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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/2432
av den 16 september 2024

om beviljande av ett unionsgodkinnande for biocidproduktfamiljen Diversey Hydrogen Peroxide
Product Family 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 radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pa marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sdrskilt artikel 44.5 forsta stycket, och

av foljande skal:

(1) Den 31 januari 2017 limnade Diversey Europe Operations B.V. (sokanden) i enlighet med artikel 43.1 i férordning
(EU) nr 528/2012 och artikel 4 i kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 414/2013 (3) in en ans6kan till
Europeiska kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) om unionsgodkinnande av den likadana biocidprodukt-
familjen, enligt artikel 1 i genomforandeférordning (EU) nr 414/2013 med namnet Diversey Hydrogen Peroxide
Product Family i produkttyp 4, sdsom den beskrivs i bilaga V till forordning (EU) nr 528/2012. Ansokan
registrerades med drendenummer BC-WV029790-00 i registret 6ver biocidprodukter. I ansokan angavs ocksa
drendenumret for den motsvarande referensbiocidproduktfamiljen Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family, som
senare godkdndes genom kommissionens genomforandeforordning (EU) 2023/2183 (%), vilket registrerades i
registret med drendenummer BC-UE029056-42.

(2)  Biocidproduktfamiljen Diversey Hydrogen Peroxide Product Family innehéller viteperoxid som verksamt dmne, som
ar upptaget for produkttyp 4 i den unionsforteckning 6ver godkinda verksamma dmnen som avses i artikel 9.2 i
forordning (EU) nr 528/2012.

(3)  Den 9 september 2022 limnade kemikaliemyndigheten sitt yttrande (*) och utkastet till sammanfattning av
biocidproduktens egenskaper for Diversey Hydrogen Peroxide Product Family till kommissionen, i enlighet med
artikel 6 i genomforandeforordning (EU) nr 414/2013.

(4)  Kemikaliemyndigheten konstaterar i sitt yttrandet att de foreslagna skillnaderna mellan biocidproduktfamiljen
Diversey Hydrogen Peroxide Product Family och den motsvarande referensbiocidproduktfamiljen Evonik’s
Hydrogen Peroxide Product Family bara giller information som kan bli féremal for en administrativ dndring i
enlighet med kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013 (°) och att den likadana biocidprodukt-
familjen Diversey Hydrogen Peroxide Product Family uppfyller villkoren i artikel 19.6 i forordning (EU)
nr 528/2012, baserat pd bedomningen av den motsvarande referensbiocidproduktfamiljen Evonik’s Hydrogen
Peroxide Product Family och forutsatt att det rdder Gverensstimmelse med utkastet till sammanfattning av
biocidproduktens egenskaper.

() EUTL167,27.6.2012,s. 1, ELL: http://data.curopa.cu/elijreg/2012/528/oj.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 414/2013 av den 6 maj 2013 om ett forfarande for produktgodkinnande av
likadana biocidprodukter i enlighet med Europaparlamentets och rédets férordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 125, 7.5.2013, s. 4, ELL:
http://data.curopa.eu/elifreg_impl/2013/414/o0j).

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2023/2183 av den 18 oktober 2023 om beviljande av ett unionsgodkinnande for
biocidproduktfamiljen Evonik's Hydrogen Peroxide Product Family i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 528/2012 (EUT L, 20232183, 19.10.2023, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/2183/0j).

() Kemikaliemyndighetens yttrande av den 9 september 2022 om unionsgodkinnande av den likadana biocidproduktfamiljen Diversey
Hydrogen Peroxide Product Family (https:|/echa.europa.cufopinions-on-union-authorisation).

() Kommissionens genomfdrandeforordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om dndringar av biocidprodukter som godkints i
enlighet med Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 109, 19.4.2013, s. 4, ELL http://data.curopa.cu/elif
reg_impl[2013/354/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj
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(5) Den 15 maj 2024 oversinde kemikaliemyndigheten utkastet till det dndrade utkastet till sammanfattningen av
biocidproduktens egenskaper for Diversey Hydrogen Peroxide Product Family till kommissionen pé unionens alla
officiella sprék, i enlighet med artikel 44.4 i forordning (EU) nr 528/2012.

(6)  Den 13 juni 2024 informerade kemikaliemyndigheten kommissionen om att kemikaliemyndighetens yttrande och
det utkast till sammanfattning av biocidproduktens egenskaper som limnats till kommissionen felaktigt inneholl en
hanvisning till produkttyperna 2 och 4, medan sokanden hade begriansat ansokan till anvandning i produkttyp 4.

(7)  Kommissionen instimmer i kemikaliemyndighetens yttrande och anser darfor att ett unionsgodkinnande bor
beviljas for den likadana biocidproduktfamiljen Diversey Hydrogen Peroxide Product Family i produkttyp 4.

(8)  Det datum dd godkdnnandet loper ut bor anpassas till det datum d& godkdnnandet for den motsvarande referensbio-
cidproduktfamiljen Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family loper ut.

(9) De éatgarder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for
biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Diversey Europe Operations B.V. beviljas unionsgodkdnnande for tillhandahéllande pd marknaden och anvindning av den
likadana biocidproduktfamiljen ~Diversey Hydrogen Peroxide Product Family med registreringsnummer

EU-0029435-0000, i enlighet med sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper i bilagan.

Unionsgodkinnandet ar giltigt frdn och med den 7 oktober 2024 till och med den 31 oktober 2033.

Artikel 2

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

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 16 september 2024.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj
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1.1

1.2

1.3

1.4

BILAGA

Sammanfattning av produktegenskaper for en biocidproduktfamilj

Diversey Hydrogen Peroxide Product Family

Produkttyp(er)

PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

Godkinnandenummer EU-0029435-0000

R4BP-tillgingsnummer EU-0029435-0000

DEL L

FORSTA INFORMATIONSNIVAN

ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

Familjenamn

Namn Diversey Hydrogen Peroxide Product Family

Produkttyp(er)

Produkttyp(er) PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

Innehavare av godkinnande

Namn och adress till innehavaren av produktgodkén-
nandet

Namn

Diversey Europe Operations B.V.

Adress

Regulatory team Maarssenbroeksedijk 2 3542 DN
Utrecht NL

Godkidnnandenummer

EU-0029435-0000

R4BP-tillgangsnummer

EU-0029435-0000

Datum for godkinnande

7 oktober 2024

Utgdngsdatum for godkdnnande

31 oktober 2033

Produktens tillverkare

Tillverkarens namn

Diversey Europe Operations B.V.

Tillverkarens adress

Maarssenbroeksedijk 2, 3542DN Utrecht, Nederldnderna

Tillverkningsstillenas beldgenhet

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

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

Diversey Europe Operations B.V. site 3, Cotes Park Industrial
Estate, DE55 4PA Somercotes Alfreton, Férenade konungariket
Storbritannien och Nordirland

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj
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Diversey Europe Operations B.V. site 5, Morschheimer Strasse
12, 67292 Kirchheimbolanden, Tyskland

Tillverkarens namn

Evonik Antwerpen NV

Tillverkarens adress

Tijsmanstunnel West, 2040 Antwerpen, Belgien

Tillverkningsstallenas beldgenhet

Evonik Antwerpen NV site 1, Tijsmanstunnel West, 2040
Antwerpen, Belgien

Tillverkarens namn

Evonik Operations GmbH

Tillverkarens adress

Rellinghauser Strafe 1-11, 45128 Essen, Tyskland

Tillverkningsstillenas beldgenhet

Evonik Operations GmbH, Untere Kanalstr. 3, 79618 Rhein-
felden, Tyskland

Tillverkarens namn

Evonik Peroxid GmbH

Tillverkarens adress

Industriestrale 1, 9721 Weilenstein, Osterrike

Tillverkningsstillenas beldgenhet

Evonik Peroxiq GmbH site 1, Industriestrafle 1, 9721
Weiflenstein, Osterrike

Tillverkarens namn

Evonik Peroxide Netherlands BV

Tillverkarens adress

Hettenheuvelweg 37/39, 1101 BM Amsterdam, Nederldnderna

Tillverkningsstallenas beldgenhet

Evonik Peroxide Netherlands BV site 1, Oosterhorn 14, 9936
HD Farmsum, Nederlinderna

Tillverkarens namn

Evonik Peroxide Spain, S.L.U.

Tillverkarens adress

C| Afueras s/h., 50784 La Zaida, Spanien

Tillverkningsstillenas beldgenhet

Evonik Peroxide Spain, S.L.U. C[ Afueras s/h., 50784 La Zaida,
Spanien

Tillverkarens namn

ELETTROCHIMICA VALLE STAFFORA SPA

Tillverkarens adress

Via Tortona 73, 27055 Rivanazzano, Italien

Tillverkningsstillenas beligenhet

ELETTROCHIMICA VALLE STAFFORA SPA site 1, Via Tortona
73, 27055 Rivanazzano, Italien

Tillverkarens namn

Brenntag SA

Tillverkarens adress

Zone d&#39; Activités les Sauzets, 07340 Andance, Frankrike

Tillverkningsstallenas beldgenhet

Brenntag SA site 1, Zone d’Activités les Sauzets, 07340
Andance, Frankrike
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Tillverkarens namn

CHEPORT, spol. s r.o.

Tillverkarens adress

Lhotsko 93, 763 12 Vizovice, Tjeckien

Tillverkningsstillenas beldgenhet

CHEPORT, spol. s r.o. site 1, Lhotsko 93, 763 12 Vizovice,
Tjeckien

Tillverkarens namn

Brenntag Polska Sp. z 0.0

Tillverkarens adress

UL Towarowa 6, 05-530 Go6ra Kalwaria, Polen

Tillverkningsstillenas beligenhet

Brenntag Polska Sp. z 0.0 site 1, Ul. Towarowa 6, 05-530 Géra
Kalwaria, Polen

1.5  Tillverkare av det verksamma imnet

Verksamt dmne

Viteperoxid

Tillverkarens namn

Evonik Antwerpen NV

Tillverkarens adress

Tijsmanstunnel West, 2040 Antwerpen, Belgien

Tillverkningsstillenas beligenhet

Evonik Antwerpen NV, Tijsmanstunnel West, 2040 Antwer-
pen, Belgien

Verksamt dmne

Viteperoxid

Tillverkarens namn

Evonik Operations GmbH

Tillverkarens adress

Rellinghauser Strafle 1-11, 45128 Essen, Tyskland

Tillverkningsstillenas beldgenhet

Evonik Operations GmbH, Untere Kanalstr. 3, 79618 Rhein-
felden, Tyskland

Verksamt dmne

Viteperoxid

Tillverkarens namn

Evonik Peroxid GmbH

Tillverkarens adress

Industriestrale 1, 9721 Weilenstein, Osterrike

Tillverkningsstallenas beldgenhet

E_vonik Peroxid GmbH, Industriestrafle 1, 9721 Weiflenstein,
Osterrike

Verksamt dmne

Viteperoxid

Tillverkarens namn

Evonik Peroxide Netherlands BV

Tillverkarens adress

Hettenheuvelweg 37/39, 1101 BM Amsterdam, Nederldnderna

Tillverkningsstillenas beligenhet

Evonik Peroxide Netherlands BV, Oosterhorn 14, 9936 HD
Farmsum, Nederlinderna

Verksamt dmne

Viteperoxid

Tillverkarens namn

Evonik Peroxide Spain, S.L.U.

