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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/1752
av den 24 juni 2024

om indring av genomférandeférordning (EU) 2021/552 vad giller administrativa och mindre
indringar av unionsgodkinnandet for biocidproduktfamiljen DEC-AHOL® Product Family

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pa marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sérskilt artikel 50.2, och

av foljande skal:

(1)  Den 30 mars 2021 beviljades Veltek Associates Inc. Europe ett unionsgodkdnnande med registreringsnummer
EU-0024324-0000 for tillhandahéllande pd marknaden och anvindning av biocidproduktfamiljen DEC-AHOL®
Product Family genom kommissionens genomforandeférordning (EU) 2021/552 (3. Bilagan till den genomférande-
forordningen innehaller sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper (SPC) for biocidproduktfamiljen DEC-
AHOL® Product Family i enlighet med artikel 22 i forordning (EU) nr 528/2012.

(2) 1 kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 354/2013 () faststdlls forfaranden for de olika kategorier av
dndringar som anges i artikel 50.3 i férordning (EU) nr 528/2012. Kommissionen ska, efter att ha mottagit ett
yttrande frdn Europeiska kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) om en ansokan frdn en innehavare av ett
unionsgodkinnande om édndring av information som limnats in i samband med den ursprungliga ansokan om
godkdnnande, besluta om villkoren i artikel 19 eller i forekommande fall artikel 25 i forordning (EU) nr 528/2012
fortfarande dr uppfyllda och om bestimmelserna och villkoren for godkdnnandet méste 4ndras.

(3)  Den 29 juni 2022 limnade Veltek Associates Inc. Europe in en anmilan till kemikaliemyndigheten om
administrativa dndringar av unionsgodkdnnandet for biocidproduktfamiljen DEC-AHOL® Product Family, i
enlighet med artikel 11.1 i genomférandeférordning (EU) nr 354/2013, som registrerats i registret oOver
biocidprodukter (registret) med drendenummer BC-WR078024-12. De anmilda dndringarna avsdg tillagg av tvd
tillverkare av verksamma dmnen.

(4)  Den 9 augusti 2023 limnade Veltek Associates Inc. Europe in en ansokan till kemikaliemyndigheten om mindre
dndringar av unionsgodkidnnandet for biocidproduktfamiljen DEC-AHOL® Product Family, i enlighet med
artikel 12.1 i genomférandeforordning (EU) nr 354/2013, som registrerats i registret med 4rendenummer
BC-HJ088175-32, for dndringar av bruksanvisningen fér meta-SPC 2, 3 och 4, en 6kning av hallbarhetstiden och
en dndring av forpackningsstorleken for produkter i meta-SPC 1.

() EUTL167,27.6.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2012/528oj.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/552 av den 30 mars 2021 om beviljande av ett unionsgodkdnnande for
biocidproduktfamiljen DEC-AHOL® Product Family (EUT L 111, 31.3.2021, s. 13, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/552]
0j).

() 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).
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Den 11 augusti 2022 limnade kemikaliemyndigheten ett yttrande (*) till kommissionen om de anmilda
administrativa dndringarna av unionsgodkinnandet for biocidproduktfamiljen DEC-AHOL® Product Family, i
enlighet med artikel 11.3 i genomférandeférordning (EU) nr 3542013, tillsammans med en reviderad
sammanfattning av biocidproduktens egenskaper. I yttrandet konstateras att de foreslagna andringarna ir
administrativa dndringar i enlighet med artikel 3.1 aa i forordning (EU) nr 528/2012 och enligt definitionen i
avdelning 1 i bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 3542013, och att villkoren i artikel 19 i férordning (EU)
nr 528/2012 fortfarande dr uppfyllda efter det att ndringarna genomforts.

Den 9 januari 2024 limnade kemikaliemyndigheten till kommissionen sitt yttrande () om ansdkan om mindre
dndringar av unionsgodkidnnandet for biocidproduktfamiljen DEC-AHOL® Product Family, i enlighet med
artikel 12.4 i genomforandeférordning (EU) nr 3542013, tillsammans med en reviderad sammanfattning av
biocidproduktens egenskaper och en reviderad bedomningsrapport. I yttrandet konstateras att de foreslagna
dndringarna dr mindre dndringar i enlighet med artikel 3.1 ab i forordning (EU) nr 528/2012 och enligt
definitionen i avdelning 2 i bilagan till genomf6randeférordning (EU) nr 3542013, och att villkoren i artikel 19 i
forordning (EU) nr 528/2012 fortfarande dr uppfyllda efter det att dndringarna genomforts.

Den 6 februari 2024 oversinde kemikaliemyndigheten till kommissionen den reviderade sammanfattningen av
biocidproduktens egenskaper for unionsgodkinnandet for biocidproduktfamiljen DEC-AHOL® Product Family pé
unionens alla officiella sprdk; denna omfattar de administrativa och mindre dndringar som innehavaren ansokt om,
i enlighet med artiklarna 11.6 och 12.6 i genomforandeforordning (EU) nr 354/2013.

Kommissionen instimmer med kemikaliemyndighetens yttranden och anser dirfor att unionsgodkidnnandet for
biocidproduktfamiljen DEC-AHOL® Product Family bor dndras sa att de administrativa och mindre dndringar som
Veltek Associates Inc. Europe ansokt om infors.

Med undantag for de administrativa och mindre adndringarna forblir all 6vrig information oférdndrad i
sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper for DEC-AHOL® Product Family enligt bilagan till genomf6ran-
deforordning (EU) 2021/552.

For att 6ka tydligheten och underlitta anvindarnas och de berorda parternas tillgdng till den slutliga konsoliderade
versionen av sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper som kemikaliemyndigheten ska offentliggora bor
bilagan till genomforandeforordning (EU) 2021/552 ersittas i sin helhet.

Genomforandeférordning (EU) 2021/552 bor darfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till genomférandeférordning (EU) 2021/552 ska ersittas med texten i bilagan till den hir forordningen.

