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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2025/2074
af 16. oktober 2025

om meddelelse af EU-godkendelse af familien af biocidholdige produkter »B. Braun Medical Propanol
Family« i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 5282012

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgaengeliggarelse
pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (), seerlig artikel 44, stk. 5, forste afsnit, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  B. Braun Medical AG indgav den 12. april 2019 en ansegning til Det Europaiske Kemikalieagentur (ragenturet«) i
overensstemmelse med artikel 43, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 om en EU-godkendelse af en familie af
biocidholdige produkter med betegnelsen »B. Braun Medical Propanol Family« af produkttype 1, 2 og 4, som
beskrevet i bilag V til nevnte forordning, med skriftlig bekraeftelse af, at den kompetente myndighed i Nederlandene
er indforstdet med at vurdere ansggningen. Ansggningen blev registreret under sagsnummer BC-CP050930-37 i
registret over biocidholdige produkter.

(2)  »B.Braun Medical Propanol Family« indeholder aktivstofferne propan-1-ol og propan-2-ol, som er opfert pa EU-listen
over godkendte aktivstoffer, jf. artikel 9, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012, for produkttype 1, 2 og 4.

(3) Den kompetente vurderingsmyndighed fremlagde den 7. juni 2024 i overensstemmelse med artikel 44, stk. 1, i
forordning (EU) nr. 528/2012 en vurderingsrapport og konklusionerne af sin vurdering for agenturet.

(4)  Den 13. december 2024 fremlagde agenturet sin udtalelse (?) for Kommissionen, udkastet til resumé af egenskaber for
familien af biocidholdige produkter »B. Braun Medical Propanol Family« (resuméet) og den endelige
vurderingsrapport om familien af biocidholdige produkter, i overensstemmelse med artikel 44, stk. 3, i forordning
(EU) nr. 528/2012.

(5) I udtalelsen konkluderes det, at »B. Braun Medical Propanol Family« er en familie af biocidholdige produkter som
ombhandlet i artikel 3, stk. 1, litra s), i forordning (EU) nr. 528/2012, at der kan meddeles EU-godkendelse af
produktfamilien i overensstemmelse med navnte forordnings artikel 42, stk. 1, og at produktfamilien, forudsat at
den er i overensstemmelse med udkastet til resuméet, opfylder betingelserne i navnte forordnings artikel 19, stk. 6.

(6) Den 8. januar 2025 fremlagde agenturet udkastet til resuméet for Kommissionen pa alle officielle EU-sprog i
overensstemmelse med artikel 44, stk. 4, i forordning (EU) nr. 528/2012.

(7)  Kommissionen er enig i agenturets udtalelse og finder derfor, at der bor meddeles EU-godkendelse af familien af
biocidholdige produkter »B. Braun Medical Propanol Family.

() EUTL 167 af 27.6.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.
() ECHA opinion of 28 November 2024 on the Union authorisation of the biocidal product family »B. Braun Medical Propanol Family'
(ECHA/BPC[453/2024), https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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(8) Isin udtalelse anbefaler agenturet, at godkendelsesindehaveren udferer en langtidsstabilitetstest efter lagring som en
betingelse i godkendelsen for at bekrafte stabilitet efter lagring. Kommissionen er enig i denne anbefaling og mener,
at fremlaeggelsen af resultaterne af denne test ber vare en betingelse for tilgengeliggarelse pd markedet og
anvendelse af familien af biocidholdige produkter i henhold til artikel 22, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012.
Kommissionen mener ogsd, at den omstaendighed, at data indleveres, efter at godkendelsen er meddelt, ikke pavirker
konklusionen om, at betingelsen i henhold til artikel 19, stk. 1, litra d), i naevnte forordning er opfyldt pa baggrund af
de eksisterende data.

(9)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Biocidholdige
Produkter —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Der meddeles EU-godkendelse med godkendelsesnummer EU-0033840-0000 til B. Braun Medical AG hvad angér
tilgeengeliggorelse pd markedet og anvendelse af familien af biocidholdige produkter »B. Braun Medical Propanol Familys,
forudsat at de vilkdr og betingelser, der er anfort i bilag I, overholdes, og i overensstemmelse med resuméet af de
biocidholdige produkters egenskaber, der er anfort i bilag II.

EU-godkendelsen galder fra den 9. november 2025 indtil den 31. oktober 2035.
Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 16. oktober 2025.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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BILAG 1

Vilkir og betingelser (EU-0033840-0000)

Godkendelsesindehaveren skal udfere en stabilitetstest efter langtidslagring af produkter, der er reprasentative for alle
metaresuméer inden for familien af biocidholdige produkter »B. Braun Medical Propanol Family«. Testene skal udferes ved
stuetemperatur i den salgsemballage, hvori produkter i familien gores tilgeengelige pd markedet. Alle relevante egenskaber
ber bestemmes for og efter opbevaring.

Inden den 9. september 2026 skal godkendelsesindehaveren fremlagge resultaterne af testen for agenturet.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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BILAG

Produktresumé for en familie af biocidholdige produkter

B. Braun Medical Propanol Family
Produkttype(r)
PTO01: Hygiejne for mennesker

PT02: Produkter til desinfektionsmidler og algedrabende midler, som ikke er beregnet til direkte anvendelse pd mennesker
eller dyr

PT04: Fadevarer og foderstoffer
Godkendelsesnummer EU-0033840-0000

R4BP-aktivnummer EU-0033840-0000

DELI
INFORMATIONSNIVEAU 1
1. ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER
1.1. Familiens navn
Navn B. Braun Medical Propanol Family
1.2.  Produkttype(r)
Produkttype(r) PTO01: Hygiejne for mennesker

PT02: Produkter til desinfektionsmidler og
algedrabende midler, som ikke er beregnet til direkte
anvendelse pd mennesker eller dyr

PT04: Fadevarer og foderstoffer

1.3. Godkendelsesindehaver

Navn B. Braun Medical AG
Godkendelsesindehaverens navn og adresse

Adresse Seesatz 17 6204 Sempach CH
Godkendelsesnummer EU-0033840-0000
R4BP-aktivhummer EU-0033840-0000
Godkendelsesdato 9. november 2025
Godkendelsens udlebsdato 31. oktober 2035

1.4. Producent(er) af produktet
Producentens navn B. Braun Medical AG
Producentens adresse Seesatz 17 6204 Sempach Schweiz
Produktionsanlaggenes beliggenhed B. Braun Medical AG site 1 B. Braun Medical AG,
Seesatz 17 6204 Sempach Schweiz
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1.5.

Producent(er) af aktivstoffet (aktivstofferne)

Aktivstof

Propan-1-ol

Producentens navn

BASF SE

Producentens adresse

Carl-Bosch Strasse 38 67056 Ludwigshafen Tyskland

Produktionsanlaeggenes beliggenhed

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

Aktivstof

Propan-1-ol

Producentens navn

0OQ Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH)

Producentens adresse

Rheinpromenade 4a 40789 Monheim am Rhein
Tyskland

Produktionsanlaggenes beliggenhed

0Q Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH) site 1 OQ
Chemicals Corperation (formerly Oxea Coperation),
2001 FM 3057 TX 77414 Bay City De Forenede Stater

Aktivstof

Propan-1-ol

Producentens navn

Oxea GmbH

Producentens adresse

Rheinpromenade 4a 40789 Monheim am Rhein
Tyskland

Produktionsanlaeggenes beliggenhed

Oxea GmbH site 1 Oxea Corporation, 2001 FM 3057
TX 77414 Bay City De Forenede Stater

Aktivstof

Propan-2-ol

Producentens navn

INEOS Solvents Germany GmbH

Producentens adresse

Romerstr. 733 47443 Moers Tyskland

Produktionsanlaeggenes beliggenhed

INEOS Solvents Germany GmbH site 1 INEOS Solvents
Germany GmbH, Romerstr. 733 47443 Moers Tyskland
INEOS Solvents Germany GmbH site 2 INEOS Solvents
Germany GmbH, Shamrockstrasse 88 44623 Herne
Tyskland

Aktivstof

Propan-2-ol

Producentens navn

Shell Chemicals Europe B.V.

Producentens adresse

Postbus 2334 3000 CH Rotterdam Nederlandene

Produktionsanlaggenes beliggenhed

Shell Chemicals Europe B.V. site 1 Shell Nederland
Chemie BV/Shell Nederland Raffinaderij B.V.,
Vondelingenweg 601 3196 KK Rotterdam-Pernis
Nederlandene
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2.1.

2.2.

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

PRODUKTFAMILIENS SAMMENS ATNING OG FORMULERING

Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensztningen af familien

Fallesnavn [IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)

Propan-1-ol Aktivstof 71-23-8 200-746-9 20-30
vagtprocent

Propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 10 - 45
vagtprocent

Type(r) formulering

Formuleringstype(r) AL Enhver anden vaeske

Forvaedede servietter
DEL II
INFORMATIONSNIVEAU 2 — META-SPC(’ER)

META-SPC 1 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

Meta-SPC 1 Identifikator

Identifikator Meta-SPC: meta-SPC 1

Suffiks til godkendelsesnummeret

Nummer 1-1

Produkttype(r)

Produkttype(r) PTO1: Hygiejne for mennesker

COMPOSITION (OF META SPC) 1

Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen i meta-SPC’et 1

Fallesnavn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)

Propan-1-ol Aktivstof 71-23-8 200-746-9 30-30
vagtprocent

Propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 45 - 45
vagtprocent

Type(r) af formulering(er) i meta-SPC’et 1

Formuleringstype(r)

AL Enhver anden vaske
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3. FARE- OG SIKKERHEDSS £TNINGER I META-SPC’ET 1

Faresetninger

H225: Meget brandfarlig vaske og damp.
H318: Forarsager alvorlig gjenskade.
H336: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed.

EUH208: Indeholder (2R)-6-methyl-2-[(1R)-4-methyl-
1-cyclohex-3-enyl]hept-5-en-2-ol. Kan udlese allergisk
reaktion.

EUHO066: Gentagen kontakt kan give tor eller revnet hud

Sikkerhedsszatninger

P210: Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister,
aben ild og andre antaendelseskilder. Rygning forbudt.

P233: Hold beholderen taet lukket.

P240: Beholder og modtageudstyr jordforbindes|
potentialudlignes.

P241: Anvend eksplosionssikkert elektrisk udstyr.
P242: Anvend kun verktgj, som ikke frembringer gnister.
P243: Traef foranstaltninger mod statisk elektricitet.

P261: Undgd inddnding af dampe.

P271: Brug kun udenders eller i et rum med god
udluftning.

P280: Bar gjenbeskyttelse.

P304+P340: VED INDANDING: Flyt personen til et sted
med frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en
stilling, som letter vejrtrackningen.

P312: Ring til en GIFTINFORMATION i tilfeelde af
ubehag.

P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsaet skylning.

P310: Ring omgédende til en GIFTINFORMATION/lzge.

P370+P378: Ved brand: Brug vandstréle/tert pulver/
kulsyre/alkoholresistent skum til slukning.

P403+P233: Opbevares pa et godt ventileret sted. Hold
beholderen taet lukket.

P403 + P235: Opbevares pd et godt ventileret sted.
Opbevares keligt.

P405: Opbevares under lés.

P501: Indholdet/beholderen indhold i bortskaffelse af
farligt affald i overensstemmelse med lovgivningen.

P501: Indholdet/beholderen beholder i bortskaffelse af
farligt affald i overensstemmelse med lovgivningen.
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4.1.

GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) I META-SPC’ET

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1

Hygiejnisk handrens

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Maélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) | Almindeligt navn: bakterier
Almindeligt navn: gaerarter
Almindeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: kappebarende vira

Almindeligt navn: vira (virusdrabende aktivitet i begranset
spektrum)

Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse

Produktet kan anvendes til hygiejnisk handrens i alle nodvendige

situationer, f.eks.

— pd hospitaler og andre sundhedsinstitutioner sdsom i
ambulancer, pd operationsstuer og pa plejehjem (inkl.
hjemmepleje af patienter)

— ihospitalskantiner, i storkekkener, i medicinalbrancher, pd
produktionssteder og pé laboratorier.

Anvendelsesmetode(r) Metode: Hindrens

Detaljeret beskrivelse:
Dette er et brugsklart produkt, der kun skal gnides ufortyndet ind i
synligt rene og terre hander.

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed Ufortyndet; produktet er brugsklart

Antal og timing af ansegning:

Anvendelsesmeangde: 3 ml (brug dispensere: f.eks. indstillet til
1,5 ml pr. slag, 2 slag pr. 3 ml).

Hyppighed:

Erhvervsmassig bruger: Op til 25 anvendelser om dagen

Den brede offentlighed (hjemmedialyse): En gang om dagen

Den brede offentlighed (pé vej ind pé og ud fra hospitaler):
Voksne: Op til 11 anvendelser om dagen
Born: Op til 3 anvendelser om dagen

Brugerkategori(er) fagmand

Pakningssterrelser og emballagemateriale pigmenterede HDPE-flasker (flasker af polyethylen med hgj
densitet) med paskruede flip-top-heatter af pigmenteret PP
(polypropylen).

Sterrelser: 100/500/1 000 ml
pigmenteret HDPE-foldeflaske med integreret pumpe.
Sterrelser: 500/1 000 ml

pigmenterede HDPE-kanistre med péaskruede heatter af pigmenteret
HDPE.

Storrelse: 5000 ml
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4.1.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Det brugsklare produkt skal kun gnides ufortyndet ind i synligt rene og terre haender.
Gnid tilstraekkelig maengde (mindst 3 ml) ind i henderne, og hold dem fugtige i den angivne minimumsekspone-
ringstid:

— til bekempelse af bakterier, mykobakterier, gaerarter og kappebarende vira: 30 sekunder

—  virusdrebende aktivitet i begrenset spektrum: 2 minutter

Produktet kan paferes direkte, eller det kan bruges i en dispenser eller med en pumpe (brug integreret pumpe: 2 slag
for 3 ml; brug dispensere: f.eks. indstillet til 1,5 ml pr. slag, 2 slag for 3 ml).

4.1.2. Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

I tilfeelde af tor hud bruges passende hudplejelotion.

Born ma kun bruge produktet under opsyn af voksne ved besag pa hospitaler.
Undgé kontakt med gjnene.

Undga unedig kontakt med huden.

Opbevares utilgeengeligt for bern og keledyr.

De folgende personlige vernemidler er angivet uden at indskreenke arbejdsgiveres anvendelse af Rddets
Direktiv 98/24/EF og anden EU-lovgivning vedrerende sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen:

Under genopfyldning: Brug af gjenbeskyttelse (beskyttelsesbriller) [i overensstemmelse med den europziske standard
EN 166] i forbindelse med handtering af produktet er obligatorisk.

Det skal klart fremgé af produktinformationen (dvs. etiketten ogfeller indlaegssedlen), at produktet undtagelsesvis
kan anvendes af den brede offentlighed til folgende specifikke formal:

—  Hygiejnisk handrens under hjemmedialyse.

—  Hygiejnisk hdndrens til anvendelse pa vej ind pé og ud fra hospitaler.

Anvendelse af en ikke-professionel udferes altid efter professionel instruktion eller under professionelt tilsyn.

4.1.3. Ndr det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Sandsynlige direkte eller indirekte virkninger: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed. Fordrsager alvorlig gjenskade
Generel information: Fjern straks tilsmudset gennemvaedet tgj.
Sag leegehjalp ved ubehag.

Generelle forstehjalpsforanstaltninger: Flyt den berorte person vk fra det forurenede omréade. Sog leegehjelp ved
ubehag. Vis om muligt dette datablad.

VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft, og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter
vejrtreekningen. Ring til GIFTLINJEN eller en lage.

VED KONTAKT MED HUDEN: Ved hudirritation vaskes huden med vand, og der seges leegehjelp. Ved uforsetlig
hudeksponering: vask huden med vand.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl omgdende med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan gares let. Fortsaet skylning i mindst 15 minutter. Ring til 112/ambulance for at modtage laegehjelp.

[ TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden omgéende. Giv noget at drikke, hvis den eksponerede person er i stand
til at synke. Fremkald IKKE opkastning. Ring til 112/ambulance for at modtage leegehjelp.

Forholdsregler over for udslip ved uheld: Stands leekagen, hvis dette er sikkert. Fjern antendelseskilder. Veer sarligt
omhyggelig med at undgé udladninger af statisk elektricitet. Ingen aben ild. Ingen rygning.

Skal forhindres adgang til kloakker og offentlige vandforsyningssystemer.
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4.2.

Tor op med absorberende materiale (for eksempel klud). Opsug udslip med inerte faste stoffer, sdsom ler eller
diatoméjord, sd hurtigt som muligt. Indsamles mekanisk (fejning, skovling). Bortskaf i overensstemmelse med

relevante lokale regler.

. Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Kan bortskaffes som fast affald eller braendes i et egnet anlaeg i henhold til lokale bestemmelser.

Forurenet emballage: Genbrug af forurenede emballagematerialer er ikke tilladt.

Emballage, der ikke kan rengores, skal bortskaffes som produktet.

tingelser

Se generel brugsanvisning for meta-SPC 1.