Tillverkarens adress

C| Afueras s/h., 50784 La Zaida, Spanien

Tillverkningsstillenas beldgenhet

Evonik Peroxide Spain, S.L.U. C| Afueras s/n., 50784 La Zaida,
Spanien

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj
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2.1

2.2

1.1

1.2

1.3

2.1

2.2

PRODUKTFAMILJENS SAMMANSATTNING OCH FORMULERING

Kvalitativ och kvantitativ information om familjens sammansittning

Trivialnamn

IUPAC-namn

Funktion

CAS-nummer EG-nummer Halt (%)

Viteperoxid

Verksamt dmne

7722-84-1 231-765-0 35-49,9 viktpro-
cent

Typ(er) av formuleringar

Typ(er) av formulering

SL — Losligt koncentrat

META-SPC 1 ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

DEL I

ANDRA INFORMATIONSNIVAN - META-SPC

Meta-SPC 1 identitetsbeteckning

Identitetsbeteckning

Meta SPC: META Divosan Spray

Tilligg till godkinnandenummer

Nummer

1-1

Produkttyp(er)

Produkttyp(er)

PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

SAMMANSATTNING FOR META-SPC 1

Kvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 1

Trivialnamn

[UPAC-namn

Funktion

CAS-nummer EG-nummer Halt (%)

Viteperoxid

Verksamt dmne

7722-84-1 231-765-0 35-49,9 viktpro-
cent

Typ(er) av formulering av meta-SPC 1

Typ(er) av formulering

SL - Losligt koncentrat

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj
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3.

FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 1

Faroangivelser

H302: Skadligt vid fortiring.

H315: Irriterar huden.

H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.

H335: Kan orsaka irritation i luftvigarna.

H412: Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

H272: Kan intensifiera brand. Oxiderande.

Skyddsangivelser

P261: Undvik att inandas dngor.
P264: Tvitta hiander grundligt efter anvindning.

P270: At inte, drick inte och rok inte nir du anvinder produk-
ten.

P271: Anvinds endast utomhus eller i vil ventilerade utrym-
men.

P273: Undvik utsldpp till miljon.

P280: Anvind skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd|
ansiktsskydd.

P301+P312: VID FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTIN-
FORMATIONSCENTRAL/doktor/ldkare.

P330: Skolj munnen.

P302+P352: VID HUDKONTAKT: Tvitta med mycket vatten/
tval.

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

P312: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL/
doktor/likare.

P305+P351+P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj for-
siktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser
om det gdr ldtt. Fortsdtt att skolja.

P310: Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRAL/dok-
tor.

P332+P313: Vid hudirritation: Sok medicinsk radgivning.

P403+P233: Forvaras pd vil ventilerad plats. Behdllaren ska
vara vil tillsluten.

P405: Forvaras inldst.
P501: Innehéllet limnas till i enlighet med lokala krav.
P501: Behdllaren ldmnas till i enlighet med lokala krav.

P210: Fér inte utsittas for virme, heta ytor, gnistor, oppna ldgor
och andra antindningskallor. Rokning forbjuden.

P220: Halls atskilt fran kldder och andra brinnbara material.

P370+P378: Vid brand: Slick med vatten.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj
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4.1

TILLATEN ANVANDNING/TILL;\TNA ANVANDNINGAR AV META-SPC

Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

Aseptisk forpackning i livsmedels- och foderindustrier

Produkttyp

PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

En exakt beskrivning av den godkdnda anvind-
ningen, om det ir relevant

Mélorganism(er) (inklusive utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: —
Svenskt namn: Jdst

Utvecklingsstadium: —
Svenskt namn: Bakteriesporer
Utvecklingsstadium: Bakteriesporer

Anvindningsomrade(n)

Inomhusanvindning

Desinfektion av livsmedelsférpackningsmaterial i slutna aseptiska forpack-
ningssystem genom sprayad eller dimmad produkt.

Appliceringsmetod (er)

Metod: Sprayning eller dimning
Detaljerad beskrivning: Automatiserad sprayning eller dimning i slutna
system.

Dosering(ar) och frekvens

Dosering: Koncentration vid anviandning: 35 % (w/w) viteperoxid. Produkt-
koncentration i het luft: 10,83 g/kg

Spédning (%): For desinfektion av bakterier, svampar och bakteriesporer skall
produkten spddas till 35 % (w/w) viteperoxid. Exempel: f6r en produkt som

innehaller 49,9 % (w|w) viteperoxid: tillsitt 700 ml produkt till 357 ml vat-
ten for att erhélla en spadning pd 35 % (w/w) viteperoxid.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Automatiserade kemo-termiska desinfektionsprocesser.
Temperatur: = 100 °C

Kontakttid: minst 5,5 sekunder

Anvindarkategori(er)

Yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och forpackningsmaterial

Polyetylen med hog densitet (HDPE) flaska 1, 5 liter
HDPE dunk 10, 20, 30, 60 liter

HDPE trumma 200 liter

HDPE behallare 1 000 liter

HDPE ISO tank 20 m®

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

De aseptiska fyllningssystemen baseras pd principen om aseptisk formning av ett ror fran ett steriliserat ark forpackningsmaterial
som fylls fortlopande med kommersiellt steril flytande livsmedelsprodukt och sedan forsluts for att forma fickor som i sin tur
viks till den slutliga forpackningsformen. Forpackningsmaterialet kommer fram till den aseptiska fyllningsmaskinen antingen
som (ark)rullar eller som forformade paket, ror och flaskor. Direfter foljer flera steg for fordngning av eventuellt Gverskott av
viteperoxiden med steril hetluft. Beroende pa storleken pé behallaren sprayas eller dimmas en méingd om 0,1-1 ml av 35 % (v/

v) viteperoxid gradvis via ett munstycke.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj
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4.2

Temperatur: = 100 °C
Kontakttid: minst 5,5 sekunder.

Exempel, for en produkt som innehaller 49,9 % (w/w) viteperoxid: tillsitt 700 ml produkt till 357 ml vatten for att fd en
spadning pa 35 % (w/w) viteperoxid.

Anvindaren méste alltid utfora en mikrobiologisk validering av desinfektionen och direfter skall en logg for desinfektionen av
forpackningen/systemet tas fram och anvindas.

Anvindningsspecifika riskbegrinsande dtgirder

Anvind kemikalieresistenta skyddsglasogon som uppfyller europeisk standard EN 16321 eller motsvarande, skyddsklader med
kemikalieresistens mot biocidprodukterna, kemikalieresistenta handskar klassificerade enligt europeisk standard EN 374 eller
motsvarande, ansiktsskydd och andningsskydd (APF = 10) vid hantering av koncentrerade 16sningar vid tillblandning och
pafyllning; kemikalieresistenta handskar klassificerade enligt europeisk standard EN 374 eller motsvarande, skyddsklader med
kemikalieresistens mot biocidprodukterna samt kemikalieresistenta skyddsglasogon som uppfyller europeisk standard EN
16321 eller motsvarande ansiktsskydd under applicering. Vid underhéllsarbete: anvind kemikalieresistenta handskar
klassificerade enligt EN 374 eller motsvarande, skyddsklider med kemikalieresistens mot biocidprodukterna, kemikalieresistenta
handskar enligt EN 16321 eller motsvarande ansiktsskydd och andningsskydds (APF = 4) och spraya vatten i ca 10 sekunder
innan maskinen 6ppnas. Bruksanvisningen for anvindning av dterfyllningsstationen anger att pafyllnadsarbetet méste ske pa en
sval och ventilerad plats. Material i handskar och heltickande overaller skall specificeras av innehavaren av godkinnandet i
produktinformationen. Se avsnitt 6 for fullstindiga rubriker pad EN-standarderna.

Detta paverkar inte tillimpningen av radets direktiv 98/24/EU och annan EU-lagstiftning avseende arbetshilsa och -sikerhet. Se
avsnitt 6 for fullstindig hinvisning till rddets direktiv 98/24/EU.

Om specifikt for denna anvindning, en redogorelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta hjalpen samt
nodatgarder for att skydda miljon

Inga anvindningsspecifika forsta hjilpen-instruktioner och néddtgirder for skydd av miljon. Se allméinna bruksanvisningar.

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

Inga anvidndningsspecifika instruktion for sidker bortskaffning av produkten och dess forpackning. Se allminna
bruksanvisningar.

Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhdllanden och hdllbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhallanden

Inga anvindningsspecifika instruktioner for lagring och lagringstid for produkten under normala forvaringsforhéllanden. Se
allméinna bruksanvisningar.

Anvindningsbeskrivning

Tabell 2

Desinfektion av distributionssystem for dricksvatten genom CIP (rengoring pé plats)

Produkttyp PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

En exakt beskrivning av den godkinda anvind- | —
ningen, om det ér relevant

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj
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4.2.1

4.2.2

Mélorganism(er) (inklusive utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: —
Svenskt namn: Jast

Utvecklingsstadium: —
Svenskt namn: Svamp
Utvecklingsstadium: —

Anvindningsomréide(n)

Inomhusanvindning

Rengoring och desinfektion av distributions- och forvaringsinstallationer for
dricksvatten

Appliceringsmetod(er)

Metod: CIP (Reng6ring pd plats)

Detaljerad beskrivning: Desinfektion av innerytorna i slutna system genom
CIP

Dosering(ar) och frekvens

Dosering: 4,7 % (w|w) viteperoxid.