() Europeiska kemikaliemyndigheten, Opinion on the administrative change to the Union authorisation of the biocidal product family '‘DEC-

AHOL® Product ~ Family av  den 11 augusti 2022, Opinion N° UAD-C-1599800-27-00/FF,
f6d20bc5-5822-02d9-2800-006583f0128d (europa.eu).

() Kommittén for biocidprodukter, Opinion on the minor change to the Union authorisation of the biocidal product family 'DEC-AHOL® Product
Family av den 9 januari 2024, ECHA/BPC/410/2024, https:|/echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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Artikel 2

Denna férordning trader 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 24 juni 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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BILAGA

SAMMANFATTNING AV PRODUKTEGENSKAPER FOR EN BIOCIDPRODUKTFAMILJ

DEC-AHOL® Product Family

Produkttyp(er)

PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte dr avsedda att anvindas direkt pd ménniskor eller djur

Godkinnandenummer EU-0024324-0000

R4BP-tillgingsnummer EU-0024324-0000

DELI

FORSTA INFORMATIONSNIVAN

1. ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1  Familjenamn

Namn

DEC-AHOL® Product Family

1.2 Produkttyp(er)

Produkttyp(er)

PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte dr
avsedda att anvindas direkt pd manniskor eller djur

1.3 Innehavare av godkinnande

Namn och adress till innehavaren av produkt- Namn Veltek Associates Inc. Europe
godkinnandet Adress Rozengaard 1940 8212DT Lelystad NL
Godkinnandenummer EU-0024324-0000

R4BP-tillgdngsnummer

EU-0024324-0000

Datum f6r godkdnnande

20 april 2021

Utgéngsdatum for godkdnnande

31 mars 2031

1.4  Produktens tillverkare

Tillverkarens namn

Veltek Associates, Inc.,

Tillverkarens adress

15 Lee Blvd. PA19355 Malvern USA

Tillverkningsstillenas beldgenhet

Veltek Associates, Inc., site 1

15 Lee Blvd. PA19355 Malvern USA

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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1.5

2.1

2.2

Tillverkare av det verksamma dmnet

Verksamt dmne

Propan-2-ol

Tillverkarens namn

Exxon Mobil Chemical Company

Tillverkarens adress

4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana
USA

Tillverkningsstillenas beldgenhet

Exxon Mobil Chemical Company site 1
4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana
USA

Verksamt dmne

Propan-2-ol

Tillverkarens namn

Monument Chemical Houston, LTD

Tillverkarens adress

16717 Jacintoport Boulevard 77015 Houston USA

Tillverkningsstillenas beldgenhet

Monument Chemical Houston, LTD site 1

16717 Jacintoport Boulevard 77015 Houston USA

Verksamt dmne

Propan-2-ol

Tillverkarens namn

Shell Chemicals

Tillverkarens adress

150 St Claire Parkway ON NON 1GO Corunna Kanada

Tillverkningsstillenas beldgenhet

Shell Chemicals site 1

150 St Claire Parkway ON NON 1GO Corunna Kanada

PRODUKTFAMILJENS SAMMANSATTNING OCH FORMULERING

Kvalitativ och kvantitativ information om familjens sammansiittning

Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 64,8-65,4 vikt-
procent
Typ(er) av formuleringar
Typ(er) av formulering AE Aerosolbehdllare
AL Ovriga vitskor

XX Andra - bruksfirdig vatservett

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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1.1

1.2

1.3

2.1

2.2

DEL II

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

Meta-SPC 1 identitetsbeteckning

Identitetsbeteckning Meta SPC: Meta SPC 1

Tilligg till godkinnandenummer

Nummer 1-1
Produkttyp(er)
Produkttyp(er) PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte dr

avsedda att anvindas direkt pd manniskor eller djur

SAMMANSATTNING FOR META-SPC 1

Kvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 1

Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-2-ol Verksamt amne | 67-63-0 200-661-7 65,4—65,4 vikt-
procent

Typ(er) av formulering av meta-SPC 1

Typ(er) av formulering XX Andra — bruksfirdig vatservett

FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 1

Faroangivelser H225: Mycket brandfarlig vdtska och dnga.
H319: Orsakar allvarlig dgonirritation.
H336: Kan gora att man blir ddsig eller omtocknad.

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller huds-
prickor.

Skyddsangivelser P210: Fér inte utsittas for virme, heta ytor, gnistor, 5ppna
lagor och andra antdndningskallor. Rokning forbjuden.

P261: Undvik att inandas dngor.
P264: Tvitta hinderna grundligt efter anvindning.
P280: Anvind skyddshandskar.

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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P305+P351+P338: VID KONTAKT MED OGONEN:
Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella
kontaktlinser om det gar latt. Fortsitt att skolja.

P312: Vid obehag, kontakta ldkare.

P337+P313: Vid bestdende dgonirritation: Sok
lakarhjalp.

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

P405: Forvaras inlast.

P501: Innehéllet limnas till i enlighet med lokala/natio-
nella regler.

P280: Anvind 6gonskydd.

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

41  Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

1.1 For desinfektion av hirda icke-pordsa ytor; vatservetter (individuella vétservetter eller flerpack

vatservetter)

Produkttyp

PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte 4r avsedda att anvindas
direkt pd manniskor eller djur

En exakt beskrivning av den godkinda
anviandningen, om det ar relevant

Mélorganism(er) (inklusive utvecklingssta-
dium)

Vetenskapligt namn: inga data
Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: —

Vetenskapligt namn: inga data
Svenskt namn: Jast
Utvecklingsstadium: —

Anvindningsomrade(n)

inomhusanvindning

Desinfektionerande vétservetter for anvandning i renrum vid till-
verkning av likemedel, biofarmaceutiska material, medicintekniska
och diagnostiska produkter. For desinfektion av hirda icke-porosa
doda ytor, material och apparater som inte anvinds i direkt kontakt
med livsmedel eller foderblandningar.

Appliceringsmetod(er)

Metod: Avtorkning av ytor

Detaljerad beskrivning: —

Dosering(ar) och frekvens

Dosering: —
Spddning (%): Bruksfardig

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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Produkten kan anvindas flera gdnger om dagen vid behov.