Beskrivelse af anvendelsen

. Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-

Tabel 2

Kirurgisk hindrens

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Maélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Almindeligt navn: bakterier
Almindeligt navn: gerarter
Almindeligt navn: Mykobakterier

Anvendelsesomrade(r)

indendors anvendelse

Produkterne kan anvendes til kirurgisk hindrens pé hospitaler og
andre sundhedsinstitutioner.

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Hindrens

Detaljeret beskrivelse:
Dette er et brugsklart produkt, der kun skal gnides ufortyndet i
portioner ind i de synligt rene hander og underarme.

Anvendelsesmeangde(r) og -hyppighed

ufortyndet; produktet er brugsklart

Antal og timing af ansegning:

Anvendelsesmangde: 2 eller 3 portioner pd 3 ml (brug dispensere:
f.eks. indstillet til 1,5 ml pr. slag, 2 slag pr. 3 ml).

Hyppighed erhvervsmaessig bruger: Typisk op til 25 anvendelser
om dagen

Brugerkategori(er)

fagmand

Pakningssterrelser og emballagemateriale

pigmenterede HDPE-flasker med paskruede flip-top-heetter af
pigmenteret PP.

Sterrelser: 100/500/1 000 ml

pigmenteret HDPE-foldeflaske med integreret PP-pumpe.
Sterrelser: 500/1 000 ml

pigmenterede HDPE-kanistre med péaskruede heatter af pigmenteret
HDPE.

Storrelse: 5 000 ml

10/66
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Det brugsklare produkt skal kun gnides ufortyndet i portioner ind i de synligt rene og terre heender og underarme.

Gnid tilstreekkelig maengde i portioner pd 3 ml (2 eller 3 gange) ind i heender og underarme, og hold dem fugtige i
den angivne minimumskontakttid:

— til bekeempelse af bakterier, mykobakterier og geerarter: 90 sekunder

Produktet kan paferes direkte, eller det kan bruges i en dispenser eller med en pumpe (brug integreret pumpe: 2 slag
for 3 ml; brug dispensere: f.eks. indstillet til 1,5 ml pr. slag, 2 slag for 3 ml).

Genopfyldning/aftapning af produktet ber kun ske under aseptiske forhold.

Alle materialer skal veare fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal have
folgende minimumsmarkningsoplysninger: Godkendelsesnummeret; Det biocidholdige produkts handelsnavn;
Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel; Brugsanvisningen, herunder den indarbejdsningstid, der kraeves
for at opnd biocidvirkningen. Oplysningerne I henhold til CLP.

Anvendelsesspecifikke risikobegraensende foranstaltninger

Kun til erhvervsmassig brug.

[ tilfeelde af tor hud bruges passende hudplejelotion
Undgé kontakt med gjnene.

Undga unedig kontakt med huden.

Opbevares utilgaengeligt for bern og keledyr.

De folgende personlige varnemidler er angivet uden at indskrenke arbejdsgiveres anvendelse af Réadets
Direktiv 98/24/EF og anden EU-lovgivning vedrerende sundhed og sikkerhed pé arbejdspladsen:

Under genopfyldning: Brug af gjenbeskyttelse (beskyttelsesbriller) [i overensstemmelse med den europziske standard
EN 166] i forbindelse med hdndtering af produktet er obligatorisk.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Sandsynlige direkte eller indirekte virkninger: Kan forarsage slovhed eller svimmelhed. Fordrsager alvorlig gjenskade
Generel information: Fjern straks tilsmudset gennemvaedet tgj.
Seg legehjelp ved ubehag.

Generelle forstehjalpsforanstaltninger: Flyt den berorte person vk fra det forurenede omréade. Sog leegehjaelp ved
ubehag. Vis om muligt dette datablad.

VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft, og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter
vejrtreekningen. Ring til GIFTLINJEN eller en lage.

VED KONTAKT MED HUDEN: Ved hudirritation vaskes huden med vand, og der soges leegehjalp. Ved uforsztlig
hudeksponering: vask huden med vand.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl omgdende med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan gores let. Fortsat skylning i mindst 15 minutter. Ring til 112/ambulance for at modtage leegehjeelp.

I TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden omgaende. Giv noget at drikke, hvis den eksponerede person er i stand
til at synke. Fremkald IKKE opkastning. Ring til 112/ambulance for at modtage laegehjelp.

Forholdsregler over for udslip ved uheld: Stands leekagen, hvis dette er sikkert. Fjern anteendelseskilder. Ver sarligt
omhyggelig med at undgé udladninger af statisk elektricitet. Ingen dben ild. Ingen rygning.

Skal forhindres adgang til kloakker og offentlige vandforsyningssystemer.

Tor op med absorberende materiale (for eksempel klud). Opsug udslip med inerte faste stoffer, sisom ler eller
diatoméjord, sd hurtigt som muligt. Indsamles mekanisk (fejning, skovling). Bortskaf i overensstemmelse med
relevante lokale regler.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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4.2.4. Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Kan bortskaffes som fast affald eller braendes i et egnet anlaeg i henhold til lokale bestemmelser.
Forurenet emballage: Genbrug af forurenede emballagematerialer er ikke tilladt.

Emballage, der ikke kan rengeres, skal bortskaffes som produktet.

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Se generel brugsanvisning for meta-SPC 1.

GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPCET 1

Brugsanvisning

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning.

Risikoreducerende foranstaltninger

Se anvendelsesspecifikke risikobegraeensende foranstaltninger.

Forstehjalpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljoet ved risiko for direkte eller
indirekte virkninger

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning og foranstaltninger.

Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning.

Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser

Holdbarhed: 24 méaneder).

Krav til opbevaringsrum og -beholdere:

Opbevar beholderen taet lukket pa et tort, keligt og godt ventileret sted.

Yderligere oplysninger om opbevaringsforhold: Opbevares vak fra fodevarer, drikkevarer og foderstoffer.

Opbevares ved en temperatur, som ikke overstiger 40 °C.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Ver opmarksom péd den europiske referenceveerdi pd 129,28 mg/m’ for det aktive stof propan-2-ol (CAS-nr.:
67-63-0), som blev brugt til risikovurderingen af det biocidholdige produkt.

Rédets direktiv 98/24/EF af 7. april 1998 om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet
mod risici i forbindelse med kemiske agenser (fjortende sardirektiv i henhold til direktiv 89/391/EQF, artikel 16,
stk. 1) (EFT L 131 af 5.5.1998, 5. 11).

For sd vidt angdr »Brugerkategori(er)« skal det bemarkes: »Professionelle brugere« (herunder industrielle brugere)
betyder uddannede professionelle brugere, hvis dette kraves af den nationale lovgivning.

Den fulde titel pd den EN-standard, som er omtalt i de Risikoreducerende foranstaltninger, er:

EN 166 — Qjenbeskyttelse mod kemikalier

12/66
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7.1.

7.2.

7.3.

INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPCET 1

Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammensztning

Handelsnavn Softalind markeds omrade: EU
Pro
Softa-Man | markeds omrade: EU
Godkendelsesnummer EU-0033840-0001 1-1
Fellesnavn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Propan-1-ol Aktivstof 71-23-8 200-746-9 30 vagtprocent
Propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 45 vaegtprocent

Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammenszatning

Handelsnavn Softalind markeds omrade: EU
Pro pure
Godkendelsesnummer EU-0033840-0002 1-1
Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Propan-1-ol Aktivstof 71-23-8 200-746-9 30 vagtprocent
Propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 45 vaegtprocent

Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammenszatning

Handelsnavn Softalind markeds omrade: EU
Pro acute
Godkendelsesnummer EU-0033840-0003 1-1
Fallesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Propan-1-ol Aktivstof 71-23-8 200-746-9 30 vagtprocent
Propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 45 vagtprocent

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

META-SPC 2 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

Meta-SPC 2 Identifikator

Identifikator

Meta-SPC: meta-SPC 2

Suffiks til godkendelsesnummeret

Nummer 1-2
Produkttype(r)
Produkttype(r) PTO01: Hygiejne for mennesker

COMPOSITION (OF META SPC) 2

Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen i meta-SPC’et 2

Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Propan-1-ol Aktivstof 71-23-8 200-746-9 30-30
vagtprocent
Propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 45-45
vagtprocent

Type(r) af formulering(er) i meta-SPC’et 2

Formuleringstype(r)

AL Enhver anden vaske

FARE- OG SIKKERHEDSS £TNINGER I META-SPC’ET 2

Faresatninger

H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.
H318: Forarsager alvorlig gjenskade.
H336: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed.

EUH208: Indeholder (2R)-6-methyl-2-[(1R)-4-methyl-
1-cyclohex-3-enyl]hept-5-en-2-ol. Kan udlese allergisk
reaktion.

EUHO066: Gentagen kontakt kan give tor eller revnet hud

Sikkerhedssetninger

P210: Holdes vack fra varme, varme overflader, gnister,
dben ild og andre antaendelseskilder. Rygning forbudt.

P233: Hold beholderen tat lukket.

P240: Beholder og modtageudstyr jordforbindes|
potentialudlignes.

P241: Anvend eksplosionssikkert elektrisk udstyr.

P242: Anvend kun veerktej, som ikke frembringer gnister.
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P243: Treef foranstaltninger mod statisk elektricitet.
P261: Undga inddnding af dampe.

P271: Brug kun udenders eller i et rum med god
udluftning.

P280: Bar gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P304+P340: VED INDANDING: Flyt personen til et sted
med frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en
stilling, som letter vejrtrackningen.

P312: Ring til en GIFTINFORMATION/lzege i tilfeelde af
ubehag.

P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortszat skylning.

P310: Ring omgdende til en GIFTINFORMATIONlage.

P370+P378: Ved brand: Brug vandstréle/tert pulver/
kulsyre/alkoholresistent skum til slukning.

P403+P233: Opbevares pa et godt ventileret sted. Hold
beholderen teet lukket.

P403 + P235: Opbevares pd et godt ventileret sted.
Opbevares kaligt.

P405: Opbevares under lis.

P501: Indholdet/beholderen indhold i bortskaffelse af
farligt affald i overensstemmelse med lovgivningen.

P501: Indholdet/beholderen beholder i bortskaffelse af
farligt affald i overensstemmelse med lovgivningen..

4. GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) I META-SPCET

4.1. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1

Hygiejnisk handrens

Produkttype

PTO01: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Almindeligt navn: bakterier
Almindeligt navn: geerarter
Almindeligt navn: Mykobakterier

Almindeligt navn: kappebarende vira

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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Anvendelsesomrade(r)

indendors anvendelse

Produktet kan anvendes til hygiejnisk handrens i alle nodvendige

situationer, f.eks.

— pd hospitaler og andre sundhedsinstitutioner sdsom i
ambulancer, pd operationsstuer og pa plejehjem (inkl.
hjemmepleje af patienter)

— ihospitalskantiner, i storkekkener, i medicinalbrancher, pd
produktionssteder og pé laboratorier.

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Hindrens

Detaljeret beskrivelse:
Dette er et brugsklart produkt, der kun skal gnides ufortyndet ind i
synligt rene og terre haender.

Anvendelsesmzangde(r) og -hyppighed

Ufortyndet; produktet er brugsklart

Antal og timing af ansggning:

Anvendelsesmaengde: 3 ml.

Hyppighed:

Erhvervsmaessig bruger: Typisk op til 25 anvendelser om dagen

Den brede offentlighed (hjemmedialyse): En gang om dagen
Den brede offentlighed (pé vej ind pd og ud fra hospitaler):

Voksne: Typisk op til 11 anvendelser om dagen
Born: Typisk op til 3 anvendelser om dagen

Brugerkategori(er)

fagmand

Pakningssterrelser og emballagemateriale

pigmenterede HDPE-flasker med paskruede flip-top-hetter af
pigmenteret PP.

Sterrelser: 100/500/1 000 ml

pigmenterede HDPE-kanistre med péaskruede heatter af pigmenteret
HDPE.

Storrelse: 5 000 ml

4.1.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Det brugsklare produkt skal kun gnides ufortyndet ind i synligt rene og terre haender.

Gnid tilstrakkelig maengde (mindst 3 ml) ind i handerne, og hold dem fugtige i den angivne minimumsekspone-

ringstid:

— til bekeempelse af bakterier, mykobakterier, gerarter og kappebzrende vira: 30 sekunder

Produktet kan paferes direkte, eller det kan bruges i en dispenser eller med en pumpe (brug dispensere: f.eks.

indstillet til 1,5 ml pr. slag, 2 slag for 3 ml).

4.1.2. Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

[ tilfzelde af tor hud bruges passende hudplejelotion

Bern mé kun bruge produktet under opsyn af voksne ved besog pé hospitaler.

Undga kontakt med gjnene.

Undga unedig kontakt med huden.

Opbevares utilgaengeligt for bern og keledyr.

De folgende personlige vernemidler er angivet uden at indskreenke arbejdsgiveres anvendelse af Rddets
Direktiv 98/24/EF og anden EU-lovgivning vedrerende sundhed og sikkerhed pé arbejdspladsen
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Under genopfyldning: Brug af gjenbeskyttelse (beskyttelsesbriller) [i overensstemmelse med den europziske standard
EN 166] i forbindelse med hdndtering af produktet er obligatorisk.

Det skal klart fremgé af produktinformationen (dvs. etiketten og/eller indlaegssedlen), at produktet undtagelsesvis
kan anvendes af den brede offentlighed til folgende specifikke formal:

—  Hygiejnisk hdndrens under hjemmedialyse.

—  Hygiejnisk hdndrens til anvendelse pa vej ind pa og ud fra hospitaler.

Anvendelse af en ikke-professionel udferes altid efter professionel instruktion eller under professionelt tilsyn.

. Ndr det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og

nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Sandsynlige direkte eller indirekte virkninger: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed. Fordrsager alvorlig gjenskade
Generel information: Fjern straks tilsmudset gennemvadet tgj.
Sag leegehjalp ved ubehag.

Generelle forstehjalpsforanstaltninger: Flyt den berorte person vk fra det forurenede omréade. Sog leegehjalp ved
ubehag. Vis om muligt dette datablad.

VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft, og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter
vejrtreekningen. Ring til GIFTLINJEN eller en lage.

VED KONTAKT MED HUDEN: Ved hudirritation vaskes huden med vand, og der soges leegehjalp. Ved uforsztlig
hudeksponering: vask huden med vand.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl omgdende med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan gares let. Fortseet skylning i mindst 15 minutter. Ring til 112/ambulance for at modtage laegehjelp.

I TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden omgaende. Giv noget at drikke, hvis den eksponerede person er i stand
til at synke. Fremkald IKKE opkastning. Ring til 112/ambulance for at modtage leegehjelp.

Forholdsregler over for udslip ved uheld: Stands leekagen, hvis dette er sikkert. Fjern antendelseskilder. Veer sarligt
omhyggelig med at undgéd udladninger af statisk elektricitet. Ingen aben ild. Ingen rygning.

Skal forhindres adgang til kloakker og offentlige vandforsyningssystemer.
Tor op med absorberende materiale (for eksempel klud). Opsug udslip med inerte faste stoffer, sdsom ler eller

diatoméjord, sd hurtigt som muligt. Indsamles mekanisk (fejning, skovling). Bortskaf i overensstemmelse med
relevante lokale regler.

. Ndr det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Kan bortskaffes som fast affald eller braendes i et egnet anlaeg i henhold til lokale bestemmelser.
Forurenet emballage: Genbrug af forurenede emballagematerialer er ikke tilladt.

Emballage, der ikke kan rengeres, skal bortskaffes som produktet.

. Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-

tingelser

Se generel brugsanvisning for meta-SPC 2.
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4.2.

4.2.1.

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 2

Kirurgisk handrens

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) | Almindeligt navn: bakterier
Almindeligt navn: gerarter

Almindeligt navn: Mykobakterier

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse

Produktet kan anvendes til kirurgisk hindrens pé hospitaler og
andre sundhedsinstitutioner.

Anvendelsesmetode(r) Metode: Handrens

Detaljeret beskrivelse:
Dette er et brugsklart produkt, der kun skal gnides ufortyndet i
portioner ind i de synligt rene hander og underarme.

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed ufortyndet; produktet er brugsklart

Antal og timing af ansegning:
Anvendelsesmzngde: 2 eller 3 portioner pd 3 ml.
Hyppighed erhvervsmaessig bruger: Typisk op til 25 anvendelser

om dagen.
Brugerkategori(er) fagmand
Pakningssterrelser og emballagemateriale pigmenterede HDPE-flasker med paskruede flip-top-hetter af

pigmenteret PP.

Storrelser: 100/500/1 000 ml

pigmenterede HDPE-kanistre med péskruede hztter af pigmenteret
HDPE.

Storrelse: 5 000 ml

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Det brugsklare produkt skal kun gnides ufortyndet i portioner ind i de synligt rene og terre haender og underarme.

Gnid tilstreekkelig maengde i portioner pd 3 ml (2 eller 3 gange) ind i haender og underarme, og hold dem fugtige i
den angivne minimumseksponeringstid:

— til bekeempelse af bakterier, mykobakterier og gaerarter: 90 sekunder

Produktet kan péferes direkte, eller det kan bruges i en dispenser eller med en pumpe (brug dispensere: f.eks.
indstillet til 1,5 ml pr. slag, 2 slag for 3 ml).

Genopfyldning/aftapning af produktet ber kun ske under aseptiske forhold.