Spédning (%): For desinfektion av bakterier, jdst och svamp skall produkten
spddas till 4,7 % (w/|w) viteperoxid. Till exempel, for en 35 % (w/|w) vitepe-
roxidprodukt: tillsdtt 114 ml produkt till 819 ml vatten. Virdena maste
anpassas for produkter med varierande koncentrationer av viteperoxid.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Kontakttid: minst 3 timmar

Frekvens: Dagligen/vid behov

Temperatur: rumstemperatur

Anvindarkategori(er)

Yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och forpackningsmaterial

Polyetylen med hog densitet (HDPE) flaska 1, 5 liter
HDPE dunk 10, 20, 30, 60 liter

HDPE trumma 200 liter

HDPE behallare 1 000 liter

HDPE ISO tank 20 m®

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

CIP (Reng6ring pa plats): Reng6r fore desinfektion (ta bort alla avlagringar och féroreningar genom att skolja eller skrapa forst,
och om sa krdvs, blotlagg). Cirkulera den utspidda produkten genom systemet under 6kad turbulens och flodeshastighet. Efter
3 timmars kontakttid skoljs rorledningar och tankar med vatten innan de fylls igen med dricksvatten. For desinfektion av
bakterier, jist och svamp skall produkten spidas till 4,7 % (w/w) viteperoxid. Till exempel, fér en produkt som innehéller 35 %
(w|w) vitesuperoxid: tillsatt 114 ml produkt till 819 ml vatten for att fa en spadning pd 4,7 % (w/w) viteperoxid. For produkter
med olika koncentrationer av viteperoxid maste virdena justeras i enlighet med detta.

Anvindningsspecifika riskbegrinsande dtgirder

Anvind kemikalieresistenta skyddsglasogon som uppfyller europeisk standard EN 16321 eller motsvarande/ansiktsskydd,
skyddsklader med kemikalieresistens mot biocidprodukten, kemikalieresistenta handskar klassificerade enligt europeisk standard
EN 374 eller motsvarande samt andningsskydd (APF = 10) vid tillblandning och péfyllning. Material i handskar och heltickande
overaller skall specificeras av innehavaren av godkdnnandet i produktinformationen. Se avsnitt 6 for fullstindiga rubriker pd

EN-standarderna.

10/35
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4.2.3

4.2.4

4.2.5

4.3

Detta péaverkar inte tillimpningen av rddets direktiv 98/24/EU och annan EU-lagstiftning avseende arbetshilsa och -sikerhet. Se
avsnitt 6 for fullstandig hanvisning till rddets direktiv 98/24/EU.

Tekniska riskhanteringsatgérder: lokal utsugsventilation (50 %) och god standard for allman ventilation (3 luftomsattningar per
timme (ACH)). Observera instruktioner pa etiketten.

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

Inga anvindningsspecifika forsta hjilpen-instruktioner och nédétgirder for skydd av miljon. Se allméinna bruksanvisningar.

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

Inga anvindningsspecifika instruktion for sidker bortskaffning av produkten och dess forpackning. Se allminna
bruksanvisningar.

Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhdllanden och héllbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhallanden

Inga anvindningsspecifika instruktioner for lagring och lagringstid for produkten under normala forvaringsforhéllanden. Se
allminna bruksanvisningar.

Anvindningsbeskrivning

Tabell 3

Desinfektion av icke-pordsa hirda ytor och utrustning genom nedsinkning.

Produkttyp PTO04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

En exakt beskrivning av den godkinda anvind- | —
ningen, om det 4r relevant

Maélorganism(er) (inklusive utvecklingsstadium) Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: —
Svenskt namn: Jast

Utvecklingsstadium: —
Svenskt namn: Svamp
Utvecklingsstadium: —

Anvindningsomréade(n) Inomhusanvindning

Utrustning inom livsmedels- och dryckesindustri, storkok inom catering samt
matsalar.

Appliceringsmetod (er) Metod: nedsidnkning

Detaljerad beskrivning: Manuell nedsinkning av utrustning i stingda bad.
Automatiserad nedsinkning av utrustning i stingda bad.

Dosering(ar) och frekvens Dosering: 8,1 % (w/w) viteperoxid.

Spédning (%): For desinfektion av bakterier, jast och svamp skall produkten
spadas till 8,1 % (w/w) viteperoxid. Till exempel, vid en 35 % (w/w) vitepe-
roxidprodukt: tillsitt 200 ml produkt till 738 ml vatten. For produkter med
olika koncentrationer av viteperoxid méste virdena justeras i enlighet med

detta.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Kontakttid: minst 60 minuter
Frekvens: Dagligen/vid behov
Temperatur: rumstemperatur

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj
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Anvindarkategori(er) Yrkesfolk

Férpackningsstorlekar och forpackningsmaterial | Polyetylen med hog densitet (HDPE) flaska 1, 5 liter
HDPE dunk 10, 20, 30, 60 liter

HDPE trumma 200 liter

HDPE behéllare 1 000 liter

HDPE ISO tank 20 m*

4.3.1 Bruksanvisning specifik for denna anvindning

For desinfektion av bakterier, jist och svamp skall produkten spidas till 8,1 % (w/w) viteperoxid. Till exempel, for en produkt
som innehdller 35 % (w/w) viteperoxid: tillsitt 200 ml produkt till 738 ml vatten for att {4 en spddning pd 8,1 % (w/w)
vateperoxid. For produkter med olika koncentrationer av viteperoxid maste virdena justeras i enlighet med detta.

Nedsinkning. Utrustning inom livsmedels- och foderindustrin desinficeras genom nedsinkning. Rengér utrustningen forst.
Desinfektionslosningen skall spidas ut i kar (d.v.s. produkten hills eller pumpas i kar). Den utrustning som skall desinficeras
placeras manuellt eller automatiskt i dessa kar (slutna bad) och tas ut efter en kontakttid pd minst 60 minuter. Efter att
desinfektionsproceduren har slutforts skéljs utrustningen med vatten. Desinfektionslosningen i nedsanknings-/doppbadet bor
bytas ut efter varje desinfektionscykel.

4.3.2  Anvindningsspecifika riskbegrinsande dtgirder

Anvind kemikalieresistenta skyddsglasdgon som uppfyller europeisk standard EN 16321 eller motsvarande/ansiktsskydd,
skyddsklader med kemikalieresistens mot biocidprodukten, kemikalieresistenta handskar klassificerade enligt europeisk standard
EN 374 eller motsvarande samt andningsskydd (APF = 10) vid tillblandning och péfyllning. Material i handskar och heltickande
overaller skall specificeras av innehavaren f6r godkdnnandet i produktinformationen. Se avsnitt 6 for fullstindiga rubriker pa
EN-standarderna.

Detta paverkar inte tillimpningen av rddets direktiv 98/24/EU och annan EU-lagstiftning avseende arbetshilsa och -sikerhet. Se
avsnitt 6 for fullstandig hinvisning till rddets direktiv 98/24/EU.

Tekniska riskhanteringsatgirder: Lokal utsugsventilation (50 %) och god standard f6r allmin ventilation (3 luftomsattningar per
timme (ACH)). Doppbadet maéste placeras i ett separat rum. For anvindning endast i omrdden som inte dr tillgdngliga for
allminheten. Professionella anvindare utan personlig skyddsutrustning och andningsskydd (APF = 10) fir inte betrdda
desinfektionsrummet. Hall badet stingt under desinfektion, 6ppna endast fér pafyllning och borttagning.

Folj instruktionerna p4 etiketten

4.3.3  Om specifikt for denna anvindning, en redogtrelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta hjalpen samt
noddtgarder for att skydda miljon

Inga anvindningsspecifika forsta hjilpen-instruktioner och nédétgirder for skydd av miljon. Se allméinna bruksanvisningar.

4.3.4  Instruktioner for sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning som dr specifika for denna anvandning

Inga anvindningsspecifika instruktion for siker bortskaffning av produkten och dess forpackning. Se allminna
bruksanvisningar.

4.3.5 Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhallanden och hallbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhdllanden

Inga anvindningsspecifika instruktioner for lagring och lagringstid for produkten under normala forvaringsforhéllanden. Se
allménna bruksanvisningar.

12/35 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj



EUT L, 17.9.2024

SV

4.4  Anvindningsbeskrivning

Tabell 4

Desinfektion av ytor genom CIP (rengéring pa plats)

Produkttyp

PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

En exakt beskrivning av den godkinda anvind-
ningen, om det 4r relevant

Malorganism(er) (inklusive utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: —
Svenskt namn: Jist

Utvecklingsstadium: —
Svenskt namn: Svamp
Utvecklingsstadium: —

Anvindningsomréade(n)

Inomhusanvindning

Desinfektion av innerytor hos rorledningar samt tanksystem inom livsme-
dels- och foderindustrin vilka kommer i kontakt med livsmedel och foder

Appliceringsmetod (er)

Metod: CIP (Rengéring pa plats)

Detaljerad beskrivning: Desinfektion av innerytorna i slutna system genom
CIP (reng6ring pa plats).

Dosering(ar) och frekvens

Dosering: 4,7 % (w|w) viteperoxid.

Spédning (%): For desinfektion av bakterier, jast och svamp skall produkten
spddas till 4,7 % (w|w) viteperoxid. Till exempel, vid en 35 % (w/w) vitepe-
roxidprodukt: tillsatt 114 ml produkt till 819 ml vatten. For produkter med
olika koncentrationer av viteperoxid méste virdena justeras i enlighet med

detta.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Kontakttid: minst 3 timmar

Frekvens: Dagligen/vid behov

Temperatur: rumstemperatur

Anvindarkategori(er)

Yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och forpackningsmaterial

Polyetylen med hog densitet (HDPE) flaska 1, 5 liter
HDPE dunk 10, 20, 30, 60 liter

HDPE trumma 200 liter

HDPE behaéllare 1 000 liter

HDPE ISO tank 20 m’

4.4.1 Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Rengor fore desinfektion. (Ta bort alla avlagringar och fororeningar genom att skélja eller skrapa forst, och om sd kravs,
bl6tldgg). Innerytorna hos rorledningar och tanksystem desinficeras genom CIP-processen. For desinfektion av bakterier, jast och
svamp skall produkten spidas till 4,7 % (w|w) viteperoxid. Exempel: for en produkt som innehéller 35 % (w/w) viteperoxid;
tillsatt 114 ml produkt till 819 ml vatten for att fa en spddning pd 4,7 % (w|w) viteperoxid.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj
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Processen utfors genom att den utspidda produkten cirkulerar genom systemet under okad turbulens och flodeshastighet.
Tillimpningen 4r automatisk och utgér en sluten process. Efter 3 timmar kontakttid skoljs rorledningar och tankar med vatten,
dven detta i ett slutet system.