Kontakttid: 2 minuter

Individuella vatservetter:

15,2 cm x 15,2 cm vatservett — 4 vdtservetter per m?
30,5 cm x 30,5 cm vatservett — 1 vdtservett per m?
45,7 cm x 45,7 cm vétservett — 1 vatservett per m?

Flerpack vitservetter:
23 cm x 23 cm - 2 vétservett per m?
30,5 cm x 30,5 cm — 1 vétservett per m?

Anvindarkategori(er) industriellt

Forpackningsstorlekar och forpackningsma- | Impregnerade vatservetter med 65,4 % w/w propan-2-ol och vatten
terial for injektion (WFI) vatservetter.

Individuella vatservetter
Tillverkad av 100 % polyesterfiber. Vétservetterna r forpackade i
individuella virmef6rseglade plastpdsar av LDPE.
Forpackningsstorlekar:

15,2 cm x 15,2 cm vatservett — 100
15,2 cm x 15,2 cm vatservett — 100
30,5 cm x 30,5 cm vatservett — 100
45,7 cm x 45,7 cm vétservett — 100

lada, icke-sterilt
lada, sterilt
lada, sterilt
lada, sterilt

= = =

Flerpack vétservetter

Tillverkad av 100 % polyesterfiber. Vétservetterna r forpackade i
individuella virmef6rseglade plastpasar av LDPE; 20 vatservetter per
forpackning; ihop vikta i en aterforslutningsbar pase.

Forpackningsstorlekar:

100 % polyester 30,5 cm x 30,5 cm vatservett — 200/1dda, icke-steril
100 % polyester 30,5 cm x 30,5 cm vétservett — 200/lada, sterilt
100 % polyester 23 cm x 23 cm vétservett — 200/lada, sterilt

4.1.1 Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Enbart for anvindning i renrum som ar klassificerade I1SO 14644 klass1 till 9 eller enligt Good manufacturing
Practice (GMP) EU Klassificering grad A till D.

Rengor och torka ytorna noga fore applicering. Anvind bara vétservetter. Ta fram en eller tva vdtservetter at gdngen
vid anvindning av individuella vétservetter och en vétservett at gdngen vid anvindning av flerpack vétservetter. Se
till att fullstindigt blota ytorna. Lt verka i minst 2 minuter. Kassera vétservetten efter anvindning i en sluten
behallare och vid flerpack vétservetter forslut forpackningen efter att den har dppnats.

Individuella vatservetter

15,2 cm x 15,2 cm vatservett — 4 vdtservetter per m?

30,5 cm x 30,5 cm vatservett — 1 vétservett per m?

45,7 cm x 45,7 cm vatservett — 1 vatservett per m?

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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5.1

5.2

53

Flerpack vétservetter:
23 cm x 23 cm — 2 vatservetter per m?

30,5 cm x 30,5 cm — 1 vatservett per m?

Anvandningsspecifika riskbegransande dtgarder

Se allménna villkor for anvindning

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

Se allménna villkor for anvindning

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

Se allménna villkor f6r anvindning

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

Se allminna villkor for anvindning

ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 1

Bruksanvisning

Se instruktioner for specifik anvindning.

Riskbegrinsande dtgirder

Enbart for anvindning i renrum med nodvindig ventilation med en luftvixling av minst 8 per timme.
Anvind inte ndra 6gon och ansikte.

Skydd av hinderna: kemiskt resistenta skyddshandskar.

Skydd av 6gonen: Anvind 6gonskydd.

Undvik kontakt med 6gonen.

Undvik att inandas dngor.

Varken it, drick eller r6k nir du anvinder denna produkt .

Tvitta hinderna grundligt efter anvindning.

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

Symptom/skador efter inandning: Kan bli désig eller yr.
Symptom/skador efter hudkontakt: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.
Symptom/skador efter kontakt med dgonen: Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Symptom/skador om man rkar svilja produkten: Symptom som rapporterats hos ménniskor ar illamédende och
krikningar pd grund utav lokal irritation och systemiska effekter liknande berusning, ddsighet och ibland
medvetsloshet och ldgt blodsocker (sdrskilt hos barn). P4 grund av typen av beredningar (vatservetter, aerosol och
spray) dr de systemiska effekterna dock mindre troliga.

Atgirder vid forsta hjilpen: Ge aldrig nigot oralt till en medvetslos person. Om du kinner dig délig, sk likarhjilp
(om mojligt visa etiketten).

VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och 1t vila i ett lige som 4r bekvimt for andning. Ring GIFTINFOR-
MATIONSCENTRALEN eller lakare.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j 9/27
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VID HUDKONTAKT: Skolj huden med vatten eller dusch. avligsna omedelbart alla fororenade klader. Tvitta
forsiktigt med mycket tvdl och vatten. Om symptom uppstar, kontakta lakare.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj med vatten. Ta bort eventuella kontaktlinser om det gér litt. Fortsitt att skolja
i fem minuter. Ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller en ldkare.

OM MAN RAKAR SVALJA PRODUKTEN: Skélj munnen. Ge nigot att dricka om personen 4r vid medvetande. Vid
symptom: Ring 112/ambulans for likarhjilp. Saknas symptom: Ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller
lakare.

5.4 Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning

Tomma forpackningar behandlas som vanligt avfall eller dtervinns om det gér.

Ytterligare information: Hantera tomma behallare forsiktigt eftersom resterande dngor ar lattantandliga.

5.5 Lagringsforhallanden och hallbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhillanden

Forvara behallaren titt sluten. Forvara pé sval och vil ventilerad plats. Far inte utsittas for 6ppna lagor, heta ytor och
gnistor. Bevara behdllaren i en temperatur under 30 °C.

Hallbarhet: 3 4r.

6. ANNAN INFORMATION

Produkten innehéller 2-propanol (CAS-nr. 67-63-0) for vilket ett europeiskt referensvirde pd 129,28 mg/m’ for den
professionella anvindaren 6verenskommits och anvindes for riskbedomningen av produkten.