Alle materialer skal veare fuldt kompatible med produktet. Dispenseren eller beholderen, som genopfyldes, skal have
folgende minimumsmarkningsoplysninger: Godkendelsesnummeret; Det biocidholdige produkts handelsnavn;
Identiteten og indholdet af hver aktiv bestanddel; Brugsanvisningen, herunder den indarbejdsningstid, der kraves
for at opnd biocidvirkningen. Oplysningerne I henhold til CLP.
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Anvendelsesspecifikke risikobegraensende foranstaltninger

Kun til erhvervsmassig brug.

I tilfeelde af tor hud bruges passende hudplejelotion
Undgé kontakt med gjnene.

Undga unedig kontakt med huden.

Opbevares utilgengeligt for bern og keledyr.

De folgende personlige varnemidler er angivet uden at indskrenke arbejdsgiveres anvendelse af Rédets
Direktiv 98/24/EF og anden EU-lovgivning vedrerende sundhed og sikkerhed pé arbejdspladsen

Under genopfyldning: Brug af gjenbeskyttelse (beskyttelsesbriller) [i overensstemmelse med den europziske standard
EN 166] i forbindelse med handtering af produktet er obligatorisk.

N det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Sandsynlige direkte eller indirekte virkninger: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed. Fordrsager alvorlig gjenskade
Generel information: Fjern straks tilsmudset gennemvaedet tgj.
Sag leegehjalp ved ubehag.

Generelle forstehjelpsforanstaltninger: Flyt den bererte person vaek fra det forurenede omrade. Sog legehjalp ved
ubehag. Vis om muligt dette datablad.

VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft, og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter
vejrtreekningen. Ring til GIFTLINJEN eller en lage.

VED KONTAKT MED HUDEN: Ved hudirritation vaskes huden med vand, og der seges leegehjalp. Ved uforseetlig
hudeksponering: vask huden med vand.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl omgdende med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan geores let. Fortset skylning i mindst 15 minutter. Ring til 112/ambulance for at modtage legehjalp.

I TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden omgaende. Giv noget at drikke, hvis den eksponerede person er i stand
til at synke. Fremkald IKKE opkastning. Ring til 112/ambulance for at modtage leegehjelp.

Forholdsregler over for udslip ved uheld: Stands leekagen, hvis dette er sikkert. Fjern anteendelseskilder. Veer saerligt
omhyggelig med at undgé udladninger af statisk elektricitet. Ingen aben ild. Ingen rygning.

Skal forhindres adgang til kloakker og offentlige vandforsyningssystemer.
Tor op med absorberende materiale (for eksempel klud). Opsug udslip med inerte faste stoffer, sasom ler eller

diatoméjord, sd hurtigt som muligt. Indsamles mekanisk (fejning, skovling). Bortskaf i overensstemmelse med
relevante lokale regler.

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Kan bortskaffes som fast affald eller braendes i et egnet anleeg i henhold til lokale bestemmelser.
Forurenet emballage: Genbrug af forurenede emballagematerialer er ikke tilladt.

Emballage, der ikke kan rengeres, skal bortskaffes som produktet.

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Se generel brugsanvisning for meta-SPC 2.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

7.1.

GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPCET 2

Brugsanvisning

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning.

Risikoreducerende foranstaltninger

Se anvendelsesspecifikke risikobegraeensende foranstaltninger.

Forstehjalpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljoet ved risiko for direkte eller
indirekte virkninger

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning og foranstaltninger.

Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning.

Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser

Holdbarhed: 24 maneder.

Krav til opbevaringsrum og -beholdere:

Opbevar beholderen taet lukket pd et tort, keligt og godt ventileret sted.

Yderligere oplysninger om opbevaringsforhold: Opbevares vak fra fadevarer, drikkevarer og foderstoffer.

Opbevares under 40 °C.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Var opmarksom pd den europziske referenceveerdi pd 129,28 mg/m’® for det aktive stof propan-2-ol (CAS-nr.:
67-63-0), som blev brugt til risikovurderingen af det biocidholdige produkt.

Rédets direktiv 98/24/EF af 7. april 1998 om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet
mod risici i forbindelse med kemiske agenser (fjortende serdirektiv i henhold til direktiv 89/391/EQF, artikel 16,
stk. 1) (EFT L 131 af 5.5.1998, s. 11).

For sa vidt angdr »Brugerkategori(er)« skal det bemarkes: »Professionelle brugere« (herunder industrielle brugere)
betyder uddannede professionelle brugere, hvis dette kreeves af den nationale lovgivning.

Den fulde titel pd den EN-standard, som er omtalt i de Risikoreducerende foranstaltninger, er:

EN 166 — Qjenbeskyttelse mod kemikalier

INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPCET 2

Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammensztning

Handelsnavn Softalind markeds omrade: EU
Pro gel
Godkendelsesnummer EU-0033840-0004 1-2
Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Propan-1-ol Aktivstof 71-23-8 200-746-9 30 vagtprocent
Propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 45 vagtprocent
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1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

META-SPC 3 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

Meta-SPC 3 Identifikator

Identifikator

Meta-SPC: meta-SPC 3

Suffiks til godkendelsesnummeret

Nummer 1-3
Produkttype(r)
Produkttype(r) PTO01: Hygiejne for mennesker

COMPOSITION (OF META SPC) 3

Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen i meta-SPC’et 3

Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Propan-1-ol Aktivstof 71-23-8 200-746-9 30-30
vagtprocent
Propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 45-45
vagtprocent

Type(r) af formulering(er) i meta-SPC’et 3

Formuleringstype(r)

AL Enhver anden vaske

FARE- OG SIKKERHEDSS £TNINGER I META-SPC’ET 3

Faresatninger

H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.
H318: Fordrsager alvorlig gjenskade.
H336: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed.

EUHO066: Gentagen kontakt kan give tor eller revnet
hud

Sikkerhedsszatninger

P210: Holdes vk fra varme, varme overflader, gnister,
dben ild og andre antandelseskilder. Rygning forbudt.

P233: Hold beholderen tat lukket.

P240: Beholder og modtageudstyr jordforbindes|
potentialudlignes.

P241: Anvend eksplosionssikkert elektrisk udstyr.

P242: Anvend kun vearktgj, som ikke frembringer
gnister.

P243: Traf foranstaltninger mod statisk elektricitet.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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4.1.

P261: Undga inddnding af dampe.

P271: Brug kun udenders eller i et rum med god
udluftning.

P280: Bar gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P304+P340: VED INDANDING: Flyt personen til et sted
med frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en
stilling, som letter vejrtraekningen.

P312: Ring til en GIFTINFORMATION/lzge i tilfeclde af
ubehag.

P305+P351+P338: VED KONTAKT MED QJNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsat skylning.

P310: Ring omgéende til en GIFTINFORMATIONlage.

P370+P378: Ved brand: Brug vandstréle/tert pulver/
kulsyre/alkoholresistent skum til slukning.

P403+P233: Opbevares pa et godt ventileret sted. Hold
beholderen teet lukket.

P403 + P235: Opbevares pd et godt ventileret sted.
Opbevares kaligt.

P405: Opbevares under lés.

P501: Indholdet/beholderen indhold i bortskaffelse af
farligt affald i overensstemmelse med lovgivningen.

P501: Indholdet/beholderen beholder i bortskaffelse af
farligt affald i overensstemmelse med lovgivningen.

GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) I META-SPCET

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1

Hygiejnisk handrens

Produkttype PTO1: Hygiejne for mennesker

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Maélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) | Almindeligt navn: bakterier
Almindeligt navn: geerarter
Almindeligt navn: Mykobakterier

Almindeligt navn: kappebarende vira

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse

Produktet kan anvendes til hygiejnisk handrens i alle nedvendige

situationer, f.eks.

— pé hospitaler og andre sundhedsinstitutioner sdsom i
ambulancer, pd operationsstuer og pa plejehjem (inkl.
hjemmepleje af patienter)
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— 1ihospitalskantiner, i storkekkener, i medicinalbrancher, pd
produktionssteder og pé laboratorier.

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Hindrens

Detaljeret beskrivelse:
Dette er et brugsklart produkt, der kun skal gnides ufortyndet ind i
synligt rene og terre hander.

Anvendelsesmeangde(r) og -hyppighed

Ufortyndet; produktet er brugsklart

Antal og timing af ansegning:

Anvendelsesmangde: 3 ml (brug dispensere: f.eks. indstillet til
1,5 ml pr. slag, 2 slag pr. 3 ml).

Hyppighed:

Erhvervsmaessig bruger: Typisk op til 25 anvendelser om dagen

Den brede offentlighed (hjemmedialyse): En gang om dagen
Den brede offentlighed (pé vej ind pé og ud fra hospitaler):

Voksne: Typisk op til 11 anvendelser om dagen
Born: Typisk op til 3 anvendelser om dagen

Brugerkategori(er)

fagmand

Pakningssterrelser og emballagemateriale

500 ml pigmenterede HDPE-flasker med skruet skumhoved af
pigmenteret PP

4.1.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Det brugsklare produkt skal kun gnides ufortyndet ind i synligt rene og terre haender.

Gnid tilstraekkelig maengde (mindst 3 ml) ind i henderne, og hold dem fugtige i den angivne minimumsekspone-

ringstid:

— til bekeempelse af bakterier, mykobakterier, gerarter og kappebzrende vira: 30 sekunder

Produktet paferes med et skruet skumhoved (1,5 ml pr. slag, 2 slag for 3 ml).

4.1.2. Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

[ tilfzelde af tor hud bruges passende hudplejelotion

Born ma kun bruge produktet under opsyn af voksne ved besag pa hospitaler.

Undga kontakt med gjnene.

Undga unedig kontakt med huden.

Opbevares utilgaengeligt for barn og kaledyr. De folgende personlige vaernemidler er angivet uden at indskranke
arbejdsgiveres anvendelse af Radets Direktiv 98/24/EF og anden EU-lovgivning vedrerende sundhed og sikkerhed

pa arbejdspladsen

Under genopfyldning: Brug af gjenbeskyttelse (beskyttelsesbriller) [i overensstemmelse med den europziske standard

EN 166] i forbindelse med hdndtering af produktet er obligatorisk.

Det skal klart fremga af produktinformationen (dvs. etiketten og/eller indleegssedlen), at produktet undtagelsesvis

kan anvendes af den brede offentlighed til folgende specifikke formal:

—  Hygiejnisk handrens under hjemmedialyse.

—  Hygiejnisk handrens til anvendelse pé vej ind pd og ud fra hospitaler.

Anvendelse af en ikke-professionel udferes altid efter professionel instruktion eller under professionelt tilsyn.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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4.1.3.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Sandsynlige direkte eller indirekte virkninger: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed. Fordrsager alvorlig gjenskade
Generel information: Fjern straks tilsmudset gennemvaedet tgj.
Sag leegehjalp ved ubehag.

Generelle forstehjelpsforanstaltninger: Flyt den berorte person vaek fra det forurenede omrade. Sog legehjelp ved
ubehag. Vis om muligt dette datablad.

VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft, og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter
vejrtreekningen. Ring til GIFTLINJEN eller en lage.

VED KONTAKT MED HUDEN: Ved hudirritation vaskes huden med vand, og der seges leegehjalp. Ved uforseetlig
hudeksponering: vask huden med vand.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl omgdende med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan gores let. Fortset skylning i mindst 15 minutter. Ring til 112/ambulance for at modtage leegehjalp.

I TILEALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden omgaende. Giv noget at drikke, hvis den eksponerede person er i stand
til at synke. Fremkald IKKE opkastning. Ring til 112/ambulance for at modtage leegehjzlp.

Forholdsregler over for udslip ved uheld: Stands leekagen, hvis dette er sikkert. Fjern antendelseskilder. Ver sarligt
omhyggelig med at undgé udladninger af statisk elektricitet. Ingen dben ild. Ingen rygning.

Skal forhindres adgang til kloakker og offentlige vandforsyningssystemer.

Tor op med absorberende materiale (for eksempel klud). Opsug udslip med inerte faste stoffer, sdsom ler eller
diatoméjord, sd hurtigt som muligt. Indsamles mekanisk (fejning, skovling). Bortskaf i overensstemmelse med
relevante lokale regler.

. Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Kan bortskaffes som fast affald eller braendes i et egnet anlaeg i henhold til lokale bestemmelser.
Forurenet emballage: Genbrug af forurenede emballagematerialer er ikke tilladt.

Emballage, der ikke kan renggres, skal bortskaffes som produktet.

. Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-

tingelser

Se generel brugsanvisning for meta-SPC 3.
GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPC’ET 3
Brugsanvisning

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning.

Risikoreducerende foranstaltninger

Se anvendelsesspecifikke risikobegraeensende foranstaltninger.

Forstehjalpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljoet ved risiko for direkte eller
indirekte virkninger

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning og foranstaltninger.

Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning.

Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser

Holdbarhed: 24 méaneder.
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7.1.

1.1.

1.2.

Krav til opbevaringsrum og -beholdere:
Opbevar beholderen taet lukket pd et tort, keligt og godt ventileret sted.
Yderligere oplysninger om opbevaringsforhold: Opbevares vak fra fodevarer, drikkevarer og foderstoffer.

Opbevares under 40 °C.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Ver opmarksom pa den europeiske referencevaerdi pd 129,28 mg/m’ for det aktive stof propan-2-ol (CAS-nr.:
67-63-0), som blev brugt til risikovurderingen af det biocidholdige produkt.

Rédets direktiv 98/24/EF af 7. april 1998 om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet
mod risici i forbindelse med kemiske agenser (fjortende saerdirektiv i henhold til direktiv 89/391/EQF, artikel 16,
stk. 1) (EFT L 131 af 5.5.1998,s. 11).

For sd vidt angdr »Brugerkategori(er)« skal det bemarkes: »Professionelle brugere« (herunder industrielle brugere)
betyder uddannede professionelle brugere, hvis dette kraeves af den nationale lovgivning.

Den fulde titel pd den EN-standard, som er omtalt i de Risikoreducerende foranstaltninger, er:

EN 166 — Qjenbeskyttelse mod kemikalier

INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPC’ET 3

Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammensztning

Handelsnavn Softalind markeds omrdde: EU
Pro foam
Godkendelsesnummer EU-0033840-0005 1-3
Fallesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Propan-1-ol Aktivstof 71-23-8 200-746-9 30 vagtprocent
Propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 45 vagtprocent

META-SPC 4 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

Meta-SPC 4 Identifikator

Identifikator

Meta-SPC: meta-SPC 4

Suffiks til godkendelsesnummeret

Nummer

1-4

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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1.3.

2.1.

2.2.

Produkttype(r)

Produkttype(r)

PT02: Produkter til desinfektionsmidler og
algedrabende midler, som ikke er beregnet til direkte
anvendelse pd mennesker eller dyr

PT04: Fadevarer og foderstoffer

COMPOSITION (OF META SPC) 4

Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen i meta-SPC’et 4

Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Propan-1-ol Aktivstof 71-23-8 200-746-9 30-30
vaegtprocent
Propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 45-45
vagtprocent

Type(r) af formulering(er) i meta-SPC’et 4

Formuleringstype(r)

AL Enhver anden vaske

FARE- OG SIKKERHEDSS £TNINGER I META-SPCET 4

Faresatninger

H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.
H318: Fordrsager alvorlig gjenskade.
H336: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed.

EUHO066: Gentagen kontakt kan give tor eller revnet
hud

Sikkerhedsszatninger

P210: Holdes vk fra varme, varme overflader, gnister,
dben ild og andre antandelseskilder. Rygning forbudt.

P233: Hold beholderen tat lukket.

P240: Beholder og modtageudstyr jordforbindes|
potentialudlignes.

P241: Anvend eksplosionssikkert elektrisk udstyr.

P242: Anvend kun vearktgj, som ikke frembringer
gnister.

P243: Treef foranstaltninger mod statisk elektricitet.
P261: Undga indénding af dampe.

P271: Brug kun udenders eller i et rum med god
udluftning.

P280: Bar gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P303+P361+P353: VED KONTAKT MED HUDEN (eller
haret): Tilsmudset toj tages straks af/fjernes. Skyl/brus
huden med vand.
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P304+P340: VED INDANDING: Flyt personen til et sted
med frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en
stilling, som letter vejrtraekningen.

P312: Ring til en GIFTINFORMATION/laege i tilfeelde af
ubehag.

P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan gores let. Fortsat skylning.

P310: Ring omgdende til en GIFTINFORMATION/laege.

P370+P378: Ved brand: Brug vandstréle/tert pulver/
kulsyre/alkoholresistent skum til slukning.

P403+P233: Opbevares pa et godt ventileret sted. Hold
beholderen taet lukket.

P403 + P235: Opbevares pa et godt ventileret sted.
Opbevares kaligt.

P405: Opbevares under las.

P501: Indholdet/beholderen indhold i bortskaffelse af
farligt affald i overensstemmelse med lovgivningen.

P501: Indholdet/beholderen beholder i bortskaffelse af
farligt affald i overensstemmelse med lovgivningen.

4. GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) I META-SPC’ET

4.1. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1

Brugsklar vaeske til overfladedesinfektion

Produkttype

PT02: Produkter til desinfektionsmidler og algedraebende midler,
som ikke er beregnet til direkte anvendelse pd mennesker eller dyr

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Maélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Almindeligt navn: bakterier
Almindeligt navn: geerarter
Almindeligt navn: Mykobakterier

Almindeligt navn: kappebarende vira

Anvendelsesomrade(r)

indendors anvendelse

Produktet péferes ved sprejtning eller udhaldning efterfulgt af
afterring til desinfektion af alkoholresistente sméd hérde ikke-porase
overflader (desinfektion ved tilstedevaerelse af tilsmudsning) pa
hospitaler og andre sundhedsinstitutioner sdsom i patientnare
omgivelser, i ambulancer, pé operationsstuer og pé plejehjem, f.eks.
inkl. hjemmepleje af patienter (undtagen overflader med
fedevarekontakt).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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Anvendelsesmetode(r) Metode: sprojtning eller udhaldning efterfulgt af afterring

Detaljeret beskrivelse:
Det brugsklare produkt péferes ved udhzldning eller
udlesersprejtning efterfulgt af afterring.

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed ufortyndet; produktet er brugsklart

Antal og timing af ansegning:

Anvendelsesmengde: Brug tilstraekkeligt produkt til at sikre
fuldsteendig dekning.

18-21 ml pr. m? overflade.

Ved udlgsersprejtning svarer det til ca. 23-26 sprejtninger pr. m?
eller 12-13 sprojtninger pr. 0,5 m>

Hyppighed: Typisk anvendelseshyppighed i et patientrum: 1-2
gange om dagen

Brugerkategori(er) fagmand

Pakningssterrelser og emballagemateriale pigmenterede/transparente HDPE-flasker, lukket med péskruede
flip-top-heatter af pigmenteret PP.

Sterrelser: 250/500/1 000ml
(tilbehor: PP-sprajtehoved)

pigmenterede/transparente HDPE-kanistre med pdskruede haetter af
pigmenteret HDPE.

Sterrelser: 5 000 ml

4.1.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Dette er et brugsklart produkt til overfladedesinfektion.

Overfladerne skal veere synligt rene inden desinfektion.

Hele overfladen, der skal desinficeres, fugtes med en tilstraekkelig maengde af produktet ved at halde eller sprojte det
pd kort afstand med et pumpesprgjtehoved som en mulig paferingsmetode, og derefter torres overfladen grundigt af
med en klud.

Serg for, at overfladen, der skal desinficeres, er helt fugtet.

Minimumseksponeringstid (20 °C):

— til bekaeempelse af bakterier, mykobakterier, gaerarter og kappebarende vira: 1 minut

Brug ikke mere end: 21 ml pr. m?

4.1.2. Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Kun til erhvervsmassig brug.

Undgé kontakt med gjnene.

[ tilfzelde af tor hud bruges passende hudplejelotion.
Kun til behandling af smd overflader.

De folgende personlige varnemidler er angivet uden at indskreenke arbejdsgiveres anvendelse af Rédets
Direktiv 98/24/EF og anden EU-lovgivning vedrgrende sundhed og sikkerhed pé arbejdspladsen

Brug af gjenbeskyttelse (beskyttelsesbriller) [i overensstemmelse med den europaiske standard EN 166] i forbindelse
med héndtering af produktet er obligatorisk.

28/66

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj



EUT L af 20.10.2025

DA

4.1.3.

4.2.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Sandsynlige direkte eller indirekte virkninger: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed. Fordrsager alvorlig gjenskade
Generel information: Fjern straks tilsmudset gennemvaedet tgj.
Sag leegehjalp ved ubehag.

Generelle forstehjelpsforanstaltninger: Flyt den bererte person vak fra det forurenede omrdde. Sog laegehjalp ved
ubehag. Vis om muligt dette datablad.

VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft, og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter
vejrtrakningen. Ring til GIFTLINJEN eller en lage.

VED KONTAKT MED HUDEN: Vask straks huden med rigeligt vand. Tag derefter alt tilsmudset tgj af, og vask det for
genanvendelse. Fortsaet med at vaske huden med vand i 15 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller en laege.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl omgédende med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan gores let. Fortsat skylning i mindst 15 minutter. Ring til 112/ambulance for at modtage laegehjelp. I
TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden omgaende. Giv noget at drikke, hvis den eksponerede person er i stand
til at synke. Fremkald IKKE opkastning. Ring til 112/ambulance for at modtage leegehjelp.

Forholdsregler over for udslip ved uheld: Stands leekagen, hvis dette er sikkert. Fjern antendelseskilder. Ver sarligt
omhyggelig med at undgé udladninger af statisk elektricitet. Ingen dben ild. Ingen rygning.

Skal forhindres adgang til kloakker og offentlige vandforsyningssystemer.

Tor op med absorberende materiale (for eksempel klud). Opsug udslip med inerte faste stoffer, sisom ler eller
diatoméjord, sd hurtigt som muligt. Indsamles mekanisk (fejning, skovling). Bortskaf i overensstemmelse med
relevante lokale regler.

. Ndr det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Kan bortskaffes som fast affald eller braendes i et egnet anleg i henhold til lokale bestemmelser.
Forurenet emballage: Genbrug af forurenede emballagematerialer er ikke tilladt.

Emballage, der ikke kan rengores, skal bortskaffes som produktet.

. Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-

tingelser
Se generel brugsanvisning for meta-SPC 4.
Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 2

Brugsklar vaeske til overfladedesinfektion

Produkttype PT04: Fadevarer og foderstoffer

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Maélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) | Almindeligt navn: bakterier

Almindeligt navn: gerarter

Anvendelsesomréde(r) indendars anvendelse

Produktet péferes ved sprejtning eller udhaldning efterfulgt af
afterring til desinfektion af alkoholresistente smé hérde ikke-porase
overflader (desinfektion ved tilstedevaerelse af tilsmudsning) pa
hospitaler og andre sundhedsinstitutioner, inkl. hospitalskantiner
og storkekkener (f.eks. fadevareforarbejdning, -tilberedning og
-hndtering).
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Anvendelsesmetode(r)

Metode: sprojtning eller udhaeldning efterfulgt af afterring

Detaljeret beskrivelse:
Det brugsklare produkt péferes ved udhzldning eller
udlesersprejtning efterfulgt af afterring.

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

ufortyndet; produktet er brugsklart

Antal og timing af ansegning:

Anvendelsesmengde: Brug tilstraekkeligt produkt til at sikre
fuldsteendig dekning.

18-21 ml pr. m? overflade.

Ved udlgsersprejtning svarer det til ca. 23-26 sprejtninger pr. m?
eller 12-13 sprojtninger pr. 0,5 m>

Hyppighed: Typisk anvendelseshyppighed i et kakken: 1-2 gange
om dagen

Brugerkategori(er)

fagmand

Pakningssterrelser og emballagemateriale

pigmenterede/transparente HDPE-flasker, lukket med péskruede
flip-top-heatter af pigmenteret PP.

Sterrelser: 250/500/1 000ml
(tilbehor: PP-sprajtehoved)

pigmenterede/transparente HDPE-kanistre med pdskruede haetter af
pigmenteret HDPE.

Sterrelser: 5 000 ml

4.2.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Dette er et brugsklart produkt til overfladedesinfektion.

Overfladerne skal veere synligt rene inden desinfektion.

Hele overfladen, der skal desinficeres, fugtes med en tilstraekkelig maengde af produktet ved at halde eller sprojte det
pd kort afstand med et pumpesprgjtehoved som en mulig paferingsmetode, og derefter torres overfladen grundigt af

med en klud.

Serg for, at overfladen, der skal desinficeres, er helt fugtet.

Minimumseksponeringstid (4 °C, 10 °C og 20 °C):

— til bekaeempelse af bakterier og gerarter: 2 minutter

Brug ikke mere end 21 ml pr. m?.

4.2.2. Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Kun til erhvervsmassig brug.

Undgé kontakt med gjnene

[ tilfzelde af tor hud bruges passende hudplejelotion.

Kun til behandling af smé overflader (op til 1 m?).

De folgende personlige varnemidler er angivet uden at indskreenke arbejdsgiveres anvendelse af Rédets
Direktiv 98/24/EF og anden EU-lovgivning vedrgrende sundhed og sikkerhed pé arbejdspladsen

Brug af gjenbeskyttelse (beskyttelsesbriller) [i overensstemmelse med den europaiske standard EN 166] i forbindelse

med héndtering af produktet er obligatorisk.
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Sandsynlige direkte eller indirekte virkninger: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed. Fordrsager alvorlig gjenskade
Generel information: Fjern straks tilsmudset gennemvadet tgj.
Sag leegehjalp ved ubehag.

Generelle forstehjelpsforanstaltninger: Flyt den bererte person vak fra det forurenede omrdde. Sog laegehjalp ved
ubehag. Vis om muligt dette datablad.

VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft, og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter
vejrtrakningen. Ring til GIFTLINJEN eller en lage.

VED KONTAKT MED HUDEN: Vask straks huden med rigeligt vand. Tag derefter alt tilsmudset tej af, og vask det for
genanvendelse. Fortsaet med at vaske huden med vand i 15 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller en laege.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl omgéende med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan gares let. Fortsaet skylning i mindst 15 minutter. Ring til 112/ambulance for at modtage leegehjelp.

I TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden omgdende. Giv noget at drikke, hvis den eksponerede person er i stand
til at synke. Fremkald IKKE opkastning. Ring til 112/ambulance for at modtage laegehjelp.

Forholdsregler over for udslip ved uheld: Stands leekagen, hvis dette er sikkert. Fjern antendelseskilder. Veer sarligt
omhyggelig med at undgéd udladninger af statisk elektricitet. Ingen aben ild. Ingen rygning.

Skal forhindres adgang til kloakker og offentlige vandforsyningssystemer.

Tor op med absorberende materiale (for eksempel klud). Opsug udslip med inerte faste stoffer, sdsom ler eller
diatoméjord, sd hurtigt som muligt. Indsamles mekanisk (fejning, skovling). Bortskaf i overensstemmelse med
relevante lokale regler.

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Kan bortskaffes som fast affald eller braendes i et egnet anlaeg i henhold til lokale bestemmelser.
Forurenet emballage: Genbrug af forurenede emballagematerialer er ikke tilladt.

Emballage, der ikke kan rengores, skal bortskaffes som produktet.

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Se generel brugsanvisning for meta-SPC 4.

GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPCET 4

Brugsanvisning

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning.

Risikoreducerende foranstaltninger

Opbevares utilgangeligt for bern.

Forstehjelpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljoet ved risiko for direkte eller
indirekte virkninger

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning og foranstaltninger.

Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning.
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5.5.

7.1.

1.1.

1.2.

Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser

Holdbarhed: 24 maneder.

Krav til opbevaringsrum og -beholdere:

Opbevar beholderen taet lukket pa et tort, keligt og godt ventileret sted.

Yderligere oplysninger om opbevaringsforhold: Opbevares vk fra fedevarer, drikkevarer og foderstoffer.

Opbevares under 40 °C.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Ver opmarksom pa den europziske referencevaerdi pd 129,28 mg/m’® for det aktive stof propan-2-ol (CAS-nr.:
67-63-0), som blev brugt til risikovurderingen af det biocidholdige produkt.

Rédets direktiv 98/24/EF af 7. april 1998 om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet
mod risici i forbindelse med kemiske agenser (fjortende swrdirektiv i henhold til direktiv 89/391/EQF, artikel 16,
stk. 1) (EFT L 131 af 5.5.1998, s. 11).

For sd vidt angdr »Brugerkategori(er)« skal det bemarkes: »Professionelle brugere« (herunder industrielle brugere)
betyder uddannede professionelle brugere, hvis dette kraves af den nationale lovgivning.

Den fulde titel pd den EN-standard, som er omtalt i de Risikoreducerende foranstaltninger, er:

EN 166 — Qjenbeskyttelse mod kemikalier

INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPCET 4

Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammensatning

Handelsnavn Meliseptol | markeds omrade: EU
Pro pure
88319
Godkendelsesnummer EU-0033840-0006 1-4
Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Propan-1-ol Aktivstof 71-23-8 200-746-9 30 vagtprocent
Propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 45 vaegtprocent

META-SPC 5 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

Meta-SPC 5 Identifikator

Identifikator Meta-SPC: meta-SPC 5

Suffiks til godkendelsesnummeret

Nummer 1-5
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1.3.

2.1.

2.2.

Produkttype(r)

Produkttype(r)

PT02: Produkter til desinfektionsmidler og
algedrabende midler, som ikke er beregnet til direkte
anvendelse pd mennesker eller dyr

PT04: Fadevarer og foderstoffer

COMPOSITION (OF META SPC) 5

Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen i meta-SPC’et 5

Fallesnavn [IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Propan-1-ol Aktivstof 71-23-8 200-746-9 20-20
vaegtprocent
Propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 10-10
vagtprocent

Type(r) af formulering(er) i meta-SPC’et 5

Formuleringstype(r)

AL Enhver anden vaske

FARE- OG SIKKERHEDSS £TNINGER I META-SPC’ET 5

Faresatninger

H226: Brandfarlig vaeske og damp.
H318: Forarsager alvorlig gjenskade.
H336: Kan forarsage slovhed eller svimmelhed.

EUHO066: Gentagen kontakt kan give tor eller revnet
hud

Sikkerhedsszatninger

P210: Holdes vk fra varme, varme overflader, gnister,
dben ild og andre antendelseskilder. Rygning forbudt.

P233: Hold beholderen tat lukket.

P240: Beholder og modtageudstyr jordforbindes|
potentialudlignes.

P241: Anvend eksplosionssikkert elektrisk udstyr.

P242: Anvend kun veerktej, som ikke frembringer
gnister.

P243: Treef foranstaltninger mod statisk elektricitet.
P261: Undgd indanding af dampe.

P271: Brug kun udenders eller i et rum med god
udluftning.

P280: Bar gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P304+P340: VED INDANDING: Flyt personen til et sted
med frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en
stilling, som letter vejrtreekningen.

P312: Ring til en GIFTINFORMATION/lzge i tilflde af
ubehag.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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4.1.

P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan gores let. Fortsat skylning.
P310: Ring omgdende til en GIFTINFORMATION/laege.
P370+P378: Ved brand: Brug vandstréle/tort pulver/
kulsyre/alkoholresistent skum til slukning.

P403 + P235: Opbevares pa et godt ventileret sted.
Opbevares koligt.

P403+P233: Opbevares pa et godt ventileret sted. Hold
beholderen taet lukket.

P405: Opbevares under l3s.

P501: Indholdet/beholderen indhold i bortskaffelse af
farligt affald i overensstemmelse med lovgivningen.
P501: Indholdet/beholderen beholder i bortskaffelse af
farligt affald i overensstemmelse med lovgivningen.

GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) I META-SPC’ET

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1

Brugsklart skum til overfladedesinfektion

Produkttype

PTO02: Produkter til desinfektionsmidler og algedrebende midler,
som ikke er beregnet til direkte anvendelse pd mennesker eller dyr

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Maélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Almindeligt navn: bakterier
Almindeligt navn: geerarter
Almindeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: kappebarende vira

Almindeligt navn: vira (virusdrabende aktivitet i begranset
spektrum)

Anvendelsesomrade(r)

indendors anvendelse

Produktet péferes ved skumdannelse efterfulgt af afterring til
desinfektion af alkoholresistente smd hérde ikke-porgse overflader
(desinfektion ved tilstedeveerelse af tilsmudsning) pd hospitaler og
andre sundhedsinstitutioner sisom i patientnare omgivelser, i
ambulancer, pd operationsstuer og pa plejehjem, f.eks. inkl.
hjemmepleje af patienter (undtagen overflader med
fodevarekontakt).

Anvendelsesmetode(r)

Metode: skumdannelse efterfulgt af afterring

Detaljeret beskrivelse:
Det brugsklare produkt péaferes ved skumdannelse efterfulgt af
afterring.
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Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

ufortyndet; produktet er brugsklart

Antal og timing af ansegning:

Anvendelsesmengde: Brug tilstraekkeligt produkt til at sikre
fuldsteendig dekning.

18-21 ml pr. m? overflade.

Ved skumsprejtning svarer det til ca. 23-26 sprejtninger pr. m?
eller 12-13 sprojtninger pr. 0,5 m>

Hyppighed: Typisk anvendelseshyppighed i et patientrum: 1-2
gange om dagen.

Brugerkategori(er)

fagmand

Pakningssterrelser og emballagemateriale

pigmenteret/gennemsigtig HDPE-flaske med skruet skumhoved af
pigmenteret PP

Storrelser: 750 ml

pigmenterede/transparente HDPE-kanistre med pdskruede haetter af
pigmenteret HDPE.

Storrelser: 5 000 ml

4.1.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Dette er et brugsklart produkt til overfladedesinfektion.

Overfladerne skal veare synligt rene inden desinfektion. Til virusdrebende aktivitet i begraenset spektrum skal
overfladerne renggres for brug af produktet, og for meget vand skal fjernes inden desinfektion.

Hele overfladen, der skal desinficeres, fugtes med en tilstraekkelig mangde af produktet ved at sprojte det pd kort
afstand med et pumpesprojtehoved, og derefter torres overfladen grundigt af med en klud.

Serg for, at overfladen, der skal desinficeres, er helt fugtet.

