INANDNING: Frisk luft. Lat personen vila i en bekvdm stillning som underldttar andningen. Ring en GIFTCENTRAL
eller en lakare.

VID FORTARING: Skélj omedelbart munnen. Ge dryck, om exponerad person kan svilja. Framkalla INTE krikning. Vid
symptom: Ring 112 eller ambulans f6r lakarhjilp. Om utan symptom: Ring en GIFTCENTRAL eller en ldkare. Information
till vardpersonal/likare: Pdborja forsta hjilpen vid behov, ring dérefter en GIFTCENTRAL.

VID OGONKONTAKT: Spola omedelbart med vatten i nigra minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt.
Fortsitt att spola i minst 5 minute. Ring en GIFTCENTRAL eller en lakare.

VID HUDKONTAKT: om irritation uppstdr tvitta med vatten och uppsok en likare. Vid oavsiktlig hudkontakt: tvitta med
vatter.

5.4. Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning

Se till att produkten inte hamnar i dagvatten eller avlopp. Se till att produkten inte hamnar i marken eller underliggande
jordlager. For att torka upp: absorbera med vitskebindnande material (t.ex. sand, kiselgur, syrahaltigt bindemedel eller
universellt bindemedel). Samla upp i slutna och lampliga behéllare for avfallshantering.

Kassera innehallet/behéllaren pé en godkind dtervinningsstation. Kassera innehéllet pd en insamlingsstation f6r farligt avfall
eller specialavfall, i enlighet med lokala, regionala, nationella och/eller internationella foreskrifter.

Kassera behdllaren pa en insamlingsstation for farligt avfall eller specialavfall, i enlighet med lokala, regionala, nationella
och/eller internationella foreskrifter.
5.5. Lagringsforhillanden och hillbarhetstid fér produkten vid normala lagringsforhallanden

Hallbarhet: 48 ménader

Skydda fran direkt solljus.
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Se till att behallaren ar vil tillsluten.

Forvara pd en vil ventilerad plats. Hall svalt.

6. ANNAN INFORMATION

Observera att det europeiska referensvirdet pd 129,28 mg/m’ for det verksamma dmnet propan-2-ol (CAS nr: 67-63-0)
som anvindes for riskbedomningen av biocidsortimentet som produkten ingdr i.

7. TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 2

7.1. Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik sammansittning for varje enskild produkt

Handelsnamn Cc12 Marknadsomrade: EU
oro® pure | Marknadsomrdde: EU
oro® care Marknadsomrade: EU
oro® Marknadsomrade: EU
Hindede-
sinfektion
HD 410 Marknadsomrade: EU
essential
HD 413 Marknadsomrade: EU
essential
HD 400 Marknadsomrade: EU
essential
HD 420 Marknadsomrade: EU
essential
Godkiannandenummer EU-0032838-0003 1-2
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol verksamt dmne 71-23-8 200-746-9 26 viktprocent
Propan-2-ol verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 47 viktprocent

20/20 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/427oj



	Kommissionens genomförandeförordning (EU) 2025/427 av den 4 mars 2025 om beviljande av ett unionsgodkännande för biocidproduktfamiljen Orochemie hand disinfectants i enlighet med Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 528/2012 
	BILAGA Sammanfattning av produktegenskaper för en biocidproduktfamilj 