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

7.1 Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik ssmmansittning for varje enskild produkt

Handelsnamn ALCOH-WIPE® Marknadsomrade: EU
PROCESS2WIPE® Marknadsomrade: EU
IPA70
Godkinnandenummer EU-0024324-0001 1-1
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-2-ol Verksamt | 67-63-0 200-661-7 65,4
amne

1. META-SPC 2 ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1  Meta-SPC 2 identitetsbeteckning

Identitetsbeteckning Meta SPC: Meta SPC 2

10/27 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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1.2 Tilligg till godkinnandenummer

Nummer 1-2

1.3 Produkttyp(er)

Produkttyp(er) PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte dr
avsedda att anvindas direkt pd manniskor eller djur

2. SAMMANSATTNING FOR META-SPC 2

2.1  Kuvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 2

Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 64,8-64,8 vikt-
procent

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

Typ(er) av formulering AE Aerosolbehallare

3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 2

Faroangivelser H222: Extremt brandfarlig aerosol, H229: Tryckbehal-
lare: Kan springas vid uppviarmning

H229: Tryckbehéllare: Kan sprangas vid uppvarmning
H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H336: Kan gora att man blir ddsig eller omtocknad.

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller huds-
prickor.

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

P211: Spreja inte dver 6ppen laga eller andra
antdndningskallor.

P251: Far inte punkteras eller brinnas, giller dven tomd
behallare.

P261: Undvik att inandas dngor.
P264: Tvitta hinderna grundligt efter anvindning.
P280: Anvind skyddshandskar.

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j 11/27
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P305+P351+P338: VID KONTAKT MED OGONEN:
Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella
kontaktlinser om det gdr latt. Fortsitt att skolja.

P312: Vid obehag, kontakta ldkare.

P337+P313: Vid bestdende ogonirritation: Sok
lakarhjalp.

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

P405: Forvaras inlast.

P410+P412: Skyddas frén solljus. Far inte utsittas for
temperaturer over 50 °C/122 °F.

P501: Innehéllet lamnas till i enlighet med lokala/natio-
nella regler.

P280: Anvind 6gonskydd.

4. TILLATEN ANVANDNING/TILLATNA ANVANDNINGAR AV META-SPC

4.1  Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

2.1 For desinfektion av hirda icke-porosa ytor for renrum; Aerosoler (drivgas)

Produkttyp PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte 4r avsedda att anvidndas
direkt pd manniskor eller djur

En exakt beskrivning av den godkidnda —
anvindningen, om det ar relevant

Mélorganism(er) (inklusive utvecklingssta- Vetenskapligt namn: inga data
dium) Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: —

Vetenskapligt namn: inga data
Svenskt namn: Jast
Utvecklingsstadium: —

Anvindningsomréde(n) inomhusanvindning

Desinfektionsmedel for anvindning i renrum vid tillverkning av
likemedel, biofarmaceutiska material, medicintekniska och diagno-
stiska produkter. For desinfektion av hdrda icke-porésa doda ytor,
material och apparater som inte anvinds i direkt kontakt med livs-
medel eller foderblandningar.

Appliceringsmetod(er) Metod: Aerosol sprejning pd ytor

Detaljerad beskrivning: —
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Dosering(ar) och frekvens Dosering: Maximal applikation 35 ml/m?
Spéadning (%): Bruksfardig

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Produkten kan anvindas flera gdnger om dagen vid behov.
Applicera produkten genom att spreja 15 till 20 cm frén ytan i 20
sekunder/m?.

Kontakttid: 1 minut

Anvindarkategori(er) industriellt

Forpackningsstorlekar och forpackningsma- | 325 ml (11 oz)- acrosolburk (aluminiumbelagd pd insidan med epo-
terial xifenolharts)

4.1.1 Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Endast for anvandning i rena rum (ISO 14644-1 klass 1 till 9, Good Manufacturing Practice (GMP) EU i grad A till
D).

Rengor och torka ytan noga fore applicering. Spreja ytan som ska desinficeras pa ett avstdnd av 15-20 cm. Blot ytan
grundligt med produkten i 20 sekunder. Se till att ytorna ér helt véta. Lat verka i minst 1 minut. Efter att den
nodvindiga kontakttiden har uppnatts, 1t ytan lufttorka eller torka av med en steril servett eller trasa. Trasor eller
servetter som behandlats med produkten maste kasseras i en sluten behéllare.

4.1.2  Anvéandningsspecifika riskbegransande dtgarder

Se till att nodogonduschar och nédduschar finns tillgdngliga i den omedelbara nirheten dir produkten anvinds.

4.1.3 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 allménna villkor for anvindning

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

Se allmanna villkor for anvindning

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

Se allminna villkor for anvindning

5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 2

5.1  Bruksanvisning

Se instruktioner for specifik anvindning.

5.2  Riskbegrinsande atgirder

Enbart for anvindning i renrum med nodvindig ventilation med en luftvixling av minst 8 per timme.
Anvind inte ndra 6gon och ansikte.

Skydd av hidnderna: kemiskt resistenta skyddshandskar.

Skydd av 6gonen: Anvind 6gonskydd.
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5.4

5.5

Undvik kontakt med dgonen.
Undvik att inandas dngor.
Varken it, drick eller r6k nir du anvinder denna produkt.

Tvitta hianderna grundligt efter anvindning.

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

Symptom/skador efter inandning: Kan bli dasig eller yr.

Symptom/skador efter hudkontakt: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.

Symptom/skador efter kontakt med 6gonen: Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Symptom/skador om man rékar svilja produkten: Symptom som rapporterats hos ménniskor ar illamédende och
krikningar pd grund utav lokal irritation och systemiska effekter liknande berusning, ddsighet och ibland
medvetsloshet och lagt blodsocker (sdrskilt hos barn). Pa grund av typen av beredningar (vétservetter, aerosol och

spray) r de systemiska effekterna dock mindre troliga.