Minimumseksponeringstid (20 °C):

— til bekeempelse af bakterier, mykobakterier, gaerarter og kappebzarende vira: 1 minut

—  virusdrebende aktivitet i begrenset spektrum: 5 minutter

Brug ikke mere end 21 ml pr. m%

4.1.2. Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Kun til erhvervsmassig brug.

Undga kontakt med ejnene.

[ tilfeelde af tor hud bruges passende hudplejelotion.

Kun til behandling af smé overflader.

De folgende personlige vernemidler er angivet uden at indskreenke arbejdsgiveres anvendelse af Rddets
Direktiv 98/24/EF og anden EU-lovgivning vedrerende sundhed og sikkerhed pé arbejdspladsen

Brug af gjenbeskyttelse (beskyttelsesbriller) [i overensstemmelse med den europziske standard EN 166] i forbindelse

med héndtering af produktet er obligatorisk.

4.1.3. Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og

nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Sandsynlige direkte eller indirekte virkninger: Kan forarsage slovhed eller svimmelhed. Fordrsager alvorlig gjenskade

Generel information: Fjern straks tilsmudset gennemvadet tgj.

Sag leegehjalp ved ubehag.
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4.2.

Generelle forstehjalpsforanstaltninger: Flyt den bererte person vk fra det forurenede omréade. Seg leegehjalp ved
ubehag. Vis om muligt dette datablad.

VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft, og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter
vejrtreekningen. Ring til GIFTLINJEN eller en lage.

VED KONTAKT MED HUDEN: Vask straks huden med rigeligt vand. Tag derefter alt tilsmudset tej af, og vask det for
genanvendelse. Fortsaet med at vaske huden med vand i 15 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller en laege.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl omgdende med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan gores let. Fortset skylning i mindst 15 minutter. Ring til 112/ambulance for at modtage legehjalp.

I TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden omgdende. Giv noget at drikke, hvis den eksponerede person er i stand
til at synke. Fremkald IKKE opkastning. Ring til 112/ambulance for at modtage laegehjeelp.

Forholdsregler over for udslip ved uheld: Stands leekagen, hvis dette er sikkert. Fjern antendelseskilder. Ver sarligt
omhyggelig med at undgé udladninger af statisk elektricitet. Ingen dben ild. Ingen rygning.

Skal forhindres adgang til kloakker og offentlige vandforsyningssystemer.

Tor op med absorberende materiale (for eksempel klud). Opsug udslip med inerte faste stoffer, sasom ler eller
diatoméjord, sd hurtigt som muligt. Indsamles mekanisk (fejning, skovling). Bortskaf i overensstemmelse med
relevante lokale regler.

. Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Kan bortskaffes som fast affald eller braendes i et egnet anlaeg i henhold til lokale bestemmelser.
Forurenet emballage: Genbrug af forurenede emballagematerialer er ikke tilladt.

Emballage, der ikke kan rengores, skal bortskaffes som produktet.

. Ndr det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-

tingelser
Se generel brugsanvisning for meta-SPC 5.
Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 2

Brugsklart skum til overfladedesinfektion

Produkttype PT04: Fadevarer og foderstoffer

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) | Almindeligt navn: bakterier

Almindeligt navn: geerarter

Anvendelsesomrade(r) indendars anvendelse

Produktet péferes ved skumdannelse efterfulgt af afterring til
desinfektion af alkoholresistente sma hérde ikke-porgse overflader
med fodevarekontakt (desinfektion ved tilstedeveerelse af
tilsmudsning) pé hospitaler og andre sundhedsinstitutioner, inkl.
hospitalskantiner og storkekkener (f.eks. fedevareforarbejdning,
-tilberedning og -hindtering).

Anvendelsesmetode(r) Metode: skumdannelse efterfulgt af afterring

Detaljeret beskrivelse:
Det brugsklare produkt péaferes ved skumdannelse efterfulgt af
afterring.
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

Anvendelsesmaengde(r) og -hyppighed ufortyndet; produktet er brugsklart

Antal og timing af ansegning:

Anvendelsesmangde: Brug tilstraekkeligt produkt til at sikre
fuldsteendig dekning.

18-21 ml pr. m? overflade.

Ved skumsprejtning svarer det til ca. 23-26 sprgjtninger pr. m?
eller 12-13 sprejtninger pr. 0,5 m2.

Hyppighed: Typisk anvendelseshyppighed i et kokken: 1-2 gange

om dagen
Brugerkategori(er) fagmand
Pakningssterrelser og emballagemateriale pigmenteret/gennemsigtig HDPE-flaske med skruet skumhoved af

pigmenteret PP
Sterrelser: 750 ml

pigmenterede/transparente HDPE-kanistre med pdskruede haetter af
pigmenteret HDPE.

Storrelser: 5 000 ml

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Dette er et brugsklart produkt til overfladedesinfektion.
Overfladerne skal vaere synligt rene inden desinfektion.

Hele overfladen, der skal desinficeres, fugtes med en tilstrakkelig mangde af produktet ved at sprojte det pd kort
afstand med et pumpesprojtehoved, og derefter torres overfladen grundigt af med en klud.

Serg for, at overfladen, der skal desinficeres, er helt fugtet.

Minimumseksponeringstid (20 °C):

— til bekaeempelse af bakterier og geerarter: 1 minut

Brug ikke mere end 21 ml pr. m%

Anvendelsesspecifikke risikobegransende foranstaltninger

Kun til erhvervsmassig brug.

Undga kontakt med gjnene.

[ tilfeelde af tor hud bruges passende hudplejelotion.
Kun til behandling af smé overflader (op til 1 m?).

De folgende personlige vernemidler er angivet uden at indskreenke arbejdsgiveres anvendelse af Rddets
Direktiv 98/24/EF og anden EU-lovgivning vedrerende sundhed og sikkerhed pé arbejdspladsen

Brug af gjenbeskyttelse (beskyttelsesbriller) [i overensstemmelse med den europziske standard EN 166] i forbindelse
med héndtering af produktet er obligatorisk.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Sandsynlige direkte eller indirekte virkninger: Kan forarsage slovhed eller svimmelhed. Fordrsager alvorlig gjenskade
Generel information: Fjern straks tilsmudset gennemvadet tgj.
Seg legehjelp ved ubehag.

Generelle forstehjelpsforanstaltninger: Flyt den bererte person vak fra det forurenede omrade. Sog legehjalp ved
ubehag. Vis om muligt dette datablad.

VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft, og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter
vejrtrakningen. Ring til GIFTLINJEN eller en lage.
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4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

VED KONTAKT MED HUDEN: Vask straks huden med rigeligt vand. Tag derefter alt tilsmudset toj af, og vask det for
genanvendelse. Fortsaet med at vaske huden med vand i 15 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller en laege.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl omgdende med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan gores let. Fortsat skylning i mindst 15 minutter. Ring til 112/ambulance for at modtage leegehjeelp.

[ TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden omgéende. Giv noget at drikke, hvis den eksponerede person er i stand
til at synke. Fremkald IKKE opkastning. Ring til 112/ambulance for at modtage leegehjelp.

Forholdsregler over for udslip ved uheld: Stands leekagen, hvis dette er sikkert. Fjern antendelseskilder. Veer sarligt
omhyggelig med at undgé udladninger af statisk elektricitet. Ingen dben ild. Ingen rygning.

Skal forhindres adgang til kloakker og offentlige vandforsyningssystemer.

Tor op med absorberende materiale (for eksempel klud). Opsug udslip med inerte faste stoffer, sdsom ler eller
diatoméjord, sd hurtigt som muligt. Indsamles mekanisk (fejning, skovling). Bortskaf i overensstemmelse med
relevante lokale regler.

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Kan bortskaffes som fast affald eller braendes i et egnet anlaeg i henhold til lokale bestemmelser.
Forurenet emballage: Genbrug af forurenede emballagematerialer er ikke tilladt.

Emballage, der ikke kan renggres, skal bortskaffes som produktet.

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Se generel brugsanvisning for meta-SPC 5.

GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPCET 5

Brugsanvisning

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning.

Risikoreducerende foranstaltninger

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Forstehjelpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljoet ved risiko for direkte eller
indirekte virkninger

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning og foranstaltninger.

Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning.

Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser

Holdbarhed: 24 méneder.

Krav til opbevaringsrum og -beholdere:

Opbevar beholderen taet lukket pa et tort, keligt og godt ventileret sted.

Yderligere oplysninger om opbevaringsforhold: Opbevares vak fra fadevarer, drikkevarer og foderstoffer.

Opbevares under 40 °C.
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6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Ver opmarksom pa den europziske referencevaerdi pd 129,28 mg/m’ for det aktive stof propan-2-ol (CAS-nr.:
67-63-0), som blev brugt til risikovurderingen af det biocidholdige produkt.

Rédets direktiv 98/24/EF af 7. april 1998 om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet
mod risici i forbindelse med kemiske agenser (fjortende sardirektiv i henhold til direktiv 89/391/EQF, artikel 16,
stk. 1) (EFT L 131 af 5.5.1998,s. 11).

For sd vidt angdr »Brugerkategori(er)« skal det bemarkes: »Professionelle brugere« (herunder industrielle brugere)
betyder uddannede professionelle brugere, hvis dette kraves af den nationale lovgivning.

Den fulde titel pd den EN-standard, som er omtalt i de Risikoreducerende foranstaltninger, er:

EN 166 — OQjenbeskyttelse mod kemikalier.

7. INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPC’ET 5

7.1.  Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammensaetning

Handelsnavn Meliseptol | markeds omride: EU
Pro foam
Godkendelsesnummer EU-0033840-0007 1-5
Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Propan-1-ol Aktivstof 71-23-8 200-746-9 20 vagtprocent
Propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 10 vagtprocent

1. META-SPC 6 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

1.1. Meta-SPC 6 Identifikator

Identifikator Meta-SPC: meta-SPC 6

1.2.  Suffiks til godkendelsesnummeret

Nummer 1-6

1.3.  Produkttype(r)

Produkttype(r) PT02: Produkter til desinfektionsmidler og
algedrabende midler, som ikke er beregnet til direkte

anvendelse pd mennesker eller dyr

PT04: Fadevarer og foderstoffer
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2.1.

2.2.

COMPOSITION (OF META SPC) 6

Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen i meta-SPC’et 6

Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Propan-1-ol Aktivstof 71-23-8 200-746-9 20-20
vaegtprocent
Propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 10-10
vaegtprocent

Type(r) af formulering(er) i meta-SPC’et 6

Formuleringstype(r)

Forvaedede servietter

FARE- OG SIKKERHEDSS £TNINGER I META-SPC’ET 6

Faresetninger

H226: Brandfarlig veeske og damp.
H318: Forarsager alvorlig gjenskade.
H336: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed.

EUHO066: Gentagen kontakt kan give tor eller revnet
hud

Sikkerhedsszatninger

P210: Holdes vk fra varme, varme overflader, gnister,
dben ild og andre antendelseskilder. Rygning forbudt.

P233: Hold beholderen tat lukket.

P240: Beholder og modtageudstyr jordforbindes|
potentialudlignes.

P241: Anvend eksplosionssikkert elektrisk udstyr.

P242: Anvend kun verktgj, som ikke frembringer
gnister.

P243: Traef foranstaltninger mod statisk elektricitet.
P261: Undgd indanding af dampe.

P271: Brug kun udenders eller i et rum med god
udluftning.

P280: Bar gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P304+P340: VED INDANDING: Flyt personen til et sted
med frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en
stilling, som letter vejrtreckningen.

P312: Ring til en GIFTINFORMATION/lzege i tilfeelde af
ubehag.

P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan gores let. Fortsat skylning.

P403+P233: Opbevares pa et godt ventileret sted. Hold
beholderen teet lukket.
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P310: Ring omgdende til en GIFTINFORMATION/laege.

P370+P378: Ved brand: Brug vandstréle/tort pulver/
kulsyre/alkoholresistent skum til slukning.

P403 + P235: Opbevares pa et godt ventileret sted.
Opbevares koligt.

P405: Opbevares under las.

P501: Indholdet/beholderen indhold i bortskaffelse af
farligt affald i overensstemmelse med lovgivningen.

P501: Indholdet/beholderen beholder i bortskaffelse af
farligt affald i overensstemmelse med lovgivningen..

4. GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) I META-SPC'ET

4.1. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1

Brugsklare servietter til overfladedesinfektion

Produkttype

PT02: Produkter til desinfektionsmidler og algedraebende midler,
som ikke er beregnet til direkte anvendelse pd mennesker eller dyr

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Almindeligt navn: bakterier
Almindeligt navn: gerarter
Almindeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: kappebarende vira

Almindeligt navn: vira (virusdrabende aktivitet i begraenset
spektrum)

Anvendelsesomréde(r)

indendors anvendelse

Produktet péferes ved afterring til desinfektion af alkoholresistente
smd harde ikke-porase overflader (desinfektion ved tilstedeverelse
af tilsmudsning) pa hospitaler og andre sundhedsinstitutioner
sdsom i patientnare omgivelser, i ambulancer, pa operationsstuer
og pa plejehjem, f.eks. inkl. hjemmepleje af patienter (undtagen
overflader med fodevarekontakt).

Anvendelsesmetode(r)

Metode: aftorring

Detaljeret beskrivelse:
Det brugsklare produkt péferes ved afterring.

Anvendelsesmeangde(r) og -hyppighed

ufortyndet; produktet er brugsklart

Antal og timing af ansegning:

Anvendelsesmangde: Brug tilstraekkeligt produkt til at sikre
fuldsteendig dekning.

18,0 x 20,0 cm serviet — 2-4 servietter pr. m?

24,0 x 30,0 cm serviet — 1-2 servietter pr. m?

Hyppighed: rimelig anvendelseshyppighed i et patientrum: 1-2
gange om dagen.

Brugerkategori(er)

fagmand

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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Pakningssterrelser og emballagemateriale HDPE-dispenserboks med PP-lukning inklusive en PET/PE-
flowpakke (polyethylenterephthalat/polyethylen-flowpakke) med
60 PET-servietter (med genopfyldningspakke)

PET/PE-flowpakke med 100 PET-servietter og PP-klapdacksel
PET/PE-flowpakke XL med 42 PET-servietter og PP-klapdaksel

. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Dette er en brugsklar forvedet desinfektionsserviet. Overfladerne skal veare synligt rene inden desinfektion. Til
virusdraeebende aktivitet i begraenset spektrum skal overfladerne rengeres for brug af produktet, og for meget vand
skal fjernes inden desinfektion.

Overfladen, der skal desinficeres, fugtes med en mangde servietter, der er tilstraekkelig til at fugte overfladen helt i
den angivne eksponeringstid. Der ma kun bruges vadservietter.

Minimumseksponeringstid (20 °C):
— til bekaeempelse af bakterier, mykobakterier, gaerarter og kappebarende vira: 1 minut

—  virusdrebende aktivitet i begranset spektrum: 5 minutter
18,0 x 20,0 cm serviet — 2-4 servietter pr. m?

24,0 x 30,0 cm serviet — 1-2 servietter pr. m’

. Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Kun til erhvervsmaessig brug.

Undgé kontakt med gjnene.

L tilfeelde af tor hud bruges passende hudplejelotion.
Kun til behandling af smé overflader.

De folgende personlige varnemidler er angivet uden at indskrenke arbejdsgiveres anvendelse af Rédets
Direktiv 98/24/EF og anden EU-lovgivning vedrerende sundhed og sikkerhed pé arbejdspladsen

Brug af gjenbeskyttelse (beskyttelsesbriller) [i overensstemmelse med den europaiske standard EN 166] i forbindelse
med hdndtering af produktet er obligatorisk.

. Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og

nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Sandsynlige direkte eller indirekte virkninger: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed. Fordrsager alvorlig gjenskade
Generel information: Fjern straks tilsmudset gennemvadet tgj.
Seg leegehjalp ved ubehag.

Generelle forstehjelpsforanstaltninger: Flyt den bererte person vak fra det forurenede omrdde. Sog laegehjalp ved
ubehag. Vis om muligt dette datablad.

VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft, og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter
vejrtreekningen. Ring til GIFTLINJEN eller en lege.

VED KONTAKT MED HUDEN: Vask straks huden med rigeligt vand. Tag derefter alt tilsmudset tej af, og vask det for
genanvendelse. Fortsaet med at vaske huden med vand i 15 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller en laege.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl omgdende med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan gores let. Fortsat skylning i mindst 15 minutter. Ring til 112/ambulance for at modtage legehjalp.
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[ TILEALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden omgdende. Giv noget at drikke, hvis den eksponerede person er i stand
til at synke. Fremkald IKKE opkastning. Ring til 112/ambulance for at modtage laegehjzlp.

Forholdsregler over for udslip ved uheld: Stands leekagen, hvis dette er sikkert. Fjern anteendelseskilder. Veer sarligt
omhyggelig med at undgéd udladninger af statisk elektricitet. Ingen aben ild. Ingen rygning.

Skal forhindres adgang til kloakker og offentlige vandforsyningssystemer.

Tor op med absorberende materiale (for eksempel klud). Opsug udslip med inerte faste stoffer, sisom ler eller
diatoméjord, sd hurtigt som muligt. Indsamles mekanisk (fejning, skovling). Bortskaf i overensstemmelse med
relevante lokale regler.