4.4.2  Anvindningsspecifika riskbegrinsande dtgirder

Anvind kemikalieresistenta skyddsglasogon som uppfyller europeisk standard EN 16321 eller motsvarande/ansiktsskydd,
skyddsklader med kemikalieresistens mot biocidprodukten, kemikalieresistenta handskar klassificerade enligt europeisk standard
EN 374 eller motsvarande samt andningsskydd (APF = 10) vid tillblandning och péfyllning. Material i handskar och heltickande
overaller skall specificeras av innehavaren av godkdnnandet i produktinformationen. Se avsnitt 6 for fullstindiga rubriker pd
EN-standarderna.

Detta paverkar inte tillimpningen av rddets direktiv 98/24/EU och annan EU-lagstiftning avseende arbetshilsa och -sikerhet. Se
avsnitt 6 for fullstandig hinvisning till rddets direktiv 98/24/EU.

Tekniska riskhanteringsatgirder: Lokal utsugsventilation (50 %) och god standard f6r allmin ventilation (3 luftomsattningar per
timme (ACH)). Observera etikettens instruktioner.

4.4.3  Om specifikt for denna anvindning, en redogorelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta hjalpen samt
nodatgirder for att skydda miljon

Inga anvindningsspecifika forsta hjdlpen-instruktioner och nodatgirder for skydd av miljon. Se allmédnna bruksanvisningar.

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

Inga anvindningsspecifika instruktion for sdker bortskaffning av produkten och dess forpackning. Se allminna
bruksanvisningar.

4.4.5 Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhallanden och hallbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhdllanden

Inga anvindningsspecifika instruktioner for lagring och lagringstid for produkten under normala forvaringsforhéllanden. Se
allmédnna bruksanvisningar.

5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 1

5.1  Bruksanvisning

Se anvandningsspecifika bruksanvisningar fér varje anvindning.

5.2 Riskbegrinsande dtgirder

Se anvindningsspecifika riskreduceringsdtgirder for varje anvindning.

Observera etikettens instruktioner.

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

Instruktioner for forsta hjilpen

VID FORTARING: Skélj omedelbart munnen. Ge dryck, om exponerad person kan svilja. Framkalla INTE krékning. Ring 112.
Information till lakare[sjukvard: Vid behov pabérja livsuppehéllande dtgarder, ring ddrefter GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

VID HUDKONTAKT: Skolj omedelbart huden med mycket vatten. Ta didrefter av nedstinkta klider och tvitta dem innan
anvindning. Fortsdtt att tvitta huden med vatten i 15 minuter. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

VID KONTAKT MED OGON: Spola omedelbart med vatten i ndgra minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar litt.
Fortsitt att spola i minst 15 minuter. Ring 112.
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VID INANDNING: Frisk luft. Lt personen vila i en bekvim stdllning som underlittar andningen.
Vid symtom: Ring 112.

Om inga symtom: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

Storre spill: Samla upp produkten i limpliga behallare (av tex. plast) med limplig utrustning (t.ex. vitskepump) for
bortskaffning. Spill far aldrig hallas tillbaka i originalbehdllarna for ateranvindning. Forvaras atskilt frén antdndliga och
inkompatibla dmnen. Skolj bort ev. rester med mycket vatten. Bortskaffa absorberat material enligt tillimpliga miljoforeskrifter.

Litet spill: Spad produkten med mycket vatten och skolj bort eller absorbera med vitskebindande material (t.ex. kiselgur eller
universalbindemedel). Plocka upp mekaniskt och samla i limpliga behallare. Rengér fororenad yta noggrant. Packa och mirk
avfall som produkten. Lossa inte etiketten fran leveransbehéllarna fore bortskaffande.

5.4  Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning

I slutet av behandlingen skall oanvind produkt samt forpackningen bortskaffas enligt lokala regler. Anvind produkt kan spolas
till kommunalt avlopp beroende pé lokala regler.

5.5  Lagringsforhillanden och hallbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhallanden
Réd avseende skydd mot brand och explosion:
Forvaras atskilt fran direkt solljus och virmekallor.
Forvaras atskilt frdn antdndningskallor — Ej rokning.
Forvaras atskilt fran antindliga dmnen.

Forvaras atskilt frin inkompatibla dmnen.

Forvaring:

Temperaturkrav under forvaring maximalt 40 °C, skyddas mot frost.
Forvaras pa rena, torra och vélventilerade platser.

Transportera och forvara behéllaren endast i uppritt position.
Tillslut alltid behallaren noggrant efter uttag av produkt.

Undvik lackor och rester av produkten pd behéllarna.

Réd avseende samforvaring:
Far ¢j forvaras tillsammans med alkalier, reduktionsmedel, metalliska salter (risk for nedbrytning).

Far ¢j forvaras tillsammans med organiska losningsmedel (risk for explosion).
Forvaringstid:

24 manader

6. ANNAN INFORMATION
Fullstindiga rubriker p& de EN-standarder som ndmns i avsnitten "Anvindningsspecifika riskreduceringsitgdrder”:
EN 16321 — Ogon- och ansiktsskydd for professionella anvindare

EN 374 — Skyddshandskar mot farliga kemikalier och mikroorganismer

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj
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7.1

1.1

1.2

1.3

2.1

2.2

Rédets direktiv som nidmns i “Anvindningsspecifika riskreduceringstgirder” lyder: Radets direktiv 98/24/EG av den 7 april
1998 om skydd av arbetstagares hilsa och sikerhet mot risker som har samband med kemiska agenser i arbetet (fjortonde
sardirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) (EGT L 131, 5.5.1998, s. 11).

TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 1

Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik sammansittning f6r varje enskild produkt

Handelsnamn Divosan HS 35 Marknadsomrade: EU
VT68
Divosan HS 35 Marknadsomrade: EU
Godkidnnandenummer EU-0029435-0001 1-1
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Viteperoxid Verksamt dmne 7722-84-1 231-765-0 35 viktprocent

META-SPC 2 ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

Meta-SPC 2 identitetsbeteckning

Identitetsbeteckning

Meta SPC: META Divosan Bath

Tilligg till godkinnandenummer

Nummer 1-2
Produkttyp(er)
Produkttyp(er) PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

SAMMANSATTNING FOR META-SPC 2

Kvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 2

Trivialnamn

[UPAC-namn

Funktion

CAS-nummer

EG-nummer Halt (%)

Viteperoxid

Verksamt dmne

7722-84-1

231-765-0 35-49,9 viktpro-

cent

Typ(er) av formulering av meta-SPC 2

Typ(er) av formulering

SL — Losligt koncentrat

16/35
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3.

FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 2

Faroangivelser

H302: Skadligt vid fortiring.

H315: Irriterar huden.

H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.

H335: Kan orsaka irritation i luftvigarna.

H412: Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

H272: Kan intensifiera brand. Oxiderande.

Skyddsangivelser

P261: Undvik att inandas dngor.
P264: Tvitta hiander grundligt efter anvindning.

P270: At inte, drick inte och rok inte nir du anvinder produk-
ten.

P271: Anvinds endast utomhus eller i vil ventilerade utrym-
men.

P273: Undvik utsldpp till miljon.

P280: Anvind skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd|
ansiktsskydd.

P301+P312: VID FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTIN-
FORMATIONSCENTRAL/doktor/ldkare.

P330: Skolj munnen.

P302+P352: VID HUDKONTAKT: Tvitta med mycket vatten/
tval.

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

P312: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL/
doktor/likare.

P305+P351+P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj for-
siktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser
om det gdr ldtt. Fortsdtt att skolja.

P310: Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRAL/dok-
tor.

P332+P313: Vid hudirritation: Sok medicinsk radgivning.

P403+P233: Forvaras pd vil ventilerad plats. Behdllaren ska
vara vil tillsluten.

P405: Forvaras inldst.
P501: Innehéllet limnas till i enlighet med lokala krav.
P501: Behdllaren ldmnas till i enlighet med lokala krav.

P210: Fér inte utsittas for virme, heta ytor, gnistor, oppna ldgor
och andra antindningskallor. Rokning forbjuden.

P220: Halls atskilt fran kldder och andra brinnbara material.

P370+P378: Vid brand: Slick med vatten.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj
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4. TILLATEN ANVANDNING/TILL;\TNA ANVANDNINGAR AV META-SPC

41  Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

Aseptisk forpackning i livsmedels- och foderindustrier

Produkttyp

PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

En exakt beskrivning av den godkdnda anvind-
ningen, om det dr relevant

Maélorganism(er) (inklusive utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: —
Svenskt namn: Jast

Utvecklingsstadium: —
Svenskt namn: Bakteriesporer
Utvecklingsstadium: Bakteriesporer

Anvindningsomrade(n)

Inomhusanvindning

Desinfektion av livsmedels- och foderforpackningsmaterial i slutna aseptiska
forpackningssystem genom doppning, sprayning och dimning.

Appliceringsmetod (er)

Metod: Doppning, dimning och sprayning

Detaljerad beskrivning: Automatiserad doppning i slutna system. Automati-
serad dimning och sprayning i slutna system.

Dosering(ar) och frekvens

Dosering: Koncentration vid anvidndning: 35 % (w/w) véteperoxid.