Atgirder vid forsta hjilpen: Ge aldrig nigot oralt till en medvetslos person. Om du kinner dig délig, sok likarhjilp
(om mojligt visa etiketten).

VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och 14t vila i ett lige som dr bekviamt for andning. Ring GIFTINFOR-
MATIONSCENTRALEN eller likare.

VID HUDKONTAKT: Skolj huden med vatten eller dusch. Avligsna omedelbart alla fororenade klader. Tvitta
forsiktigt med mycket tvdl och vatten. Om symptom uppstdr, kontakta lakare.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj med vatten. Ta bort eventuella kontaktlinser om det gar litt. Fortsitt att skolja
i fem minuter. Ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller en ldkare.

OM MAN RAKAR SVALJA PRODUKTEN: Skélj munnen. Ge nigot att dricka om personen ir vid medvetande. Vid

symptom: Ring 112[ambulans for likarhjalp. Saknas symptom: Ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller
lakare.

Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning

Tomma forpackningar behandlas som vanligt avfall eller dtervinns om det gér.

Ytterligare information: Hantera tomma behallare forsiktigt eftersom resterande dngor ar lattantandliga.

Lagringsfoérhallanden och héllbarhetstid f6r produkten vid normala lagringsférhallanden

Far inte utsittas for Oppna ldgor, heta ytor och gnistor.

Forvara behdllaren tatt sluten. Forvara pa sval och vil ventilerad plats. Bevara behéllaren i en temperatur under
40 °C. Skydda mot frost.

Hallbarhet: 3 ar.

ANNAN INFORMATION

Produkten innehéller 2-propanol (CAS-nr 67-63-0) for vilket ett europeiskt referensvarde pa 129,28 mg/m’ for den
professionella anvindaren 6verenskommits och anvindes for riskbedémningen av produkten.

14/27
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7.

7.1

1.1

1.2

1.3

2.1

2.2

TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 2

Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik sammansittning for varje enskild produkt

Handelsnamn DEC-AHOL® Marknadsomrdde: EU
AEROSOL WFI
Formula
Godkinnandenummer EU-0024324-0002 1-2
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-2-ol Verksamt | 67-63-0 200-661-7 64,8
amne

META-SPC 3 ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

Meta-SPC 3 identitetsbeteckning

Identitetsbeteckning

Meta SPC: Meta SPC 3

Tilligg till godkinnandenummer

Nummer 1-3
Produkttyp(er)
Produkttyp(er) PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte dr

avsedda att anvandas direkt pd manniskor eller djur

SAMMANSATTNING FOR META-SPC 3

Kvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 3

Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 65,4—65,4 vikt-
procent
Typ(er) av formulering av meta-SPC 3
Typ(er) av formulering AL Ovriga vitskor

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 3

Faroangivelser

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

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller huds-
prickor.

Skyddsangivelser

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

P233: Behdllaren ska vara vil tillsluten.

P261: Undvik att inandas dngor.

P264: Tvitta hinderna grundligt efter anvandning.
P280: Anvind skyddshandskar.

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

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

P312: Vid obehag, kontakta lakare.

P337+P313: Vid bestdende dgonirritation: Sok
lakarhjalp.

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

P405: Forvaras inlast.

P501: Innehéllet ldmnas till i enlighet med lokala/natio-
nella regler.

P261: Undvik att inandas sprej.

P280: Anvind 6gonskydd.

4. TILLATEN ANVANDNING/TILL;&TNA ANVANDNINGAR AV META-SPC

4.1  Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

3.1 For desinfektion av hirda icke-porésa ytor for renrum; Pump sprayflaska, Vitska

Produkttyp

PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte dr avsedda att anvidndas
direkt pd manniskor eller djur

En exakt beskrivning av den godkinda
anvindningen, om det ar relevant

16/27
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Mélorganism(er) (inklusive utvecklingssta-
dium)

Vetenskapligt namn: inga data
Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: —

Vetenskapligt namn: inga data
Svenskt namn: Jast
Utvecklingsstadium: —

Anvindningsomrade(n)

inomhusanvindning

Desinfektionsmedel for anviandning i renrum vid tillverkning av
lakemedel, biofarmaceutiska material, medicintekniska och diagno-
stiska produkter. For desinfektion av hdrda icke-porosa doda ytor,
material och apparater som inte anvinds i direkt kontakt med livs-
medel eller foderblandningar.

Appliceringsmetod(er)

Metod: Pumpsprejning pa ytor

Detaljerad beskrivning: —

Dosering(ar) och frekvens

Dosering: Maximal applikation 35 ml/m?
Spéadning (%): Bruksfardig

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Produkt kan anvindas flera gdnger om dagen vid behov.
Applicera produkten genom att spreja 15 till 20 cm fran ytan.
Anvind 40 tryckningar/m?.

Kontakttid: 1 minut

Anvindarkategori(er)

industriellt

Forpackningsstorlekar och forpackningsma-
terial

Pump:

473 ml (16 oz) — Pump sprayflaska — 12/lada, sterilt

946 ml (32 oz) — Pump sprayflaska — 12/lada, sterilt

473 ml (16 oz) — Pump sprayflaska — 12/1ada, icke-sterilt
/

946 ml (32 oz) — Pump sprayflaska — 12/ldda, icke-sterilt

Flaskor ar gjorda av hogdensitetspolyeten, doppréret dr polypropen.

Flasklocken &r polypropen, induktionstitningen ar polypropen.
Flaskor levereras med en polyetenspruta som redan finns pé flaskan
eller tillhandahalls separat for kunden att sdtta pa sjalv. Om avtryck-

arna inte dr installerade finns ett skruvlock av polyeten pa flaskorna.

Flaskorna ir individuellt packade tre och tre i pappkartonger. Pro-
dukten levereras endast till anvindarna i forseglade lddor.