4.1.4. Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Kan bortskaffes som fast affald eller braendes i et egnet anleg i henhold til lokale bestemmelser.
Forurenet emballage: Genbrug af forurenede emballagematerialer er ikke tilladt.

Emballage, der ikke kan rengeres, skal bortskaffes som produktet.

4.1.5. Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Se generel brugsanvisnign for meta-SPC 6.

4.2. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 2

Brugsklare servietter til overfladedesinfektion

Produkttype PT04: Fadevarer og foderstoffer

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) | Almindeligt navn: bakterier

Almindeligt navn: gaerarter

Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse

Produktet er beregnet til bekaempelse af bakterier og geerarter.
Produktet péferes ved aftorring til desinfektion af alkoholresistente
sma hérde ikke-porgse overflader med fodevarekontakt
(desinfektion ved tilstedeveerelse af tilsmudsning) pa hospitaler og
andre sundhedsinstitutioner, inkl. hospitalskantiner og
storkekkener (f.eks. fodevareforarbejdning, -tilberedning og
-héndtering).

Anvendelsesmetode(r) Metode: aftorring

Detaljeret beskrivelse:
Det brugsklare produkt péferes ved afterring.

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed ufortyndet; produktet er brugsklart

Antal og timing af ansggning:

Anvendelsesmangde: Brug tilstraekkeligt produkt til at sikre
fuldsteendig daekning.

18,0 x 20,0 cm serviet —2-4 servietter pr. m’

24,0 x 30,0 cm serviet — 1-4 servietter pr. m’

Hyppighed: Typisk anvendelseshyppighed i et kakken: 1-2 gange
om dagen.

Brugerkategori(er) fagmand

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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4.2.1

4.2.2.

4.2.3.

Pakningssterrelser og emballagemateriale HDPE-dispenserboks med PP-lukning inklusive en PET/PE-
flowpakke med 60 PET-servietter (med genopfyldningspakke)
PET/PE-flowpakke med 100 PET-servietter og PP-klapdacksel
PET/PE-flowpakke XL med 42 PET-servietter og PP-klapdaksel

. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Dette er en brugsklar forvaedet desinfektionsserviet. Overfladerne skal vare synligt rene inden desinfektion.
Overfladen, der skal desinficeres, fugtes med en mangde servietter, der er tilstraekkelig til at fugte overfladen helt i
den angivne eksponeringstid. Der ma kun bruges vadservietter.

Minimumseksponeringstid (20 °C):
— til bekampelse af bakterier og geerarter: 1 minut
18,0 x 20,0 cm serviet — 2-4 servietter pr. m’

24,0 x 30,0 cm serviet — 1-2 servietter pr. m?

Anvendelsesspecifikke risikobegraensende foranstaltninger

Kun til erhvervsmassig brug.

Undgé kontakt med gjnene.

[ tilfeelde af tor hud bruges passende hudplejelotion.
Kun til behandling af smé overflader (op til 1 m?).

De folgende personlige varnemidler er angivet uden at indskrenke arbejdsgiveres anvendelse af Rédets
Direktiv 98/24/EF og anden EU-lovgivning vedrerende sundhed og sikkerhed pé arbejdspladsen

Brug af gjenbeskyttelse (beskyttelsesbriller) [i overensstemmelse med den europziske standard EN 166] i forbindelse
med hdndtering af produktet er obligatorisk.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Sandsynlige direkte eller indirekte virkninger: Kan forarsage slovhed eller svimmelhed. Fordrsager alvorlig gjenskade
Generel information: Fjern straks tilsmudset gennemvadet tgj.
Seg legehjelp ved ubehag.

Generelle forstehjelpsforanstaltninger: Flyt den bererte person vak fra det forurenede omrade. Sog legehjalp ved
ubehag. Vis om muligt dette datablad.

VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft, og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter
vejrtrakningen. Ring til GIFTLINJEN eller en lage.

VED KONTAKT MED HUDEN: Vask straks huden med rigeligt vand. Tag derefter alt tilsmudset tej af, og vask det for
genanvendelse. Fortsat med at vaske huden med vand i 15 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller en lage.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl omgdende med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan gores let. Fortsat skylning i mindst 15 minutter. Ring til 112/ambulance for at modtage leegehjeelp.

[ TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden omgdende. Giv noget at drikke, hvis den eksponerede person er i stand
til at synke. Fremkald IKKE opkastning. Ring til 112/ambulance for at modtage leegehjelp.

Forholdsregler over for udslip ved uheld: Stands leekagen, hvis dette er sikkert. Fjern antendelseskilder. Veer sarligt
omhyggelig med at undgéd udladninger af statisk elektricitet. Ingen aben ild. Ingen rygning.

Skal forhindres adgang til kloakker og offentlige vandforsyningssystemer.
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4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Tor op med absorberende materiale (for eksempel klud). Opsug udslip med inerte faste stoffer, sdsom ler eller
diatoméjord, sd hurtigt som muligt. Indsamles mekanisk (fejning, skovling). Bortskaf i overensstemmelse med
relevante lokale regler.

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Kan bortskaffes som fast affald eller braendes i et egnet anlaeg i henhold til lokale bestemmelser.
Forurenet emballage: Genbrug af forurenede emballagematerialer er ikke tilladt.

Emballage, der ikke kan rengeres, skal bortskaffes som produktet.

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Se generel brugsanvisnign for meta-SPC 6.

GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPCET 6

Brugsanvisning

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning.

Risikoreducerende foranstaltninger

Opbevares utilgengeligt for bern.

Forstehjelpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljoet ved risiko for direkte eller
indirekte virkninger

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning og foranstaltninger.

Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning.

Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser

Holdbarhed: 24 maneder.

Krav til opbevaringsrum og -beholdere:

Opbevar beholderen taet lukket pa et tort, keligt og godt ventileret sted.

Yderligere oplysninger om opbevaringsforhold: Opbevares vk fra fedevarer, drikkevarer og foderstoffer.

Opbevares under 40 °C.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Ver opmarksom pa den europeiske referencevaerdi pd 129,28 mg/m’ for det aktive stof propan-2-ol (CAS-nr.:
67-63-0), som blev brugt til risikovurderingen af det biocidholdige produkt.

Rédets direktiv 98/24/EF af 7. april 1998 om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet
mod risici i forbindelse med kemiske agenser (fjortende sardirektiv i henhold til direktiv 89/391/EQF, artikel 16,
stk. 1) (EFT L 131 af 5.5.1998, 5. 11).

For sa vidt angdr »Brugerkategori(er)« skal det bemarkes: »Professionelle brugere« (herunder industrielle brugere)
betyder uddannede professionelle brugere, hvis dette kreeves af den nationale lovgivning.

Den fulde titel pd den EN-standard, som er omtalt i de Risikoreducerende foranstaltninger, er:

EN 166 — Qjenbeskyttelse mod kemikalier
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7.1.

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPCET 6

Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammenszatning

Handelsnavn Meliseptol | markeds omrdde: EU
Pro wipes
Godkendelsesnummer EU-0033840-0008 1-6
Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Propan-1-ol Aktivstof 71-23-8 200-746-9 20 vagtprocent
Propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 10 vaegtprocent

META-SPC 7 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

Meta-SPC 7 Identifikator

Identifikator

Meta-SPC: meta-SPC 7

Suffiks til godkendelsesnummeret

Nummer 1-7
Produkttype(r)
Produkttype(r) PT02: Produkter til desinfektionsmidler og

algedrebende midler, som ikke er beregnet til direkte
anvendelse pd mennesker eller dyr

PT04: Fodevarer og foderstoffer

COMPOSITION (OF META SPC) 7

Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen i meta-SPC’et 7

Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Propan-1-ol Aktivstof 71-23-8 200-746-9 25-25
vaegtprocent
Propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 20-20
vagtprocent

Type(r) af formulering(er) i meta-SPC’et 7

Formuleringstype(r)

AL Enhver anden vaske
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3.

FARE- OG SIKKERHEDSS £TNINGER I META-SPC’ET 7

Faresetninger

H226: Brandfarlig veeske og damp.
H318: Forarsager alvorlig gjenskade.
H336: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed.

EUHO066: Gentagen kontakt kan give tor eller revnet
hud

Sikkerhedssatninger

P210: Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister,
dben ild og andre antendelseskilder. Rygning forbudt.

P233: Hold beholderen tat lukket.

P240: Beholder og modtageudstyr jordforbindes|
potentialudlignes.

P241: Anvend eksplosionssikkert elektrisk udstyr.

P242: Anvend kun vearktgj, som ikke frembringer
gnister.

P243: Traef foranstaltninger mod statisk elektricitet.
P261: Undga inddnding af dampe.

P271: Brug kun udenders eller i et rum med god
udluftning.

P280: Bar gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P304+P340: VED INDANDING: Flyt personen til et sted
med frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en
stilling, som letter vejrtraekningen.

P312: Ring til en GIFTINFORMATION/laege i tilfeelde af
ubehag.

P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan gores let. Fortsat skylning.

P310: Ring omgdende til en GIFTINFORMATION/laege.

P370+P378: Ved brand: Brug vandstréle/tert pulver/
kulsyre/alkoholresistent skum til slukning.

P403+P233: Opbevares pa et godt ventileret sted. Hold
beholderen teet lukket.

P403 + P235: Opbevares pa et godt ventileret sted.
Opbevares koligt.

P405: Opbevares under lés.

P501: Indholdet/beholderen indhold i bortskaffelse af
farligt affald i overensstemmelse med lovgivningen.

P501: Indholdet/beholderen beholder i bortskaffelse af
farligt affald i overensstemmelse med lovgivningen..

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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4. GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) I META-SPC’ET

4.1. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1

Brugsklar vaeske til overfladedesinfektion

Produkttype

PT02: Produkter til desinfektionsmidler og algedrabende midler,
som ikke er beregnet til direkte anvendelse pd mennesker eller dyr

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Maélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Almindeligt navn: bakterier
Almindeligt navn: gerarter
Almindeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: kappebarende vira

Almindeligt navn: vira (virusdrabende aktivitet i begraenset
spektrum)

Anvendelsesomréde(r)

indendors anvendelse

Produktet péferes ved sprojtning eller udhaldning efterfulgt af
aftorring til desinfektion af alkoholresistente smé hérde ikke-porase
overflader (desinfektion ved tilstedevarelse af tilsmudsning) pa
hospitaler og andre sundhedsinstitutioner sdsom i patientnare
omgivelser, i ambulancer, pd operationsstuer og pé plejehjem, f.eks.
inkl. hjemmepleje af patienter (undtagen overflader med
fodevarekontakt).

Anvendelsesmetode(r)

Metode: sprojtning eller udhzldning efterfulgt af afterring

Detaljeret beskrivelse:
Det brugsklare produkt péferes ved udhzldning eller
udlesersprejtning efterfulgt af afterring.

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

ufortyndet; produktet er brugsklart

Antal og timing af ansegning:

Anvendelsesmangde: Brug tilstrackkeligt produkt til at sikre
fuldsteendig dekning.

18-21 ml pr. m? overflade.

Ved udlgsersprejtning svarer det til ca. 23-26 sprojtninger pr. m?
eller 12-13 sprejtninger pr. 0,5 m2.

Hyppighed: Typisk anvendelseshyppighed i et patientrum: 1-2
gange om dagen

Brugerkategori(er)

fagmand

Pakningssterrelser og emballagemateriale

pigmenterede/transparente HDPE-flasker, lukket med péskruede
flip-top-heetter af pigmenteret PP.

Sterrelser: 250/500/1 000ml
(tilbehar: PP-sprajtehoved)

pigmenterede/transparente HDPE-kanistre med paskruede haetter af
pigmenteret HDPE.

Sterrelser: 5 000 ml
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4.1.1.

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Dette er et brugsklart produkt til overfladedesinfektion. Overfladerne skal vere synligt rene inden desinfektion. Til
virusdraeebende aktivitet i begraenset spektrum skal overfladerne rengeres for brug af produktet, og for meget vand
skal fjernes inden desinfektion. Hele overfladen, der skal desinficeres, fugtes med en tilstreekkelig mangde af
produktet ved at halde eller sprojte det pé kort afstand med et pumpesprojtehoved som en mulig piferingsmetode,
og derefter torres overfladen grundigt af med en klud.

Serg for, at overfladen, der skal desinficeres, er helt fugtet.

Minimumseksponeringstid (20 °C):
— til bekeempelse af bakterier, mykobakterier, gaerarter og kappebarende vira: 1 minut

—  virusdrebende aktivitet i begrenset spektrum: 2 minutter

Brug ikke mere end 21 ml pr. m?.

. Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Kun til erhvervsmaessig brug.

Undga kontakt med ejnene.

[ tilfeelde af tor hud bruges passende hudplejelotion.
Kun til behandling af sma overflader.

De folgende personlige varnemidler er angivet uden at indskrenke arbejdsgiveres anvendelse af Rédets
Direktiv 98/24/EF og anden EU-lovgivning vedrerende sundhed og sikkerhed pé arbejdspladsen

Brug af gjenbeskyttelse (beskyttelsesbriller) [i overensstemmelse med den europziske standard EN 166] i forbindelse
med héndtering af produktet er obligatorisk.

. Ndr det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og

nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Sandsynlige direkte eller indirekte virkninger: Kan forarsage slovhed eller svimmelhed. Fordrsager alvorlig gjenskade
Generel information: Fjern straks tilsmudset gennemvaedet tgj.
Sag leegehjalp ved ubehag.

Generelle forstehjelpsforanstaltninger: Flyt den bererte person vaek fra det forurenede omrade. Sog legehjalp ved
ubehag. Vis om muligt dette datablad.

VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft, og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter
vejrtrackningen. Ring til GIFTLINJEN eller en laege.

VED KONTAKT MED HUDEN: Vask straks huden med rigeligt vand. Tag derefter alt tilsmudset tgj af, og vask det for
genanvendelse. Fortsaet med at vaske huden med vand i 15 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller en laege.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl omgdende med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan gares let. Fortset skylning i mindst 15 minutter. Ring til 112/ambulance for at modtage leegehjelp.

I TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden omgaende. Giv noget at drikke, hvis den eksponerede person er i stand
til at synke. Fremkald IKKE opkastning. Ring til 112/ambulance for at modtage laegehjelp.

Forholdsregler over for udslip ved uheld: Stands leekagen, hvis dette er sikkert. Fjern anteendelseskilder. Ver sarligt
omhyggelig med at undgd udladninger af statisk elektricitet. Ingen aben ild. Ingen rygning.

Skal forhindres adgang til kloakker og offentlige vandforsyningssystemer.

Tor op med absorberende materiale (for eksempel klud). Opsug udslip med inerte faste stoffer, sisom ler eller
diatoméjord, sd hurtigt som muligt. Indsamles mekanisk (fejning, skovling). Bortskaf i overensstemmelse med
relevante lokale regler.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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4.1.4. Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Kan bortskaffes som fast affald eller braendes i et egnet anlaeg i henhold til lokale bestemmelser.

Forurenet emballage: Genbrug af forurenede emballagematerialer er ikke tilladt.

Emballage, der ikke kan rengores, skal bortskaffes som produktet.

4.1.5. Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-

tingelser

Se generel brugsanvisning for meta-SPC 7.

4.2. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 2

Brugsklar veeske til overfladedesinfektion

Produkttype

PT04: Fodevarer og foderstoffer

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Almindeligt navn: bakterier

Almindeligt navn: gerarter

Anvendelsesomrade(r)

indendors anvendelse

Produktet péaferes ved sprojtning eller udhzldning efterfulgt af
afterring til desinfektion af alkoholresistente smé hérde ikke-porase
overflader (desinfektion ved tilstedevaerelse af tilsmudsning) pa
hospitaler og andre sundhedsinstitutioner, inkl. hospitalskantiner
og storkekkener (f.eks. fadevareforarbejdning, -tilberedning og
-handtering).

Anvendelsesmetode(r)

Metode: sprojtning eller udhaeldning efterfulgt af afterring

Detaljeret beskrivelse:
Det brugsklare produkt péferes ved udhaldning eller
udlesersprejtning efterfulgt af afterring.

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

ufortyndet; produktet er brugsklart

Antal og timing af ansegning:

Anvendelsesmengde: Brug tilstraekkeligt produkt til at sikre
fuldstaendig daekning.

18-21 ml pr. m* overflade.

Ved udlosersprojtning svarer det til ca. 23-26 sprojtninger pr. m?
eller 12-13 sprejtninger pr. 0,5 m2.

Hyppighed: Typisk anvendelseshyppighed i et kakken: 1-2 gange
om dagen

Brugerkategori(er)

fagmand

Pakningssterrelser og emballagemateriale

pigmenterede/transparente HDPE-flasker, lukket med péskruede
flip-top-heatter af pigmenteret PP.

Storrelser: 250/500/1 000ml
(tilbehor: PP-sprajtehoved)

pigmenterede/transparente HDPE-kanistre med paskruede hatter af
pigmenteret HDPE.

Storrelser: 5 000 ml
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4.2.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Dette er et brugsklart produkt til overfladedesinfektion. Overfladerne skal vaere synligt rene inden desinfektion. Hele
overfladen, der skal desinficeres, fugtes med en tilstrakkelig mangde af produktet ved at halde eller sprojte det pa

kort afstand med et pumpesprojtehoved som en mulig paferingsmetode, og derefter torres overfladen grundigt af
med en klud.