Spédning (%): For desinfektion av bakterier, jist och bakteriesporer skall pro-
dukten spadas till 35 % (w/w) viteperoxid. Till exempel, vid en 49,9 % (w/w)
viteperoxidprodukt: tillsdtt 700 ml produkt till 357 ml vatten for att uppnd
en utspadning av 35 % (w/w) viteperoxid. For produkter med olika koncen-
trationer av viteperoxid mdste virdena justeras i enlighet med detta.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Automatiska kemo-termiska desinfektionsprocesser. Koncentration vid
anvindning: 35 % (w/w) viteperoxid

Sprayning eller dimning:
Temperatur: minst 100 °C
Kontakttid: minst 5,5 sekunder

Doppning:
Temperatur: minst 80 °C
Kontakttid: minst 2,5 sekunder

Anvindarkategori(er)

Yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och forpackningsmaterial

Polyetylen med hog densitet (HDPE) flaska 1, 5 liter
HDPE dunk 10, 20, 30, 60 liter

HDPE trumma 200 liter

HDPE behallare 1 000 liter

HDPE ISO tank 20 m®
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4.1.1

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

De aseptiska fyllningssystemen baseras pd principen om aseptisk formning av ett ror fran ett steriliserat ark forpackningsmaterial
som fylls fortlopande med kommersiellt steril flytande livsmedelsprodukt och sedan forsluts for att forma fickor som i sin tur
viks till den slutliga forpackningsformen. Férpackningsmaterialet kommer fram till den aseptiska fyllningsmaskinen antingen
som (ark)rullar eller som forformade paket, ror och flaskor. Forpackningsmaterialet i form av ark(rullar) passerar genom ett
djupt bad fyllt med 35 % (w/w) viteperoxid genom doppning. De forformade forpackningarna, karen och flaskorna sprayas eller
dimmas med 35 % (w/w) viteperoxid stegvis via ett munstycke. Direfter foljer flera steg for fordngning av eventuellt Gverskott av
viteperoxiden med steril hetluft.

Beroende pd behdllarens storlek sprayas eller dimmas en midngd om 0,1-1 ml 35 % (w/w) viteperoxid stegvis via ett munstycke.
Temperatur: minst 100 °C

Kontakttid: minst 5,5 sekunder

Forpackningsmaterialet i form av (ark)rullar passerar genom ett djupt bad fyllt med 35 % (w|w) viteperoxid genom doppning.
Temperatur: minst 80 °C

Kontakttid: minst 2,5 sekunder

Exempel: fér en produkt som innehaller 49,9 % (w/w) viteperoxid; tillsitt 700 ml produkt till 357 ml vatten for att f3 en
spadning pa 35 % (w/w) viteperoxid.

Anvindaren mdste alltid utfora en mikrobiologisk validering av desinfektionen och dérefter skall en logg for desinfektionen av
forpackningen/systemet tas fram och anvindas.

Anvindningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

Anvind kemikalieresistenta skyddsglaségon som uppfyller europeisk standard EN 16321 eller motsvarande, skyddsklider med
kemikalieresistens mot biocidprodukterna, kemikalieresistenta handskar klassificerade enligt europeisk standard EN 374 eller
motsvarande, ansiktsskydd och andningsskydd (APF = 10) vid hantering av koncentrerade losningar under tillblandning och
péafyllning samt kemikalieresistenta handskar klassificerade enligt europeisk standard EN 374 eller motsvarande, skyddsklader
med kemikalieresistens mot biocidprodukterna samt kemikalieresistenta skyddsglasdgon som uppfyller europeisk standard EN
16321 eller motsvarande ansiktsskydd under applicering. Under underhallsarbete: anvind kemikalieresistenta handskar
klassificerade enligt EN 374 eller motsvarande, skyddsklader med kemikalieresistens mot biocidprodukterna, kemikalieresistenta
skyddsglasogon enligt EN 16321 eller motsvarande ansiktsskydd och andningsskydd (APF = 4) och spraya vatten i ca 10
sekunder innan maskinen 6ppnas. Bruksanvisningen fér anvindning av terfyllningsstationen anger att pafyllningsarbetet maste
ske pd en sval och ventilerad plats. Material i handskar och heltickande overaller skall specificeras av innehavaren av
godkdnnandet i produktinformationen. Se avsnitt 6 for fullstindiga rubriker pa EN-standarderna.

Detta paverkar inte tillimpningen av radets direktiv 98/24/EU och annan EU-lagstiftning avseende arbetshilsa och -sikerhet. Se
avsnitt 6 for fullstandig hanvisning till rddets direktiv 98/24/EU.

Om specifikt for denna anvindning, en redogirelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta hjalpen samt
nodatgirder for att skydda miljon

Inga anvindningsspecifika forsta hjdlpen-instruktioner och néddtgarder for skydd av miljon. Se allminna bruksanvisningar.

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

Inga anvindningsspecifika instruktion for sdker bortskaffning av produkten och dess forpackning. Se allminna
bruksanvisningar.
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4.1.5 Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhallanden och hallbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhdllanden

4.2

Inga anvandningsspecifika instruktioner for lagring och lagringstid for produkten under normala forvaringsforhéllanden. Se

allmdnna bruksanvisningar.

Anvindningsbeskrivning

Tabell 2

Desinfektion av distributionssystem for dricksvatten genom CIP (rengoring pa plats)

Produkttyp

PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

En exakt beskrivning av den godkdnda anvind-
ningen, om det dr relevant

Maélorganism(er) (inklusive utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: —
Svenskt namn: Jast

Utvecklingsstadium: —
Svenskt namn: Svamp
Utvecklingsstadium: —

Anvindningsomréide(n)

Inomhusanvindning

Rengoring och desinfektion av distributions- och forvaringsinstallationer for
dricksvatten

Appliceringsmetod(er)

Metod: CIP (Rengéring pd plats)

Detaljerad beskrivning: Desinfektion av innerytorna i slutna system genom
CIP

Dosering(ar) och frekvens

Dosering: 4,7 % (w|w) viteperoxid.

Spédning (%): For desinfektion av bakterier, jist och svamp skall produkten

spadas till 4,7 % (ww) viteperoxid. Till exempel, for en 35 % (w/w) vitepe-

roxidprodukt: tillsatt 114 ml produkt till 819 ml vatten. For produkter med
olika koncentrationer av viteperoxid méste virdena justeras i enlighet med

detta.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Kontakttid: minst 3 timmar

Frekvens: Dagligen/vid behov

Temperatur: rumstemperatur

Anvindarkategori(er)

Yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och forpackningsmaterial

Polyetylen med hog densitet (HDPE) flaska 1, 5 liter
HDPE dunk 10, 20, 30, 60 liter

HDPE trumma 200 liter

HDPE behallare 1 000 liter

HDPE ISO tank 20 m’
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4.2.1

4.2.2

4.2.3

4.2.4

4.2.5

4.3

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

CIP (Rengoring pé plats): Rengor fore desinfektion (ta bort alla avlagringar och féroreningar genom att skolja eller skrapa forst,
och om sa kravs, blotlagg). Cirkulera den utspidda produkten genom systemet under 6kad turbulens och flodeshastighet. Efter
3 timmars kontakttid skoljs rorledningar och tankar med vatten innan de fylls igen med dricksvatten. For desinfektion av
bakterier, jast och svamp skall produkten spidas till 4,7 % (w/w) viteperoxid. Till exempel, for en produkt som innehéller 35 %
(ww) viteperoxid: tillsitt 114 ml produkt till 819 ml vatten for att fd en spadning pé 4,7 % (w|w) véteperoxid. Fér produkter
med olika koncentrationer av viteperoxid méste virdena justeras i enlighet med detta.

Anvindningsspecifika riskbegransande atgdrder

Anvind kemikalieresistenta skyddsglasogon som uppfyller europeisk standard EN 16321 eller motsvarande/ansiktsskydd,
skyddsklader med kemikalieresistens mot biocidprodukten, kemikalieresistenta handskar klassificerade enligt europeisk standard
EN 374 eller motsvarande samt andningsskydd (APF = 10) vid tillblandning och péfyllning. Material i handskar och heltickande
overaller skall specificeras av innehavaren av godkidnnandet i produktinformationen. Se avsnitt 6 for fullstindiga rubriker pd
EN-standarderna.

Detta paverkar inte tillimpningen av radets direktiv 98/24/EU och annan EU-lagstiftning avseende arbetshilsa och -sikerhet. Se
avsnitt 6 for fullstandig hanvisning till rddets direktiv 98/24/EU.

Tekniska riskhanteringsatgirder: lokal utsugsventilation (50 %) och god standard for allmin ventilation (3 luftomsittningar per
timme (ACH)). Observera instruktioner pi etiketten.

Om specifikt for denna anvindning, en redogirelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta hjalpen samt
nodatgarder for att skydda miljon

Inga anvindningsspecifika forsta hjdlpen-instruktioner och nodatgirder for skydd av miljon. Se allmédnna bruksanvisningar.

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

Inga anvindningsspecifika instruktion for sdker bortskaffning av produkten och dess forpackning. Se allminna
bruksanvisningar.

Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhéllanden och héllbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhallanden

Inga anvindningsspecifika instruktioner for lagring och lagringstid for produkten under normala forvaringsférhéllanden. Se
allmidnna bruksanvisningar.

Anvindningsbeskrivning

Tabell 3

Desinfektion av icke-porosa hirda ytor och utrustning genom nedséinkning

Produkttyp PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

En exakt beskrivning av den godkinda anviand- | —
ningen, om det dr relevant

Malorganism(er) (inklusive utvecklingsstadium) | Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: —
Svenskt namn: Jist

Utvecklingsstadium: —
Svenskt namn: Svamp
Utvecklingsstadium: —
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4.3.1

Anvindningsomréade(n) Inomhusanvindning

Utrustning inom livsmedels- och dryckesindustri, storkok inom catering samt
matsalar.

Appliceringsmetod (er) Metod: Nedsinkning

Detaljerad beskrivning: Manuell nedsinkning av utrustning i slutna bad.
Automatiserad nedsinkning av utrustning i slutna bad.

Dosering(ar) och frekvens Dosering: For desinfektion av bakterier och jist skall produkten spidas till
8,1 % (w|w) viteperoxid.

Spédning (%): For desinfektion av bakterier, jast och svamp skall produkten
spadas till 8,1 % (w/w) viteperoxid. Till exempel, for en 35 % (w/w) vitepe-
roxidprodukt: tillsdtt 200 ml produket till 738 ml vatten. For produkter med
olika koncentrationer av viteperoxid méste virdena justeras i enlighet med

detta.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Kontakttid: minst 60 minuter
Frekvens: Dagligen/vid behov
Temperatur: rumstemperatur

Anvindarkategori(er) Yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och forpackningsmaterial | Polyetylen med hog densitet (HDPE) flaska 1, 5 liter
HDPE dunk 10, 20, 30, 60 liter

HDPE trumma 200 liter

HDPE behéllare 1 000 liter

HDPE ISO tank 20 m’

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

For desinfektion av bakterier, jast och svamp skall produkten spddas till 8,1 % (w/w) viteperoxid. Till exempel, f6r en produkt
som innehdller 35 % (w/w) viteperoxid: tillsitt 200 ml produkt till 738 ml vatten for att {4 en spddning pd 8,1 % (w/w)
viteperoxid. For produkter med olika koncentrationer av viteperoxid maste virdena justeras i enlighet med detta.