Pése i flaska-pump:
500 ml (16 oz) — Pése i flaska-pump — 12/1ada, sterilt
1000 ml (32 oz) — Pédse i flaska-pump — 12/lada, sterilt

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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4.1.1

Flaskorna ir tillverkade av hogdensitet polyeten, de ar forsedda med
en polyetenspruta redan pé flaskan. Dopproret dr av polyeten. Pasen
inuti flaskan 4r av Syrlyn® (termoplast harts) Flaskorna dr indivi-
duellt packade tre och tre i pappkartonger. Produkten levereras
endast till anviandarna i forseglade lador.

Bruksanvisning specifik for denna anvandning

Endast for anvandning i rena rum (ISO 14644-1 klass 1 till 9, Good Manufacturing Practice (GMP) EU i grad A till
D).

Rengor och torka ytan noga fore applicering. Spreja ytan som ska desinficeras pa ett avstand av 15-20 cm. Se till att
ytorna 4r helt vita (40 tryckningar/m?). Lat verka i minst 1 minut. Efter att den nodvindiga kontakttiden har
uppnatts, 13t ytan lufttorka eller torka av med en steriliserad servett eller trasa. Bara mindre ytor ska desinfekteras.
Trasor eller servetter som behandlats med produkten méste kasseras i en sluten behallare.

Anvéndningsspecifika riskbegransande dtgirder

Se till att nodogonduschar och nodduschar finns tillgingliga i den omedelbara ndrheten dar produkten anvinds.

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

Se allminna villkor for anvindning

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

Se allménna villkor for anvindning.

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

Se allménna villkor for anvindning

4.2 Anvindningsbeskrivning
Tabell 2
3.2 For desinfektion av harda icke-pordsa ytor for renrum; (inklusive golv); Avtorkning

Produkttyp PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte dr avsedda att anvidndas
direkt p& manniskor eller djur

En exakt beskrivning av den godkinda —

anviandningen, om det ar relevant

Mélorganism(er) (inklusive utvecklingssta- Vetenskapligt namn: inga data

dium) Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: —
Vetenskapligt namn: inga data
Svenskt namn: Jast
Utvecklingsstadium: —
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Anvindningsomrade(n)

inomhusanvindning

Desinfektionsmedel for anvidndning i renrum vid tillverkning av
lakemedel, biofarmaceutiska material, medicintekniska och diagno-
stiska produkter. For desinfektion av hdrda icke-pordsa doda ytor,
material och apparater som inte anvinds i direkt kontakt med livs-
medel eller foderblandningar.

Appliceringsmetod er)

Metod: Blotliggning av steril servett/trasa innan ytan avtorkas

Detaljerad beskrivning: —

Dosering(ar) och frekvens

Dosering: Maximal applikation 35 ml/m?
Spadning (%): Bruksfardig
Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Produkten kan anvindas flera gdnger om dagen vid behov.
Kontakttid: 1 minut

Anvindarkategori(er)

industriellt

Forpackningsstorlekar och forpackningsma-
terial

Klamflaska:

473ml (16 oz) — klamflaska, individuellt forpackade — 12/ldda, sterilt

473 ml (16 oz) — klimflaska, bulkgrupp i en stor pdse — 12/lada,
sterilt. Bulkforpackningsflaskorna ar inte individuellt férpackade.

Flaskorna ir tillverkad av lag densitet polyeten.

Cylinder eller flaska:

18,9 liter (cylinderbehéllare) — behéllare med dubbla pasar — 1/13da,
sterilt

3,79 liter (flaska) — varje behéllare med dubbla pésar — 4/1ada, sterilt

3,79 liter (flaska) — varje behallare med dubbla pésar — 4/ldda, icke-
steril

4.2.1 Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Endast for anvindning i rena rum (ISO 14644-1 klass 1 till 9, Good Manufacturing Practice (GMP) EU i grad A till

D).

Rengor och torka ytorna noga fore applicering. Fukta en servett/trasa vil med produkten, se till att ytorna ar helt
véta, se till att blota ytorna fullstindigt. Lt verka i minst 1 minut. Efter att den nodvandiga kontakttiden har
uppnatts, 13t ytan lufttorka eller torka av med en steriliserad servett eller trasa. Bara mindre ytor ska desinfekteras.
Trasor eller servetter som behandlats med produkten maéste kasseras i en sluten behéllare.

4.2.2  Anvéindningsspecifika riskbegransande dtgarder

Se till att nodogonduschar och nodduschar finns tillgingliga i den omedelbara nirheten dir produkten anvinds.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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4.2.3 Om specifikt for denna anvindning, en redogirelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta

4.2.4

4.2.5

4.3

hjdlpen samt noddtgarder for att skydda miljon

Se allménna villkor for anvindning

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

Se allménna villkor for anvindning

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

Se allménna villkor for anvindning

Anvindningsbeskrivning

Tabell 3

3.3 Desinfektion av handskar fér renrum

Produkttyp

PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte 4r avsedda att anvdndas
direkt pd manniskor eller djur

En exakt beskrivning av den godkidnda
anvindningen, om det 4r relevant

Mélorganism(er) (inklusive utvecklingssta-
dium)

Vetenskapligt namn: inga data
Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: —

Vetenskapligt namn: inga data
Svenskt namn: Jast
Utvecklingsstadium: —

Anvindningsomréade(n)

inomhusanvindning

Desinfektionsmedel f6r anvindning pa behandskade hiander i renrum
for lakemedel, biofarmaceutiska material, tillverkning av medicin-
tekniska och diagnostiska produkter.

Appliceringsmetod er)

Metod: Applicering av droppar av produkt pd handskar

Detaljerad beskrivning: —

Dosering(ar) och frekvens

Dosering: 1,5 ml per handske
Spddning (%): Bruksfardig
Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Produkten kan anvindas flera gdnger om dagen vid behov.
Kontakttid: 1 minut

Anvindarkategori(er)

industriellt

Forpackningsstorlekar och forpackningsma-
terial

946 ml (32 oz) flaska — 12/1ada, sterilt
946 ml (32 oz) flaska — 12/1ada, icke-sterilt
Flaskorna ir tillverkad av lag densitet polyeten.