Serg for, at overfladen, der skal desinficeres, er helt fugtet.

Minimumseksponeringstid (4 °C, 10 °C, 20 °C):

—  til bekaempelse af bakterier og geerarter: 1 minut

Brug ikke mere end 21 ml pr. m%

4.2.2. Anvendelsesspecifikke risikobegraensende foranstaltninger

Kun til erhvervsmaessig brug.

Undga kontakt med gjnene.

[ tilfeelde af tor hud bruges passende hudplejelotion.
Kun til behandling af smé overflader (op til 1 m?).

De folgende personlige varnemidler er angivet uden at indskrenke arbejdsgiveres anvendelse af Rédets
Direktiv 98/24/EF og anden EU-lovgivning vedrerende sundhed og sikkerhed pé arbejdspladsen

Brug af gjenbeskyttelse (beskyttelsesbriller) [i overensstemmelse med den europaiske standard EN 166] i forbindelse
med héndtering af produktet er obligatorisk.

4.2.3. Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Sandsynlige direkte eller indirekte virkninger: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed. Fordrsager alvorlig gjenskade
Generel information: Fjern straks tilsmudset gennemvaedet tgj.
Sog legehjalp ved ubehag.

Generelle forstehjelpsforanstaltninger: Flyt den bererte person vak fra det forurenede omrdde. Sog laegehjalp ved
ubehag. Vis om muligt dette datablad.

VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft, og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter
vejrtreekningen. Ring til GIFTLINJEN eller en lege.

VED KONTAKT MED HUDEN: Vask straks huden med rigeligt vand. Tag derefter alt tilsmudset toj af, og vask det for
genanvendelse. Fortsat med at vaske huden med vand i 15 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller en laege.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl omgdende med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan gores let. Fortset skylning i mindst 15 minutter. Ring til 112/ambulance for at modtage legehjalp.

[ TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden omgdende. Giv noget at drikke, hvis den eksponerede person er i stand
til at synke. Fremkald IKKE opkastning. Ring til 112/ambulance for at modtage leegehjelp.

Forholdsregler over for udslip ved uheld: Stands leekagen, hvis dette er sikkert. Fjern antendelseskilder. Veer sarligt
omhyggelig med at undgéd udladninger af statisk elektricitet. Ingen aben ild. Ingen rygning.

Skal forhindres adgang til kloakker og offentlige vandforsyningssystemer.

Tor op med absorberende materiale (for eksempel klud). Opsug udslip med inerte faste stoffer, sdsom ler eller
diatoméjord, sd hurtigt som muligt. Indsamles mekanisk (fejning, skovling). Bortskaf i overensstemmelse med
relevante lokale regler.

4.2.4. Ndr det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Kan bortskaffes som fast affald eller braendes i et egnet anlaeg i henhold til lokale bestemmelser.
Forurenet emballage: Genbrug af forurenede emballagematerialer er ikke tilladt.

Emballage, der ikke kan renggres, skal bortskaffes som produktet.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj 51/66



DA EUT L af 20.10.2025

4.2.5. Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Se generel brugsanvisning for meta-SPC 7.

5. GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPC’ET 7

5.1.  Brugsanvisning

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning.

5.2. Risikoreducerende foranstaltninger

Opbevares utilgeengeligt for bern.

5.3. Ferstehjelpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljoet ved risiko for direkte eller
indirekte virkninger

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning og foranstaltninger.

5.4. Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning.

5.5.  Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser

Holdbarhed: 24 maneder.

Krav til opbevaringsrum og -beholdere:

Opbevar beholderen taet lukket pd et tort, keligt og godt ventileret sted.

Yderligere oplysninger om opbevaringsforhold: Opbevares vak fra fadevarer, drikkevarer og foderstoffer.

Opbevares under 40 °C.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Ver opmarksom pa den europeiske referencevaerdi pd 129,28 mg/m’® for det aktive stof propan-2-ol (CAS-nr.:
67-63-0), som blev brugt til risikovurderingen af det biocidholdige produkt.

Rédets direktiv 98/24/EF af 7. april 1998 om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet
mod risici i forbindelse med kemiske agenser (fjortende swrdirektiv i henhold til direktiv 89/391/EQF, artikel 16,
stk. 1) (EFT L 131 af 5.5.1998, 5. 11).

For sd vidt angdr »Brugerkategori(er)« skal det bemarkes: »Professionelle brugere« (herunder industrielle brugere)
betyder uddannede professionelle brugere, hvis dette kraves af den nationale lovgivning.

Den fulde titel pd den EN-standard, som er omtalt i de Risikoreducerende foranstaltninger, er:

EN 166 — OQjenbeskyttelse mod kemikalier

52/66 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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7.1.

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPCET 7

Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammenszatning

Handelsnavn Meliseptol | markeds omrade: EU
Pro rapid
Godkendelsesnummer EU-0033840-0009 1-7
Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Propan-1-ol Aktivstof 71-23-8 200-746-9 25 vagtprocent
Propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 20 veegtprocent

META-SPC 8 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

Meta-SPC 8 Identifikator

Identifikator

Meta-SPC: meta-SPC 8

Suffiks til godkendelsesnummeret

Nummer 1-8
Produkttype(r)
Produkttype(r) PT02: Produkter til desinfektionsmidler og

algedrebende midler, som ikke er beregnet til direkte

anvendelse pd mennesker eller dyr

PT04: Fodevarer og foderstoffer

COMPOSITION (OF META SPC) 8

Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen i meta-SPC’et 8

Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Propan-1-ol Aktivstof 71-23-8 200-746-9 25-25
vaegtprocent
Propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 20-20
vagtprocent

Type(r) af formulering(er) i meta-SPC’et 8

Formuleringstype(r)

forvadede servietter

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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3.

FARE- OG SIKKERHEDSS £TNINGER I META-SPC’ET 8

Faresetninger

H226: Brandfarlig veeske og damp.
H318: Forarsager alvorlig gjenskade.
H336: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed.

EUHO066: Gentagen kontakt kan give tor eller revnet
hud

Sikkerhedssatninger

P210: Holdes vk fra varme, varme overflader, gnister,
dben ild og andre antaendelseskilder. Rygning forbudt.

P233: Hold beholderen tat lukket.

P240: Beholder og modtageudstyr jordforbindes|
potentialudlignes.

P241: Anvend eksplosionssikkert elektrisk udstyr.

P242: Anvend kun veerktej, som ikke frembringer
gnister.

P243: Traef foranstaltninger mod statisk elektricitet.
P261: Undgd inddnding af dampe.

P271: Brug kun udenders eller i et rum med god
udluftning.

P280: Bar gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P304+P340: VED INDANDING: Flyt personen til et sted
med frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en
stilling, som letter vejrtraekningen.

P312: Ring til en GIFTINFORMATION/lzge i tilfeclde af
ubehag.

P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan gores let. Fortsat skylning.

P403+P233: Opbevares pa et godt ventileret sted. Hold
beholderen teet lukket.

P310: Ring omgdende til en GIFTINFORMATION/laege.

P370+P378: Ved brand: Brug vandstréle/tert pulver/
kulsyre/alkoholresistent skum til slukning.

P403 + P235: Opbevares pd et godt ventileret sted.
Opbevares kaligt.

P405: Opbevares under las.
P501: Indholdet/beholderen indhold i bortskaffelse af

farligt affald i overensstemmelse med lovgivningen.

P501: Indholdet/beholderen beholder i bortskaffelse af
farligt affald i overensstemmelse med lovgivningen..
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4. GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) I META-SPC’ET

4.1. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1

Brugsklare servietter til overfladedesinfektion

Produkttype

PT02: Produkter til desinfektionsmidler og algedraebende midler,
som ikke er beregnet til direkte anvendelse pd mennesker eller dyr

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Almindeligt navn: bakterier
Almindeligt navn: gaerarter
Almindeligt navn: Mykobakterier
Almindeligt navn: kappebarende vira

Almindeligt navn: vira (virusdrabende aktivitet i begranset
spektrum)

Anvendelsesomréde(r)

indendors anvendelse

Produktet péferes ved afterring til desinfektion af alkoholresistente
smd harde ikke-porase overflader (desinfektion ved tilstedeverelse
af tilsmudsning) pa hospitaler og andre sundhedsinstitutioner
sdsom i patientnare omgivelser, i ambulancer, pa operationsstuer
og pd plejehjem, f.eks. inkl. hjemmepleje af patienter (undtagen
overflader med fodevarekontakt).

Anvendelsesmetode(r)

Metode: afterring

Detaljeret beskrivelse:
Det brugsklare produkt péferes ved afterring.

Anvendelsesmeangde(r) og -hyppighed

ufortyndet; produktet er brugsklart

Antal og timing af ansegning:

Anvendelsesmengde: Brug tilstrackkeligt produkt til at sikre
fuldstendig deekning.

18,0 x 20,0 cm serviet — 2-4 servietter pr. m?

24,0 x 30,0 cm serviet — 1-2 servietter pr. m?

Hyppighed: Typisk anvendelseshyppighed i et patientrum: 1-2
gange om dagen.

Brugerkategori(er)

fagmand

Pakningssterrelser og emballagemateriale

HDPE-dispenserboks med PP-lukning inklusive en PET/PE-
flowpakke med 60 PET-servietter (med genopfyldningspakke)
PET/PE-flowpakke med 100 PET-servietter og PP-klapdacksel
PET/PE-flowpakke XL med 42 PET-servietter og PP-klapdacksel

4.1.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Dette er en brugsklar forvadet desinfektionsserviet. Overfladerne skal vere synligt rene inden desinfektion. Til
virusdrabende aktivitet i begranset spektrum skal overfladerne rengeres for brug af produktet, og for meget vand
skal fijernes inden desinfektion. Overfladen, der skal desinficeres, fugtes med en mangde servietter, der er

tilstreekkelig til at fugte overfladen helt i den angivne eksponeringstid. Der mé kun bruges vadservietter.
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Minimumseksponeringstid (20 °C):
— til bekaeempelse af bakterier, mykobakterier, gaerarter og kappebarende vira: 1 minut

—  virusdraebende aktivitet i begranset spektrum: 2 minutter
18,0 x 20,0 cm serviet — 2-4 servietter pr. m?

24,0 x 30,0 cm serviet — 1-2 servietter pr. m?

4.1.2. Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Kun til erhvervsmaessig brug.

Undgé kontakt med gjnene.

I tilfeelde af tor hud bruges passende hudplejelotion.
Kun til behandling af sma overflader.

De folgende personlige vernemidler er angivet uden at indskreenke arbejdsgiveres anvendelse af Rddets
Direktiv 98/24/EF og anden EU-lovgivning vedrerende sundhed og sikkerhed pé arbejdspladsen

Brug af gjenbeskyttelse (beskyttelsesbriller) [i overensstemmelse med den europaiske standard EN 166] i forbindelse
med hdndtering af produktet er obligatorisk.

4.1.3. Ndr det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Sandsynlige direkte eller indirekte virkninger: Kan forarsage slovhed eller svimmelhed. Fordrsager alvorlig gjenskade
Generel information: Fjern straks tilsmudset gennemvaedet tgj.
Sag leegehjalp ved ubehag.

Generelle forstehjalpsforanstaltninger: Flyt den bererte person vk fra det forurenede omréade. Sog leegehjalp ved
ubehag. Vis om muligt dette datablad.

VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft, og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter
vejrtreekningen. Ring til GIFTLINJEN eller en lage.

VED KONTAKT MED HUDEN: Vask straks huden med rigeligt vand. Tag derefter alt tilsmudset tej af, og vask det for
genanvendelse. Fortsaet med at vaske huden med vand i 15 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller en laege.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl omgdende med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan gares let. Fortset skylning i mindst 15 minutter. Ring til 112/ambulance for at modtage leegehjelp.

[ TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden omgaende. Giv noget at drikke, hvis den eksponerede person er i stand
til at synke. Fremkald IKKE opkastning. Ring til 112/ambulance for at modtage leegehjelp.

Forholdsregler over for udslip ved uheld: Stands leekagen, hvis dette er sikkert. Fjern antendelseskilder. Ver sarligt
omhyggelig med at undgé udladninger af statisk elektricitet. Ingen aben ild. Ingen rygning.

Skal forhindres adgang til kloakker og offentlige vandforsyningssystemer.

Tor op med absorberende materiale (for eksempel klud). Opsug udslip med inerte faste stoffer, sdsom ler eller
diatoméjord, sd hurtigt som muligt. Indsamles mekanisk (fejning, skovling). Bortskaf i overensstemmelse med
relevante lokale regler.

4.1.4. Ndr det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Kan bortskaffes som fast affald eller braendes i et egnet anleg i henhold til lokale bestemmelser.
Forurenet emballage: Genbrug af forurenede emballagematerialer er ikke tilladt.

Emballage, der ikke kan renggres, skal bortskaffes som produktet.
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4.1.5. Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Se generel brugsanvisning for meta-SPC 8.
4.2. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 2

Brugsklare servietter til overfladedesinfektion

Produkttype PT04: Fodevarer og foderstoffer

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Maélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) | Almindeligt navn: bakterier

Almindeligt navn: geerarter

Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse

Produktet péferes ved afterring til desinfektion af alkoholresistente
smd hérde ikke-porgse overflader med fedevarekontakt
(desinfektion ved tilstedevaerelse af tilsmudsning) pa hospitaler og
andre sundhedsinstitutioner, inkl. hospitalskantiner og
storkekkener (f.eks. fodevareforarbejdning, -tilberedning og
-handtering).

Anvendelsesmetode(r) Metode: aftorring

Detaljeret beskrivelse:
Det brugsklare produkt péferes ved afterring.

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed ufortyndet; produktet er brugsklart

Antal og timing af ansegning:

Anvendelsesmengde: Brug tilstrackkeligt produkt til at sikre
fuldsteendig deekning.

18,0 x 20,0 cm serviet — 2-4 servietter pr. m?

24,0 x 30,0 cm serviet — 1-2 servietter pr. m?

Hyppighed: Typisk anvendelseshyppighed i et kakken: 1-2 gange
om dagen.

Brugerkategori(er) fagmand

Pakningssterrelser og emballagemateriale HDPE-dispenserboks med PP-lukning inklusive en PET/PE-
flowpakke med 60 PET-servietter (med genopfyldningspakke)
PET/PE-flowpakke med 100 PET-servietter og PP-klapdacksel
PET/PE-flowpakke XL med 42 PET-servietter og PP-klapdacksel

4.2.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Dette er en brugsklar forvadet desinfektionsserviet. Overfladerne skal veere synligt rene inden desinfektion.O-
verfladen, der skal desinficeres, fugtes med en mangde servietter, der er tilstreekkelig til at fugte overfladen helt i
den angivne eksponeringstid. Der ma kun bruges vadservietter.

Minimumseksponeringstid (4 °C, 10 °C, 20 °C):

— til bekaeempelse af bakterier og gerarter: 1 minut
18,0 x 20,0 cm serviet — 2-4 servietter pr. m?

24,0 x 30,0 cm serviet — 1-2 servietter pr. m?
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4.2.2. Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Kun til erhvervsmassig brug.

Undga kontakt med gjnene.

[ tilfzelde af tor hud bruges passende hudplejelotion.
Kun til behandling af smé overflader (op til 1 m?).

De folgende personlige varnemidler er angivet uden at indskrenke arbejdsgiveres anvendelse af Rédets
Direktiv 98/24/EF og anden EU-lovgivning vedrerende sundhed og sikkerhed pé arbejdspladsen

Brug af gjenbeskyttelse (beskyttelsesbriller) [i overensstemmelse med den europaiske standard EN 166] i forbindelse
med héndtering af produktet er obligatorisk.

4.2.3. Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Sandsynlige direkte eller indirekte virkninger: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed. Fordrsager alvorlig gjenskade
Generel information: Fjern straks tilsmudset gennemvaedet tgj.
Sag leegehjalp ved ubehag.

Generelle forstehjelpsforanstaltninger: Flyt den bererte person vak fra det forurenede omrdde. Sog laegehjalp ved
ubehag. Vis om muligt dette datablad.

VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft, og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter
vejrtrekningen. Ring til GIFTLINJEN eller en laege.

VED KONTAKT MED HUDEN: Vask straks huden med rigeligt vand. Tag derefter alt tilsmudset tgj af, og vask det for
genanvendelse. Fortsat med at vaske huden med vand i 15 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller en lage.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl omgdende med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan gores let. Fortset skylning i mindst 15 minutter. Ring til 112/ambulance for at modtage legehjalp.

I TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden omgdende. Giv noget at drikke, hvis den eksponerede person er i stand
til at synke. Fremkald IKKE opkastning. Ring til 112/ambulance for at modtage laegehjalp.

Forholdsregler over for udslip ved uheld: Stands leekagen, hvis dette er sikkert. Fjern antendelseskilder. Ver sarligt
omhyggelig med at undgé udladninger af statisk elektricitet. Ingen dben ild. Ingen rygning.

Skal forhindres adgang til kloakker og offentlige vandforsyningssystemer.
Tor op med absorberende materiale (for eksempel klud). Opsug udslip med inerte faste stoffer, sdsom ler eller

diatoméjord, sd hurtigt som muligt. Indsamles mekanisk (fejning, skovling). Bortskaf i overensstemmelse med
relevante lokale regler.