Nedsiankning:

Utrustning inom livsmedels- och foderindustrin desinficeras genom nedsinkning. Rengér utrustningen forst. Desinfektions-
losningen skall spidas ut i kar (d.v.s. produkten hills eller pumpas i kar). Den utrustning som skall desinficeras placeras
manuellt eller automatiskt i dessa kar (slutna bad) och tas ut efter en kontakttid p& minst 60 minuter. Efter att desinfektions-
proceduren har slutforts skoljs utrustningen med vatten. Desinfektionslosningen i nedsinknings-/doppbadet bor bytas ut efter
varje desinfektionscykel.

Anvandningsspecifika riskbegrinsande dtgirder

Anvind kemikalieresistenta skyddsglasogon som uppfyller europeisk standard EN 16321 eller motsvarande/ansiktsskydd,
skyddsklader med kemikalieresistens mot biocidprodukten, kemikalieresistenta handskar klassificerade enligt europeisk standard
EN 374 eller motsvarande samt andningsskydd (APF = 10) vid tillblandning och péfyllning. Material i handskar och heltickande
overaller skall specificeras av innehavaren av godkidnnandet i produktinformationen. Se avsnitt 6 for fullstindiga rubriker pd
EN-standarderna.

Detta paverkar inte tillimpningen av rddets direktiv 98/24/EU och annan EU-lagstiftning avseende arbetshilsa och -sikerhet. Se
avsnitt 6 for fullstandig hanvisning till rddets direktiv 98/24/EU.

Tekniska riskhanteringsatgirder: Lokal utsugsventilation (50 %) och god standard f6r allmin ventilation (3 luftomsattningar per
timme (ACH)). Doppbadet mdste placeras i ett separat rum. For anvindning endast i omraden som e¢j ir tillgingliga for
allménheten.
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4.4

Professionella anvindare utan personlig skyddsutrustning och andningsskydd (APF = 10) far inte betrdda desinfektionsrummet.
Hall badet stangt under desinfektion, 0ppna endast for pafyllning och borttagning.

Folj instruktionerna p4 etiketten.

Om specifikt for denna anvindning, en redogorelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta hjdlpen samt
nédatgirder for att skydda miljon

Inga anvindningsspecifika forsta hjdlpen-instruktioner och nédatgarder for skydd av miljon. Se allméinna bruksanvisningar.

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

Inga anvindningsspecifika instruktion for siker bortskaffning av produkten och dess forpackning. Se allminna
bruksanvisningar.

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

Inga anvdndningsspecifika instruktioner for lagring och lagringstid for produkten under normala forvaringsforhallanden. Se
allmdnna bruksanvisningar.

Anvindningsbeskrivning

Tabell 4

Desinfektion av ytor genom CIP (reng6ring pa plats)

Produkttyp PTO04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

En exakt beskrivning av den godkinda anvind- | —
ningen, om det 4r relevant

Mélorganism(er) (inklusive utvecklingsstadium) Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: —
Svenskt namn: Jist

Utvecklingsstadium: —
Svenskt namn: Svamp
Utvecklingsstadium: —

Anvindningsomrade(n) Inomhusanvindning

Desinfektion av innerytor hos rérledningar samt tanksystem inom livsme-
dels- och foderindustrin vilka kommer i kontakt med livsmedel och foder

Appliceringsmetod(er) Metod: CIP (Rengéring pd plats)

Detaljerad beskrivning: Desinfektion av innerytorna i slutna system genom
CIP (rengoring pé plats).

Dosering(ar) och frekvens Dosering: 4,7 % (w|w) viteperoxid.

Spadning (%): For desinfektion av bakterier, jast och svamp skall produkten

spddas till 4,7 % (w/w) viteperoxid. Till exempel, f6r en 35 % (w|w) vitepe-

roxidprodukt: tillsdtt 114 ml produke till 819 ml vatten. For produkter med
olika koncentrationer av viteperoxid maste virdena justeras i enlighet med

detta.
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Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Kontakttid: minst 3 timmar

Frekvens: Dagligen/vid behov

Temperatur: rumstemperatur

Anvindarkategori(er) Yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och forpackningsmaterial | Polyetylen med hog densitet (HDPE) flaska 1, 5 liter
HDPE dunk 10, 20, 30, 60 liter

HDPE trumma 200 liter

HDPE behallare 1 000 liter

HDPE ISO tank 20 m’

4.4.1 Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Rengor fore desinfektion. (Ta bort alla avlagringar och fororeningar genom att skolja eller skrapa forst, och om sa krivs,
blotldgg). Innerytorna hos rérledningar och tanksystem desinficeras genom CIP-processen. For desinfektion av bakterier, jdst och
svamp skall produkten spidas till 4,7 % (w/w) viteperoxid. Exempel: for en produkt som innehéller 35 % (w/w) viteperoxid;
tillsatt 114 ml produkt till 819 ml vatten for att fa en spadning pa 4,7 % (w/w) viteperoxid.

Processen utfors genom att den utspadda produkten cirkulerar genom systemet under okad turbulens och flodeshastighet.
Tillimpningen 4r automatisk och utgor en sluten process. Efter 3 timmars kontakttid skéljs rorledningar och tankar med vatten,
dven detta i slutet system.

4.4.2  Anvandningsspecifika riskbegrinsande dtgirder

Anvind kemikalieresistenta skyddsglasdgon som uppfyller europeisk standard EN 16321 eller motsvarande/ansiktsskydd,
skyddsklidder med kemikalieresistens mot biocidprodukten, kemikalieresistenta handskar klassificerade enligt europeisk standard
EN 374 eller motsvarande samt andningsskydd (APF = 10) vid tillblandning och péfyllning. Material i handskar och heltickande
overaller skall specificeras av innehavaren av godkinnandet i produktinformationen. Se avsnitt 6 for fullstindiga rubriker pa
EN-standarderna.

Detta paverkar inte tillimpningen av rddets direktiv 98/24/EU och annan EU-lagstiftning avseende arbetshilsa och -sikerhet. Se
avsnitt 6 for fullstandig hinvisning till rddets direktiv 98/24/EU.

Tekniska riskhanteringsatgarder: Lokal utsugsventilation (50 %) och god standard f6r allmén ventilation (3 luftomséttningar per
timme (ACH)).

Observera instruktioner pé etiketten.

4.4.3  Om specifikt for denna anvindning, en redogtrelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta hjalpen samt
nodatgirder for att skydda miljon

Inga anvindningsspecifika forsta hjdlpen-instruktioner och néddtgarder for skydd av miljon. Se allminna bruksanvisningar.

4.4.4  Instruktioner for sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning som dr specifika for denna anvandning

Inga anvindningsspecifika instruktion for sdker bortskaffning av produkten och dess forpackning. Se allminna
bruksanvisningar.

4.4.5 Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhallanden och hallbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhdllanden

Inga anvindningsspecifika instruktioner for lagring och lagringstid foér produkten under normala forvaringsforhéllanden. Se
allménna bruksanvisningar.
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5.

5.1

5.2

53

5.4

5.5

ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 2

Bruksanvisning

Se anvandningsspecifika bruksanvisningar for varje anvindning.

Riskbegrinsande dtgirder

Se anviandningsspecifika riskreduceringsatgirder for varje anvindning.

Observera etikettens instruktioner.

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

Instruktioner for forsta hjilpen

VID FORTARING: Skélj omedelbart munnen. Ge dryck, om exponerad person kan svilja. Framkalla INTE krikning. Ring 112.
Information till ldkare[sjukvérd: Vid behov paborja livsuppehallande dtgarder, ring dérefter GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

VID HUDKONTAKT: Skolj omedelbart huden med mycket vatten. Ta dérefter av nedstinkta klader och tvitta dem innan
anvindning. Fortsitt att tvitta huden med vatten i 15 minuter. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

VID KONTAKT MED OGON: Spola omedelbart med vatten i ndgra minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gér latt.
Fortsitt att spola i minst 15 minuter. Ring 112.

VID INANDNING: Frisk luft. Lat personen vila i en bekvim stdllning som underlittar andningen.
Vid symtom: Ring 112.
Om inga symtom: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

Storre spill: Samla upp produkten i limpliga behdllare (av tex. plast) med limplig utrustning (t.ex. vitskepump) for
bortskaffning. Spill fir aldrig héllas tillbaka i originalbehdllarna for dteranvindning. Forvaras borta fran antdndliga och
inkompatibla dmnen. Skolj bort ev. rester med mycket vatten. Bortskaffa absorberat material enligt tillimpliga miljoforeskrifter.

Litet spill: Spad produkten med mycket vatten och skélj bort eller absorbera med vitskebindande material (t.ex. kiselgur eller
universalbindemedel). Plocka upp mekaniskt och samla i limpliga behallare. Rengér fororenad yta noggrant. Packa och mirk
avfall som produkten. Lossa inte etiketten fran leveransbehdllarna fore bortskaffande.

Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess férpackning

[ slutet av behandlingen skall oanvind produkt samt forpackningen bortskaffas enligt lokala regler. Anvind produkt kan spolas
till kommunalt avlopp beroende pé lokala regler.

Lagringsforhillanden och hillbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhallanden
Réd avseende skydd mot brand och explosion:

Forvaras dtskilt fran direkt solljus och virmekallor.

Forvaras dtskilt frn antdndningskillor — Ej rokning.

Forvaras atskilt frén antidndliga 4mnen.

Forvaras atskilt fran inkompatibla dmnen.
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7.1

Forvaring:

Temperaturkrav under férvaring maximalt 40 °C, skyddas mot frost.
Forvaras pd rena, torra och vilventilerade platser.

Transportera och forvara behéllaren endast i uppritt position.
Tillslut alltid behéllaren noggrant efter uttag av produkt.

Undvik lickor och rester av produkten pa behéllarna.

Réd avseende samforvaring:
Far ¢j forvaras tillsammans med alkalier, reduktionsmedel, metalliska salter (risk for nedbrytning).