Bruksanvisning specifik for denna anvandning

For anvindning i renrum som ar klassificerade ISO 14644-1 klass 1-9 eller enlig GMP EU klassificering grad A-D.

20027
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5.1

5.2

53

Hall behandskade hidnder under pipens sensor for att finga vitskan. Gnugga noggrant for att fordela vitska jamt s&
att handskarnas ytor blir vita av produkten. Torka inte av och lat handskarna vara vdta i minst 1 minut. Efter att
den nodvindiga kontakttiden har uppndtts, 14t ytorna lufttorka eller torka torrt med en steriliserad trasa om detta
behovs. Trasor eller servetter som behandlats med produkten maste kastas i en sluten behéllare.

Anvind inte pé bara hinder.

Anvindningsspecifika riskbegransande dtgirder

Se till att nodogonduschar och nédduschar finns tillgangliga i den omedelbara nirheten dir produkten anvinds.

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

Se allminna villkor for anvindning.

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

Se allménna villkor for anvindning.

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

Se allménna villkor f6r anvindning.

ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 3

Bruksanvisning

Se instruktioner for specifik anvindning.

Riskbegrinsande dtgirder

Enbart for anvindning i renrum med nddvindig ventilation med en luftvixling av minst 8 per timme.
Anvind inte ndra 6gon och ansikte.

Skydd av hinderna: kemiskt resistenta skyddshandskar.

Skydd av 6gonen: Anvind 6gonskydd.

Undvik kontakt med 6gonen.

Undvik att inandas dngor.

Varken it, drick eller r6k ndr du anvinder denna produkt.

Tvitta hianderna grundligt efter anvindning.

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

Symptom/skador efter inandning: Kan bli désig eller yr.
Symptom/skador efter hudkontakt: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.
Symptom/skador efter kontakt med 6gonen: Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Symptom/skador om man rdkar svilja produkten: Symptom som rapporterats hos ménniskor ar illamdende och
krikningar pd grund utav lokal irritation och systemiska effekter liknande berusning, désighet och ibland
medvetsloshet och lagt blodsocker(sirskilt hos barn) Beroende pé typen av formuleringar (vatservetter, aerosoler
och spray) dr de systemiska effekterna mindre troliga.

Atgirder vid forsta hjilpen: Ge aldrig nigot oralt till en medvetslos person. Om du kinner dig dalig, sk likarhjilp
(om mojligt visa etiketten).
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VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och 1t vila i ett lige som 4r bekvimt for andning. Ring GIFTINFOR-
MATIONSCENTRALEN eller lakare.

VID HUDKONTAKT: Skélj huden med vatten/duscha. Ta omedelbart av alla nedstinkta kldder. Tvitta forsiktigt med
mycket tvdl och vatten. Om symptom uppstar, sok lakarhjilp.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj med vatten. Ta bort eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsitt att skolja
i fem minuter. Ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller en ldkare.

OM MAN RAKAR SVALJA PRODUKTEN: Skolj munnen. Ge nigot att dricka om personen 4r vid medvetande. Vid
symptom: Ring 112/ambulans for likarhjilp. Saknas symptom: Ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller
lakare.

5.4  Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning

Tomma forpackningar behandlas som vanligt avfall eller atervinns om det gér.

Ytterligare information: Hantera tomma behéllare forsiktigt eftersom resterande dngor dr lattantindliga.

5.5 Lagringsforhallanden och hallbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhillanden

Forvara behallaren titt sluten. Forvara pé sval och vil ventilerad plats. Far inte utsittas for 6ppna lagor, heta ytor och
gnistor. Forvaras vid temperatur under 40 °C.

Skydda mot frost.

Hallbarhet: 3 4r.

6. ANNAN INFORMATION

Produkten innehéller 2-propanol (CAS-nr. 67-63-0) for vilket ett europeiskt referensvirde pd 129,28 mg/m’ for den
professionella anvindaren 6verenskommits och anvindes for riskbedémningen av produkten.

7. TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 3

7.1 Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik ssmmansittning for varje enskild produkt

Handelsnamn DEC-AHOL® WFI | Marknadsomride: EU

Formula

DEC-AHOL® Marknadsomrade: EU

ASEPTI-CLEANSE
Godkinnandenummer EU-0024324-0003 1-3

Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-2-ol Verksamt 67-63-0 200-661-7 65,4
amne
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1. META-SPC 4 ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1  Meta-SPC 4 identitetsbeteckning

Identitetsbeteckning Meta SPC: Meta SPC 4

1.2 Tillagg till godkinnandenummer

Nummer 1-4

1.3 Produkttyp(er)

Produkttyp(er) PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte dr
avsedda att anvindas direkt pd méanniskor eller djur

2. SAMMANSATTNING FOR META-SPC 4

2.1  Kvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 4

Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 65,4—65,4 vikt-
procent

2.2 Typ(er) av formulering av meta-SPC 4

Typ(er) av formulering AE Aerosolbehéllare

3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 4

Faroangivelser H222: Extremt brandfarlig aerosol, H229: Tryckbehal-
lare: Kan springas vid uppvarmning.

H229: Tryckbehdllare: Kan sprangas vid uppvarmning.
H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H336: Kan gora att man blir ddsig eller omtocknad.

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller huds-
prickor.

Skyddsangivelser P210: Far inte utsittas for virme, heta ytor, gnistor, 6ppna
lagor och andra antdndningskallor. R6kning forbjuden.

P211: Spreja inte 6ver Oppen laga eller andra
antindningskallor.

P251: Fér inte punkteras eller brinnas, giller dven tomd
behallare.

P261: Undvik att inandas dngor.

P264: Tvitta handerna grundligt efter anvindning.
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P280: Anvind skyddshandskar.

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

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

P312: Vid obehag, kontakta ldkare.

P337+P313: Vid bestdende dgonirritation: Sok
lakarhjalp.

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

P405: Forvaras inlast.

P410+P412: Skyddas frén solljus. Far inte utsittas for
temperaturer over 50 °C/122 °F.

P501: Innehdllet limnas till i enlighet med lokala/natio-
nella regler.