4.2.4. Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Kan bortskaffes som fast affald eller braendes i et egnet anlaeg i henhold til lokale bestemmelser.
Forurenet emballage: Genbrug af forurenede emballagematerialer er ikke tilladt.

Emballage, der ikke kan rengeres, skal bortskaffes som produktet.

4.2.5. Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Se generel brugsanvisning for meta-SPC 8.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

7.1.

GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPCET 8

Brugsanvisning

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning.

Risikoreducerende foranstaltninger

Opbevares utilgengeligt for born.

Forstehjelpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljoet ved risiko for direkte eller
indirekte virkninger

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning og foranstaltninger.

Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning.

Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser

Holdbarhed: 24 maneder.

Krav til opbevaringsrum og -beholdere:

Opbevar beholderen taet lukket pa et tort, keligt og godt ventileret sted.

Yderligere oplysninger om opbevaringsforhold: Opbevares vk fra fadevarer, drikkevarer og foderstoffer.

Opbevares under 40 °C.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Ver opmarksom pa den europeiske referencevaerdi pd 129,28 mg/m’ for det aktive stof propan-2-ol (CAS-nr.:
67-63-0), som blev brugt til risikovurderingen af det biocidholdige produkt.

Rédets direktiv 98/24/EF af 7. april 1998 om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet
mod risici i forbindelse med kemiske agenser (fjortende swrdirektiv i henhold til direktiv 89/391/EQF, artikel 16,
stk. 1) (EFT L 131 af 5.5.1998, s. 11).

For s vidt angar »Brugerkategori(er)« skal det bemarkes: »Professionelle brugere« (herunder industrielle brugere)
betyder uddannede professionelle brugere, hvis dette kreeves af den nationale lovgivning.

Den fulde titel pd den EN-standard, som er omtalt i de Risikoreducerende foranstaltninger, er:

EN 166 — Qjenbeskyttelse mod kemikalier

INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPC’ET 8

Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammenszatning

Handelsnavn Meliseptol | markeds omrdde: EU
Pro wipes
rapid
Godkendelsesnummer EU-0033840-0010 1-8
Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Propan-1-ol Aktivstof 71-23-8 200-746-9 25 vaegtprocent
Propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 20 vagtprocent
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1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

META-SPC 9 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

Meta-SPC 9 Identifikator

Identifikator

Meta-SPC: meta-SPC 9

Suffiks til godkendelsesnummeret

Nummer 1-9
Produkttype(r)
Produkttype(r) PT02: Produkter til desinfektionsmidler og

algedrabende midler, som ikke er beregnet til direkte
anvendelse pd mennesker eller dyr

PT04: Fadevarer og foderstoffer

COMPOSITION (OF META SPC) 9

Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen i meta-SPC’et 9

Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Propan-1-ol Aktivstof 71-23-8 200-746-9 30-30
vagtprocent
Propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 45-45
vagtprocent

Type(r) af formulering(er) i meta-SPC’et 9

Formuleringstype(r)

AL Enhver anden vaske

FARE- OG SIKKERHEDSS £TNINGER I META-SPCET 9

Faresatninger

H226: Brandfarlig veeske og damp.
H318: Forarsager alvorlig gjenskade.
H336: Kan forarsage slovhed eller svimmelhed.

EUHO066: Gentagen kontakt kan give tor eller revnet
hud

Sikkerhedsszatninger

P210: Holdes vk fra varme, varme overflader, gnister,
dben ild og andre antandelseskilder. Rygning forbudt.

P233: Hold beholderen tat lukket.

P240: Beholder og modtageudstyr jordforbindes|
potentialudlignes.

P241: Anvend eksplosionssikkert elektrisk udstyr.
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P242: Anvend kun vearktgj, som ikke frembringer
gnister.

P243: Traf foranstaltninger mod statisk elektricitet.
P261: Undga indénding af dampe.

P271: Brug kun udenders eller i et rum med god
udluftning.

P280: Bar gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P304+P340: VED INDANDING: Flyt personen til et sted
med frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en
stilling, som letter vejrtraekningen.

P312: Ring til en GIFTINFORMATION/lzege i tilfeelde af
ubehag.

P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsat skylning.

P310: Ring omgéende til en GIFTINFORMATION/laege.

P370+P378: Ved brand: Brug vandstréle/tert pulver/
kulsyre/alkoholresistent skum til slukning.

P403+P233: Opbevares pa et godt ventileret sted. Hold
beholderen taet lukket.

P403 + P235: Opbevares pa et godt ventileret sted.
Opbevares kaligt.

P405: Opbevares under las.

P501: Indholdet/beholderen indhold i bortskaffelse af
farligt affald i overensstemmelse med lovgivningen.

P501: Indholdet/beholderen beholder i bortskaffelse af
farligt affald i overensstemmelse med lovgivningen..

4. GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) I META-SPCET

4.1. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1

Brugsklar vaeske til overfladedesinfektion

Produkttype

PT02: Produkter til desinfektionsmidler og algedraebende midler,
som ikke er beregnet til direkte anvendelse pd mennesker eller dyr

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Maélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Almindeligt navn: bakterier
Almindeligt navn: gerarter
Almindeligt navn: Mykobakterier

Almindeligt navn: kappebarende vira
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Anvendelsesomrade(r)

indendors anvendelse

Produktet péferes ved sprejtning eller udhaldning efterfulgt af
aftorring til desinfektion af alkoholresistente smé hérde ikke-porgse
overflader (desinfektion ved tilstedevaerelse af tilsmudsning) pd
hospitaler og andre sundhedsinstitutioner sdsom i patientnare
omgivelser, i ambulancer, pd operationsstuer og pé plejehjem, f.eks.
inkl. hjemmepleje af patienter (undtagen overflader med
fodevarekontakt).

Anvendelsesmetode(r)

Metode: sprojtning eller udhaeldning efterfulgt af afterring

Detaljeret beskrivelse:
Det brugsklare produkt péferes ved udhzldning eller
udlesersprejtning efterfulgt af afterring.

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

ufortyndet; produktet er brugsklart

Antal og timing af ansegning:

Anvendelsesmangde: Brug tilstrakkeligt produkt til at sikre
fuldsteendig dekning.

18-21 ml pr. m? overflade.

Ved udlosersprojtning svarer det til ca. 23-26 sprojtninger pr. m?
eller 12-13 sprejtninger pr. 0,5 m2.

Hyppighed: Typisk anvendelseshyppighed i et patientrum: 1-2
gange om dagen

Brugerkategori(er)

fagmand

Pakningssterrelser og emballagemateriale

pigmenterede/transparente HDPE-flasker, lukket med péskruede
flip-top-heetter af pigmenteret PP.

Sterrelser: 250/500/1 000ml
(tilbehor: PP-sprejtehoved)

pigmenterede/transparente HDPE-kanistre med pdskruede haetter af
pigmenteret HDPE.

Sterrelser: 5 000 ml

4.1.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Dette er et brugsklart produkt til overfladedesinfektion.

Overfladerne skal vaere synligt rene inden desinfektion.

Hele overfladen, der skal desinficeres, fugtes med en tilstraekkelig maengde af produktet ved at halde eller sprojte det
pa kort afstand med et pumpesprojtehoved som en mulig paferingsmetode, og derefter torres overfladen grundigt af

med en klud.

Serg for, at overfladen, der skal desinficeres, er helt fugtet.

Minimumseksponeringstid (20 °C):

— til bekaempelse af bakterier, mykobakterier, gaerarter og kappebarende vira: 1 minut

Brug ikke mere end 21 ml pr. m?

Kun til erhvervsmaessig brug.

Undgé kontakt med gjnene.

4.1.2. Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

I tilfzelde af tor hud bruges passende hudplejelotion.

Kun til behandling af sma overflader.
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4.2.

De folgende personlige vernemidler er angivet uden at indskreenke arbejdsgiveres anvendelse af Rddets
Direktiv 98/24/EF og anden EU-lovgivning vedrerende sundhed og sikkerhed pé arbejdspladsen

Brug af gjenbeskyttelse (beskyttelsesbriller) [i overensstemmelse med den europaiske standard EN 166] i forbindelse
med héndtering af produktet er obligatorisk.

. Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og

nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Sandsynlige direkte eller indirekte virkninger: Kan forarsage slovhed eller svimmelhed. Fordrsager alvorlig gjenskade
Generel information: Fjern straks tilsmudset gennemvadet tgj.
Sag leegehjalp ved ubehag.

Generelle forstehjalpsforanstaltninger: Flyt den berorte person vk fra det forurenede omréade. Sog leegehjalp ved
ubehag. Vis om muligt dette datablad.

VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft, og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter
vejrtreekningen. Ring til GIFTLINJEN eller en lage.

VED KONTAKT MED HUDEN: Vask straks huden med rigeligt vand. Tag derefter alt tilsmudset tgj af, og vask det for
genanvendelse. Fortsaet med at vaske huden med vand i 15 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller en laege.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl omgdende med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan gores let. Fortset skylning i mindst 15 minutter. Ring til 112/ambulance for at modtage legehjalp.

I TILEALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden omgaende. Giv noget at drikke, hvis den eksponerede person er i stand
til at synke. Fremkald IKKE opkastning. Ring til 112/ambulance for at modtage leegehjelp.

Forholdsregler over for udslip ved uheld: Stands leekagen, hvis dette er sikkert. Fjern anteendelseskilder. Ver sarligt
omhyggelig med at undgd udladninger af statisk elektricitet. Ingen aben ild. Ingen rygning.

Skal forhindres adgang til kloakker og offentlige vandforsyningssystemer.

Tor op med absorberende materiale (for eksempel klud). Opsug udslip med inerte faste stoffer, sdsom ler eller
diatoméjord, sd hurtigt som muligt. Indsamles mekanisk (fejning, skovling). Bortskaf i overensstemmelse med
relevante lokale regler.

. Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Kan bortskaffes som fast affald eller braendes i et egnet anlaeg i henhold til lokale bestemmelser.
Forurenet emballage: Genbrug af forurenede emballagematerialer er ikke tilladt.

Emballage, der ikke kan rengores, skal bortskaffes som produktet.

. Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-

tingelser
Se generel brugsanvisning for meta-SPC 9.
Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 2

Brugsklar vaeske til overfladedesinfektion

Produkttype PT04: Fadevarer og foderstoffer

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Maélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) | Almindeligt navn: bakterier

Almindeligt navn: geerarter
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Anvendelsesomrade(r)

indendors anvendelse

Produktet péferes ved sprejtning eller udhaldning efterfulgt af
aftorring til desinfektion af alkoholresistente smé hérde ikke-porgse
overflader (desinfektion ved tilstedevaerelse af tilsmudsning) pd
hospitaler og andre sundhedsinstitutioner, inkl. hospitalskantiner
og storkekkener (f.eks. fadevareforarbejdning, -tilberedning og
-hdndtering).

Anvendelsesmetode(r)

Metode: sprojtning eller udhzldning efterfulgt af afterring

Detaljeret beskrivelse:
Det brugsklare produkt péferes ved udhaldning eller
udlesersprejtning efterfulgt af afterring.

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

ufortyndet; produktet er brugsklart

Antal og timing af ansegning:

Anvendelsesmaengde: Brug tilstreekkeligt produkt til at sikre
fuldstendig daekning.

18-21 ml pr. m? overflade.

Ved udlesersprejtning svarer det til ca. 23-26 sprejtninger pr. m?
eller 12-13 sprejtninger pr. 0,5 m*

Hyppighed: Typisk anvendelseshyppighed i et kakken: 1-2 gange
om dagen

Brugerkategori(er)

fagmand

Pakningssterrelser og emballagemateriale

pigmenterede/transparente HDPE-flasker, lukket med paskruede
flip-top-heatter af pigmenteret PP.

Sterrelser: 250/500/1 000ml
(tilbehor: PP-sprajtehoved)

pigmenterede/transparente HDPE-kanistre med paskruede hatter af
pigmenteret HDPE.

Sterrelser: 5 000 ml

4.2.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Dette er et brugsklart produkt til overfladedesinfektion.

Overfladerne skal vare synligt rene inden desinfektion.

Hele overfladen, der skal desinficeres, fugtes med en tilstraekkelig maengde af produktet ved at halde eller sprojte det
pa kort afstand med et pumpesprajtehoved som en mulig paferingsmetode, og derefter torres overfladen grundigt af

med en klud.

Serg for, at overfladen, der skal desinficeres, er helt fugtet.

Minimumseksponeringstid (4 °C, 10 °C og 20 °C):

— til bekaempelse af bakterier og gerarter: 2 minutter

Brug ikke mere end:

— 21 mlpr.m?

Kun til erhvervsmassig brug.

Undga kontakt med ojnene.

4.2.2. Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Kun til behandling af smé overflader (op til 1 m?).

De folgende personlige vernemidler er angivet uden at indskreenke arbejdsgiveres anvendelse af Rddets
Direktiv 98/24/EF og anden EU-lovgivning vedrerende sundhed og sikkerhed pé arbejdspladsen
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Brug af gjenbeskyttelse (beskyttelsesbriller) [i overensstemmelse med den europaiske standard EN 166] i forbindelse
med héndtering af produktet er obligatorisk.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner, og
nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Sandsynlige direkte eller indirekte virkninger: Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed. Fordrsager alvorlig gjenskade
Generel information: Fjern straks tilsmudset gennemvaedet tgj.
Sag leegehjalp ved ubehag.

Generelle forstehjelpsforanstaltninger: Flyt den bererte person vak fra det forurenede omrdde. Sog laegehjalp ved
ubehag. Vis om muligt dette datablad.

VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft, og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter
vejrtrakningen. Ring til GIFTLINJEN eller en leege. VED KONTAKT MED HUDEN: Vask straks huden med rigeligt
vand. Tag derefter alt tilsmudset tej af, og vask det for genanvendelse. Fortset med at vaske huden med vand
i 15 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller en lege.

VED KONTAKT MED HUDEN: Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes inden genanvendelse. Vask huden med vand. Ved
hudirritation: Seg legehjelp.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl omgdende med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan gores let. Fortsat skylning i mindst 15 minutter. Ring til 112/ambulance for at modtage leegehjeelp.

[ TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden omgéende. Giv noget at drikke, hvis den eksponerede person er i stand
til at synke. Fremkald IKKE opkastning. Ring til 112/ambulance for at modtage leegehjelp.

Forholdsregler over for udslip ved uheld: Stands leekagen, hvis dette er sikkert. Fjern antendelseskilder. Veer sarligt
omhyggelig med at undgéd udladninger af statisk elektricitet. Ingen aben ild. Ingen rygning.

Skal forhindres adgang til kloakker og offentlige vandforsyningssystemer.

Tor op med absorberende materiale (for eksempel klud). Opsug udslip med inerte faste stoffer, sdsom ler eller
diatoméjord, sd hurtigt som muligt. Indsamles mekanisk (fejning, skovling). Bortskaf i overensstemmelse med
relevante lokale regler.

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Kan bortskaffes som fast affald eller braendes i et egnet anlaeg i henhold til lokale bestemmelser.
Forurenet emballage: Genbrug af forurenede emballagematerialer er ikke tilladt.

Emballage, der ikke kan rengores, skal bortskaffes som produktet.

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Se generel brugsanvisning for meta-SPC 9.
GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPC’ET 9
Brugsanvisning

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning.

Risikoreducerende foranstaltninger

Opbevares utilgangeligt for bern.

Forstehjelpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljoet ved risiko for direkte eller
indirekte virkninger

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning og foranstaltninger.

Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Se anvendelsesspecifik brugsanvisning.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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5.5.

7.1.

Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser

Holdbarhed: 24 méneder.

Krav til opbevaringsrum og -beholdere:

Opbevar beholderen teet lukket pé et tort, keligt og godt ventileret sted.

Yderligere oplysninger om opbevaringsforhold: Opbevares vak fra fadevarer, drikkevarer og foderstoffer.

Opbevares under 40 °C.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Var opmarksom pd den europziske referencevaerdi pd 129,28 mg/m’® for det aktive stof propan-2-ol (CAS-nr.:
67-63-0), som blev brugt til risikovurderingen af det biocidholdige produkt.

Rédets direktiv 98/24/EF af 7. april 1998 om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet
mod risici i forbindelse med kemiske agenser (fjortende seerdirektiv i henhold til direktiv 89/391/EQF, artikel 16,
stk. 1) (EFT L 131 af 5.5.1998, s. 11).

For sa vidt angdr »Brugerkategori(er)« skal det bemarkes: »Professionelle brugere« (herunder industrielle brugere)
betyder uddannede professionelle brugere, hvis dette kreeves af den nationale lovgivning.

Den fulde titel pa den EN-standard, som er omtalt i de Risikoreducerende foranstaltninger, er:
EN 166 — Qjenbeskyttelse mod kemikalier
INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPCET 9

Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammenszatning

Handelsnavn Meliseptol | markeds omrdde: EU
Pro pure
88321
Godkendelsesnummer EU-0033840-0011 1-9
Fellesnavn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Propan-1-ol Aktivstof 71-23-8 200-746-9 30 vagtprocent
Propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 45 vagtprocent
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