Far ¢j forvaras tillsammans med organiska 16sningsmedel (risk for explosion).
Forvaringstid:

24 méanader

ANNAN INFORMATION
Fullstandiga rubriker p& de EN-standarder som nidmns i avsnitten “Anvindningsspecifika riskreduceringséatgarder”:
EN 16321 - Ogon- och ansiktsskydd for professionella anvindare

EN 374 — Skyddshandskar mot farliga kemikalier och mikroorganismer

Rédets direktiv som ndmns i “Anvindningsspecifika riskreduceringsdtgirder” lyder: Radets direktiv 98/24/EG av den 7 april
1998 om skydd av arbetstagares hilsa och sikerhet mot risker som har samband med kemiska agenser i arbetet (fjortonde
sardirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) (EGT L 131, 5.5.1998, s. 11).

TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 2

Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik sammansittning f6r varje enskild produkt

Handelsnamn Divozon 35 Marknadsomrade: EU
VT66
Divozon 35 Marknadsomride: EU

Divosan BA 35 Marknadsomrade: EU
VT66

Divosan BA 35 Marknadsomrade: EU

Divozon 350 Marknadsomrade: EU
Divozon 350 Marknadsomrade: EU
Bath
Godkdnnandenummer EU-0029435-0002 1-2
Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Viteperoxid Verksamt dmne 7722-84-1 231-765-0 35 viktprocent
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1.1

1.2

1.3

2.1

2.2

META-SPC 3 ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

Meta-SPC 3 identitetsbeteckning

Identitetsbeteckning

Meta SPC: META Divosan D

Tilligg till godkinnandenummer

Nummer 1-3
Produkttyp(er)
Produkttyp(er) PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

SAMMANSATTNING FOR META-SPC 3

Kvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 3

Trivialnamn [UPAC-namn Funktion

CAS-nummer EG-nummer Halt (%)

Viteperoxid Verksamt dmne

7722-84-1 231-765-0 35-49,9 viktpro-

cent

Typ(er) av formulering av meta-SPC 3

Typ(er) av formulering

SL Losligt koncentrat

FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 3

Faroangivelser

H302: Skadligt vid fortiring.

H315: Irriterar huden.

H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.

H335: Kan orsaka irritation i luftvigarna.

H412: Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

H272: Kan intensifiera brand. Oxiderande.

Skyddsangivelser

P261: Undvik att inandas angor.
P264: Tvitta hiander grundligt efter anvindning.

P270: At inte, drick inte och rok inte nir du anvinder produk-
ten.

P271: Anvinds endast utomhus eller i vil ventilerade utrym-
men.

P273: Undvik utslipp till miljon.

P280: Anvind skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd|
ansiktsskydd.

P301+P312: VID FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTIN-
FORMATIONSCENTRAL/doktor/likare.

P330: Skolj munnen.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj

27/35



SV

EUT L, 17.9.2024

P302+P352: VID HUDKONTAKT: Tvitta med mycket vatten/
tval.

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

P312: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL/
doktor/lakare.

P305+P351+P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj for-
siktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser
om det gar ldtt. Fortsitt att skolja.

P310: Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRAL/dok-
tor.

P332+P313: Vid hudirritation: Sk medicinsk radgivning.

P403+P233: Forvaras pd vil ventilerad plats. Behallaren ska
vara vil tillsluten.

P405: Forvaras inldst.
P501: Innehéllet limnas till i enlighet med lokala krav.
P501: Behallaren lamnas till i enlighet med lokala krav.

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

P220: Halls atskilt fran klider och andra brinnbara material.

P370+P378: Vid brand: Slick med vatten.

4. TILLATEN ANVANDNING/TILLATNA ANVANDNINGAR AV META-SPC

41  Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

Desinfektion av distributionssystem for dricksvatten genom CIP (rengoring pé plats).

Produkttyp

PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

En exakt beskrivning av den godkinda anvind-
ningen, om det ir relevant

Maélorganism(er) (inklusive utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: —
Svenskt namn: Jist

Utvecklingsstadium: —
Svenskt namn: Svamp
Utvecklingsstadium: —

Anvindningsomrade(n)

Inomhusanvindning

Rengoring och desinfektion av distributions- och forvaringsinstallationer for

dricksvatten
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Appliceringsmetod(er) Metod: CIP (Rengéring pa plats)

Detaljerad beskrivning: Desinfektion av innerytorna i slutna system genom
CIP

Dosering(ar) och frekvens Dosering: 4,7 % (w|w) viteperoxid.

Spadning (%): For desinfektion av bakterier, jast och svamp skall produkten
spddas till 4,7 % (w/w) viteperoxid. Till exempel, f6r en 35 % (w|w) vitepe-
roxidprodukt: tillsdtt 114 ml produke till 819 ml vatten. Virdena méste
anpassas for produkter med varierande koncentrationer av viteperoxid.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Kontakttid: minst 3 timmar

Frekvens: Dagligen/vid behov

Temperatur: rumstemperatur

Anvindarkategori(er) Yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och forpackningsmaterial | Polyetylen med hog densitet (HDPE) flaska 1, 5 liter
HDPE dunk 10, 20, 30, 60 liter

HDPE trumma 200 liter

HDPE behallare 1 000 liter

HDPE ISO tank 20 m’

4.1.1 Bruksanvisning specifik for denna anvindning

CIP (rengoring pé plats): Rengor fore desinfektion (ta bort alla avlagringar och fororeningar genom att skélja eller skrapa forst,
och om s krivs, blotlagg). Cirkulera den utspiadda produkten genom systemet under okad turbulens och flodeshastighet. Efter
3 timmars kontakttid skoljs rorledningar och tankar med vatten innan de fylls igen med dricksvatten. For desinfektion av
bakterier, jast och svamp skall produkten spidas till 4,7 % (w|w) viteperoxid.

Till exempel, for en produkt som innehéller 35 % (w/w) viteperoxid: tillsitt 114 ml produkt till 819 ml vatten for att fa en
spadning pé 4,7 % (w/w) viteperoxid. For produkter med olika koncentrationer av viteperoxid maste virdena justeras i enlighet
med detta.

4.1.2  Anvdndningsspecifika riskbegrinsande dtgirder

Anvind kemikalieresistenta skyddsglasogon som uppfyller europeisk standard EN 16321 eller motsvarande/ansiktsskydd,
skyddsklader med kemikalieresistens mot biocidprodukten, kemikalieresistenta handskar klassificerade enligt europeisk standard
EN 374 eller motsvarande samt andningsskydd (APF = 10) vid tillblandning och péfyllning. Material i handskar och heltickande
overaller skall specificeras av innehavaren av godkidnnandet i produktinformationen. Se avsnitt 6 for fullstindiga rubriker p&
EN-standarderna.

Detta péaverkar inte tillimpningen av radets direktiv 98/24/EU och annan EU-lagstiftning avseende arbetshilsa och -sikerhet. Se
avsnitt 6 for fullstandig hinvisning till rddets direktiv 98/24/EU.

Tekniska riskhanteringsétgarder: lokal utsugsventilation (50 %) och god standard for allmin ventilation (3 luftomsittningar per
timme (ACH)). Observera instruktioner pd mirkningen.

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

Inga anvindningsspecifika forsta hjdlpen-instruktioner och néddtgarder for skydd av miljon. Se allminna bruksanvisningar.
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4.1.4  Instruktioner for sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning som dr specifika for denna anvandning

Inga anvindningsspecifika instruktion for sdker bortskaffning av produkten och dess forpackning. Se allminna

bruksanvisningar.

4.1.5 Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhallanden och hallbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhdllanden
Inga anvéandningsspecifika instruktioner for lagring och lagringstid for produkten under normala forvaringsforhallanden. Se
allmdnna bruksanvisningar.
4.2 Anvindningsbeskrivning
Tabell 2
Desinfektion av icke-pordsa hirda ytor och utrustning genom nedsinkning

Produkttyp PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

En exakt beskrivning av den godkidnda anvind- | —

ningen, om det 4r relevant

Mdlorganism(er) (inklusive utvecklingsstadium) Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: —
Svenskt namn: Jist
Utvecklingsstadium: —
Svenskt namn: Svamp
Utvecklingsstadium: —

Anvindningsomréade(n) Inomhusanvindning
Utrustning inom livsmedels- och dryckesindustri, storkok inom catering samt
matsalar.

Appliceringsmetod(er) Metod: Nedsdnkning
Detaljerad beskrivning: Manuell nedsdnkning av utrustning i slutna bad.
Automatiserad nedsankning av utrustning i slutna bad.

Dosering(ar) och frekvens Dosering: For desinfektion av bakterier och jist skall produkten spidas till
8,1 % (w|w) viteperoxid.
Spédning (%): For desinfektion av bakterier, jast och svamp skall produkten
spidas till 8,1 % (w/w) viteperoxid. Till exempel, for en 35 % (w/|w) vitepe-
roxidprodukt: tillsitt 200 ml produke till 738 ml vatten. For produkter med
olika koncentrationer av viteperoxid maste virdena justeras i enlighet med
detta.
Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Kontakttid: minst 60 minuter
Frekvens: Dagligen/vid behov
Temperatur: rumstemperatur

Anvindarkategori(er) Yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och forpackningsmaterial | Polyetylen med hog densitet (HDPE) flaska 1, 5 liter
HDPE dunk 10, 20, 30, 60 liter
HDPE trumma 200 liter
HDPE behallare 1 000 liter
HDPE ISO tank 20 m’
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4.2.1

4.2.2

4.2.3

4.2.4

4.2.5

4.3

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

For desinfektion av bakterier, jist och svamp skall produkten spédas till 8,1 % (w/w) viteperoxid. Till exempel, for en produkt
som innehdller 35 % (w|w) viteperoxid: tillsitt 200 ml produkt till 738 ml vatten for att fi en spadning pd 8,1 % (w/w)
viteperoxid. For produkter med olika koncentrationer av viteperoxid maste virdena justeras i enlighet med detta.

Nedsidnkning. Utrustning inom livsmedels- och foderindustrin desinficeras genom nedsinkning. Reng6r utrustningen forst.
Desinfektionslosningen skall spadas ut i kar (d.v.s. produkten hills eller pumpas i kar). Den utrustning som skall desinficeras
placeras manuellt eller automatiskt i dessa kar (slutna bad) och tas ut efter en kontakttid pd minst 60 minuter. Efter att
desinfektionsproceduren har slutforts skéljs utrustningen med vatten. Desinfektionslosningen i nedsinknings-/doppbadet bor
bytas ut efter varje desinfektionscykel.