P280: Anvind 6gonskydd.

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

4.1  Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

4.1 For desinfektion av hirda icke-porosa ytor for renrum; Aerosoler

Produkttyp

PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte ir avsedda att
anvindas direkt pd manniskor eller djur

En exakt beskrivning av den godkinda
anviandningen, om det ar relevant

Mélorganism(er) (inklusive utvecklingssta-
dium)

Vetenskapligt namn: inga data
Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: —

Vetenskapligt namn: inga data
Svenskt namn: Jast
Utvecklingsstadium: —

Anvindningsomréde(n)

inomhusanvindning

Desinfektionsmedel for anvidndning i renrum vid tillverkning av
lakemedel, biofarmaceutiska material, medicintekniska och diagno-
stiska produkter. For desinfektion av harda icke-pordsa doda ytor,
material och apparater som inte anvinds i direkt kontakt med livs-
medel eller foderblandningar.

24)27

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j



EUT L, 25.6.2024

SV

5.1

Appliceringsmetod(er) Metod: Aerosol sprejning pé ytor

Detaljerad beskrivning: —

Dosering(ar) och frekvens Dosering: Maximal applikation 35 ml/m?
Spédning (%): Bruksfardig
Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Produkten kan anvindas flera gdnger om dagen vid behov. Applicera
produkten genom att spreja 15 till 20 cm fran ytan i 20 sekunder/m?.
Kontakttid: 1 minut

Anvindarkategori(er) industriellt

Forpackningsstorlekar och forpackningsma- | 325 ml (11 oz) — Inverta-Spray® mist spray
terial
Aluminiumbelagd insida med epoxifenolharts, utrustad med ldg

densitets polyetenfoder till pdsen (pase-pd-ventil), tryckluftsdriven
gas.

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Endast for anvindning i rena rum (ISO 14644-1 klass 1 till 9, Good Manufacturing Practice (GMP) EU i grad A till
D).

Rengor och torka ytan noga fore applicering. Spreja ytan som ska desinficeras pd ett avstdnd av 15-20 cm. Blot ytan
grundligt med produkten i 20 sekunder. Se till att ytorna ar helt vata. Lat verka i minst 1 minut. Efter att den
nodvindiga kontakttiden har uppnatts, 1t ytan lufttorka eller torka av med en steriliserad servett eller trasa. Trasor
eller servetter som behandlats med produkten méste kasseras i en sluten behallare.

Anvindningsspecifika riskbegrinsande dtgirder

Se till att nodogonduschar och nodduschar finns tillgingliga i den omedelbara nirheten dir produkten anvinds.

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

Se allménna villkor for anvindning

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

Se allménna villkor for anvindning

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

Se allménna villkor for anvindning

ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 4

Bruksanvisning

Se instruktioner for specifik anvindning.
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5.2 Riskbegrinsande atgirder

Enbart for anvindning i renrum med nodvindig ventilation med en luftvixling av minst 8 per timme.
Anvind inte ndra 6gon och ansikte.

Skydd av hinderna: kemiskt resistenta skyddshandskar

Skydd av 6gonen: Anvind 6gonskydd.

Undvik kontakt med dgonen.

Undvik att inandas dngor.

Varken it, drick eller r6k nir du anvinder denna produkt.

Tvitta hianderna grundligt efter anvindning.

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

Symptom/skador efter inandning: Kan bli désig eller yr.

Symptom/skador efter hudkontakt: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.

Symptom/skador efter kontakt med 6gonen: Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Symptom/skador om man rdkar svilja produkten: Symptom som rapporterats hos ménniskor ar illamédende och
krikningar pd grund utav lokal irritation och systemiska effekter liknande berusning, ddsighet och ibland
medvetsloshet och ldgt blodsocker(sirskilt hos barn) Beroende pd typen av formuleringar (vétservetter, acrosoler

och spray) dr de systemiska effekterna mindre troliga.

Atgiirder vid forsta hjilpen: Ge aldrig nigot oralt till en medvetslos person. Om du kinner dig délig, sok likarhjilp
(om mojligt visa etiketten).

VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och 14t vila i ett lige som 4r bekviamt for andning. Ring GIFTINFOR-
MATIONSCENTRALEN eller lakare.

VID HUDKONTAKT: Skélj huden med vatten/duscha. Ta omedelbart av alla nedstinkta kldder. Tvitta forsiktigt med
mycket tvdl och vatten. Om symptom uppstar, sok lakarhjilp.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj med vatten. Ta bort eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsitt att skolja
i fem minuter. Ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller en ldkare.

OM MAN RAKAR SVALJA PRODUKTEN: Skolj munnen. Ge nigot att dricka om personen 4r vid medvetande. Vid

symptom: Ring 112/ambulans for likarhjilp. Saknas symptom: Ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller
lakare.

5.4  Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning

Tomma forpackningar behandlas som vanligt avfall eller dtervinns om det gér.

Ytterligare information: Hantera tomma behéllare forsiktigt eftersom resterande dngor ar lattantindliga.

5.5 Lagringsférhillanden och hillbarhetstid fér produkten vid normala lagringsforhallanden

Far inte utsdttas for 6ppna ldgor, heta ytor och gnistor.

Forvara behdllaren titt sluten. Forvara pa sval och vil ventilerad plats. Bevara behéllaren i en temperatur under
40 °C. Skydda mot frost.

Hallbarhet: 3 4r.
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6. ANNAN INFORMATION

Produkten innehéller 2-propanol (CAS-nr. 67-63-0) for vilket ett europeiskt referensvirde pd 129,28 mg/m’ for den
professionella anvindaren Gverenskommits och anvindes for riskbedomningen av produkten.

7. TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 4

7.1  Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik ssmmansittning for varje enskild produkt

Handelsnamn DEC-AHOL® AEROSOL Marknadsomréde: EU
WEFI Formula Invertaspray
Godkinnandenummer EU-0024324-0004 1-4
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS- EG-nummer Halt (%)
nummer
Propan-2-ol Verksamt dmne 67-63-0 200-661-7 65,4
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