Anvandningsspecifika riskbegrinsande dtgirder

Anvind kemikalieresistenta skyddsglasogon som uppfyller europeisk standard EN 16321 eller motsvarande/ansiktsskydd,
skyddsklidder med kemikalieresistens mot biocidprodukten, kemikalieresistenta handskar klassificerade enligt europeisk standard
EN 374 eller motsvarande samt andningsskydd (APF = 10) vid tillblandning och péfyllning. Material i handskar och heltickande
overaller skall specificeras av innehavaren av godkdnnandet i produktinformationen. Se avsnitt 6 for fullstindiga rubriker pd
EN-standarderna.

Detta paverkar inte tillimpningen av radets direktiv 98/24/EU och annan EU-lagstiftning avseende arbetshilsa och -sikerhet. Se
avsnitt 6 for fullstandig hinvisning till rddets direktiv 98/24/EU.

Tekniska riskhanteringsatgirder: Lokal utsugsventilation (50 %) och god standard f6r allmin ventilation (3 luftomsattningar per
timme (ACH)). Doppbadet mdste placeras i ett separat rum. For anvindning endast i omrdden som inte dr tillgidngliga for
allminheten. Professionella anvindare utan personlig skyddsutrustning och andningsskydd (APF = 10) fir inte betrdda
desinfektionsrummet. Hall badet stingt under desinfektion, 6ppna endast f6r pafyllning och borttagning.

Folj instruktionerna pé etiketten.

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

Inga anvindningsspecifika forsta hjilpen-instruktioner och nodatgirder for skydd av miljon. Se allménna bruksanvisningar.

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

Inga anvindningsspecifika instruktion for sdker bortskaffning av produkten och dess forpackning. Se allminna
bruksanvisningar.

Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhdllanden och hdllbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhallanden

Inga anvindningsspecifika instruktioner for lagring och lagringstid foér produkten under normala forvaringsforhéllanden. Se
allmédnna bruksanvisningar.

Anvindningsbeskrivning

Tabell 3

Desinfektion av ytor genom CIP (reng6ring pa plats)

Produkttyp PTO04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

En exakt beskrivning av den godkidnda anvind- | —
ningen, om det 4r relevant
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Mélorganism(er) (inklusive utvecklingsstadium) Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: —
Svenskt namn: Jast

Utvecklingsstadium: —
Svenskt namn: Svamp
Utvecklingsstadium: —

Anvindningsomrade(n) Inomhusanvindning

Desinfektion av innerytor hos rérledningar samt tanksystem inom livsme-
dels- och foderindustrin vilka kommer i kontakt med livsmedel och foder

Appliceringsmetod (er) Metod: CIP (Rengoring pa plats)

Detaljerad beskrivning: Desinfektion av innerytorna i slutna system genom
CIP (reng6ring pa plats).

Dosering(ar) och frekvens Dosering: 4,7 % (w|w) viteperoxid.

Spadning (%): For desinfektion av bakterier, jast och svamp skall produkten
spddas till 4,7 % (w|w) viteperoxid. Till exempel, for en 35 % (w/|w) vitepe-
roxidprodukt: tillsatt 114 ml produkt till 819 ml vatten. For produkter med
olika koncentrationer av viteperoxid méste virdena justeras i enlighet med

detta.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Kontakttid: minst 3 timmar

Frekvens: Dagligen/vid behov

Temperatur: rumstemperatur

Anvindarkategori(er) Yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och forpackningsmaterial | Polyetylen med hog densitet (HDPE) flaska 1, 5 liter
HDPE dunk 10, 20, 30, 60 liter

HDPE trumma 200 liter

HDPE behallare 1 000 liter

HDPE ISO tank 20 m’

4.3.1 Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Rengor fore desinfektion. (Ta bort alla avlagringar och fororeningar genom att skélja eller skrapa forst, och om sd kravs,
bl6tlagg). Innerytorna hos rorledningar och tanksystem desinficeras genom CIP-processen. For desinfektion av bakterier, jist och
svamp skall produkten spidas till 4,7 % (w|w) viteperoxid. Exempel: for en produkt som innehéller 35 % (w/w) viteperoxid;
tillsdtt 114 ml produkt till 819 ml vatten for att fa en spddning pd 4,7 % (w/w) viteperoxid.

Processen utfors genom att den utspidda produkten cirkulerar genom systemet under okad turbulens och flodeshastighet.
Tillimpningen 4r automatisk och utgér en sluten process. Efter 3 timmars kontakttid skoljs rorledningar och tankar med vatten,
dven detta i slutet system.

4.3.2  Anvandningsspecifika riskbegransande dtgirder

Anvind kemikalieresistenta skyddsglasogon som uppfyller europeisk standard EN 16321 eller motsvarande/ansiktsskydd,
skyddsklader med kemikalieresistens mot biocidprodukten, kemikalieresistenta handskar klassificerade enligt europeisk standard
EN 374 eller motsvarande samt andningsskydd (APF = 10) vid tillblandning och péfyllning. Material i handskar och heltickande
overaller skall specificeras av innehavaren av godkidnnandet i produktinformationen. Se avsnitt 6 for fullstindiga rubriker pd
EN-standarderna.
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5.1

5.2

5.3

Detta péaverkar inte tillimpningen av rddets direktiv 98/24/EU och annan EU-lagstiftning avseende arbetshilsa och -sikerhet. Se
avsnitt 6 for fullstandig hanvisning till rddets direktiv 98/24/EU.

Tekniska riskhanteringsatgdrder: Lokal utsugsventilation (50 %) och god standard for allméan ventilation (3 luftomsittningar per
timme (ACH)). Observera instruktionerna pa etiketten.

Om specifikt for denna anvindning, en redogorelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta hjdlpen samt
nodatgirder for att skydda miljon

Inga anvindningsspecifika forsta hjdlpen-instruktioner och nédétgarder for skydd av miljon. Se allméinna bruksanvisningar.

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

Inga anvindningsspecifika instruktion for saker bortskaffning av produkten och dess forpackning. Se allminna
bruksanvisningar.

Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhdllanden och héllbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhdllanden

Inga anvandningsspecifika instruktioner for lagring och lagringstid for produkten under normala forvaringsforhéllanden. Se
allmidnna bruksanvisningar.

ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 3

Bruksanvisning

Se anvandningsspecifika instruktioner for varje anvindning.

Riskbegrinsande dtgirder

Se anvandningsspecifika riskreduceringsatgarder for varje anvindning.

Observera etikettens instruktioner.

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

Instruktioner for forsta hjilpen

VID FORTARING: Skélj omedelbart munnen. Ge dryck, om exponerad person kan svilja. Framkalla INTE krikning. Ring 112.
Information till likare[sjukvérd: Vid behov paborja livsuppehallande dtgarder, ring darefter GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

VID HUDKONTAKT: Skélj omedelbart huden med mycket vatten. Ta dérefter av nedstinkta klider och tvitta dem innan
anvindning. Fortsitt att tvitta huden med vatten i 15 minuter. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

VID KONTAKT MED OGON: Spola omedelbart med vatten i ndgra minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar litt.
Fortsitt att spola i minst 15 minuter. Ring 112.

VID INANDNING: Frisk luft. Lat personen vila i en bekvdm stallning som underléttar andningen.
Vid symtom: Ring 112.

Om inga symtom: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.
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Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

Storre spill: Samla upp produkten i limpliga behdllare (av tex. plast) med limplig utrustning (t.ex. vitskepump) for
bortskaffning. Spill fir aldrig hillas tillbaka i originalbehdllarna for dteranvindning. Forvaras borta fran antdndliga och
inkompatibla dmnen. Skolj bort ev. rester med mycket vatten. Bortskaffa absorberat material enligt tillimpliga miljoforeskrifter.

Litet spill: Spad produkten med mycket vatten och skolj bort eller absorbera med vitskebindande material (t.ex. kiselgur eller

universalbindemedel). Plocka upp mekaniskt och samla i limpliga behallare. Rengér fororenad yta noggrant. Packa och mirk
avfall som produkten. Lossa inte etiketten fran leveransbehallarna fore bortskaffande.

5.4  Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning

I slutet av behandlingen skall oanvind produkt samt forpackningen bortskaffas enligt lokala regler. Anvind produkt kan spolas
till kommunalt avlopp beroende pé lokala regler.

5.5  Lagringsforhallanden och hallbarhetstid fér produkten vid normala lagringsforhallanden

Réd avseende skydd mot brand och explosion:

Forvaras atskilt frén direkt solljus och varmekallor.
Forvaras atskilt frdn antdndningskallor — Ej rokning.
Forvaras atskilt frin antdndliga dmnen.

Forvaras dtskilt fran inkompatibla dmnen.
Forvaring:

Temperaturkrav under férvaring maximalt 40 °C, skyddas mot frost.
Forvaras pd rena, torra och vilventilerade platser.

Transportera och forvara behallaren endast i uppritt position.
Tillslut alltid behallaren noggrant efter uttag av produkt.

Undvik ldckor och rester av produkten pa behéllarna.

Réd avseende samforvaring:

Far ej forvaras tillsammans med alkalier, reduktionsmedel, metalliska salter (risk for nedbrytning).
Far ej forvaras tillsammans med organiska losningsmedel (risk for explosion).
Forvaringstid:

24 manader

6. ANNAN INFORMATION

Fullstindiga rubriker pa de EN-standarder som nidmns i avsnitten “Anvindningsspecifika riskreduceringsatgarder”:

EN 16321 — Ogon- och ansiktsskydd for professionella anvindare

EN 374 — Skyddshandskar mot farliga kemikalier och mikroorganismer

Rédets direktiv som namns i “Anvindningsspecifika riskreduceringsdtgirder” lyder: Radets direktiv 98/24/EG av den 7 april

1998 om skydd av arbetstagares hilsa och sikerhet mot risker som har samband med kemiska agenser i arbetet (fjortonde
sardirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) (EGT L 131, 5.5.1998, s. 11).
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7. TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 3

7.1  Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik ssmmansittning for varje enskild produkt

Handelsnamn Divosan D30 Marknadsomrade: EU
Divosan D30 Marknadsomrade: EU
VT91
Godkiannandenummer EU-0029435-0003 1-3
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Viteperoxid Verksamt dmne 7722-84-1 231-765-0 35 viktprocent
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