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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/2074
av den 16 oktober 2025

om beviljande av ett unionsgodkinnande for biocidproduktfamiljen B. Braun Medical Propanol
Family i enlighet med Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 528/2012

(Text av betydelse for EES)

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

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

av foljande skal:

(1)  Den 12 april 2019 limnade B. Braun Medical AG i enlighet med artikel 43.1 i forordning (EU) nr 528/2012 in en
ansokan till Europeiska kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) om godkidnnande av en biocidproduktfamilj
med namnet B. Braun Medical Propanol Family i produkttyperna 1, 2 och 4, sdsom de beskrivs i bilaga V till den
forordningen, och tillhandaholl en skriftlig bekriftelse pd att den behoriga myndigheten i Nederlinderna hade
samtyckt till att utvdrdera ansokan. Ansokan registrerades med drendenummer BC-CP050930-37 i registret over
biocidprodukter.

(2)  B.Braun Medical Propanol Family innehéller propan-1-ol och propan-2-ol som verksamma dmnen, som 4r upptagna
i den unionsforteckning over godkanda verksamma dmnen som avses i artikel 9.2 i forordning (EU) nr 528/2012 for
produkttyperna 1, 2 och 4.

(3)  Den 7 juni 2024 limnade den utvirderande behériga myndigheten, i enlighet med artikel 44.1 i férordning
(EU) nr 528/2012, in en bedomningsrapport och slutsatserna av sin utvérdering till kemikaliemyndigheten.

(4) Den 13 december 2024 limnade kemikaliemyndigheten ett yttrande (%), utkastet till sammanfattning av
biocidproduktens egenskaper for B. Braun Medical Propanol Family och den slutliga bedomningsrapporten om
biocidproduktfamiljen till kommissionen, i enlighet med artikel 44.3 i forordning (EU) nr 528/2012.

(5) Iyttrandet konstateras det att B. Braun Medical Propanol Family ér en biocidproduktfamilj i den mening som avses i
artikel 3.1 s i férordning (EU) nr 528/2012, att den far beviljas ett unionsgodkinnande i enlighet med artikel 42.1 i
den forordningen och att den, forutsatt att den Overensstimmer med utkastet till sammanfattning av
biocidproduktens egenskaper, uppfyller villkoren i artikel 19.6 i samma frordning.

(6) Den 8 januari 2025 oversinde kemikaliemyndigheten utkastet till ssammanfattning av biocidproduktens egenskaper
till kommissionen pd unionens alla officiella sprak, i enlighet med artikel 44.4 i forordning (EU) nr 528/2012.

(7)  Kommissionen instimmer i kemikaliemyndighetens yttrande och anser dirfor att ett unionsgodkinnande bor beviljas
for biocidproduktfamiljen B. Braun Medical Propanol Family.

() EUTL167,27.6.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.
() Kemikaliemyndighetens yttrande av den 28 november 2024 om unionsgodkidnnande av biocidproduktfamiljen B. Braun Medical
Propanol Family (ECHA/BPC[453/2024) (https://echa.europa.eu/sv/opinions-on-union-authorisation).
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(8) I sitt yttrande rekommenderar kemikaliemyndigheten att innehavaren av produktgodkdnnandet utfor ett test av
stabiliteten vid langvarig lagring som ett villkor for godkdnnandet for att bekrifta lagringsstabiliteten. Kommissionen
instimmer i rekommendationen och anser att inlimnandet av resultaten fran detta test bor vara ett villkor for
tillhandahallande p& marknaden och anvindning av biocidproduktfamiljen i enlighet med artikel 22.1 i forordning
(EU) nr 528/2012. Kommissionen anser ocksa att det faktum att data ska limnas efter det att godkdnnandet beviljats
inte paverkar slutsatsen att villkoren pa grundval av befintliga data 4r uppfyllda i enlighet med artikel 19.1 d i den
forordningen.

(9) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for
biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
B. Braun Medical AG beviljas unionsgodkinnande for tillhandahéllande pd marknaden och anvindning av biocidprodukt-
familjen B. Braun Medical Propanol Family med registreringsnummer EU-0033840-0000, under fOrutsittning att
bestimmelserna och villkoren i bilaga I dr uppfyllda och i enlighet med sammanfattningen av biocidproduktens
egenskaper i bilaga IL

Unionsgodkinnandet ir giltigt frin och med 9 november 2025 till och med den 31 oktober 2035.

Artikel 2

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

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

Utfirdad i Bryssel den 16 oktober 2025.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

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

Bestimmelser och villkor (EU-0033840-0000)

Innehavaren av produktgodkinnandet ska utfora ett test av stabiliteten vid ldngvarig lagring av produkter som ir
representativa for alla meta-SPC i biocidproduktfamiljen B. Braun Medical Propanol Family. Testerna ska utforas vid
rumstemperatur i den forsiljningsforpackning i vilken produkterna i familjen kommer att tillhandahallas p& marknaden.
Alla relevanta egenskaper bor bestimmas fore och efter lagring.

Senast 9 september 2026 ska innehavaren av produktgodkidnnandet limna in resultaten fran testet till kemikaliemyn-
digheten.

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

Sammanfattning av produktegenskaper for en biocidproduktfamilj

B. Braun Medical Propanol Family
Produkttyp(er)

PTO01: Mansklig hygien

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

PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

Godkinnandenummer EU-0033840-0000

R4BP-tillgingsnummer EU-0033840-0000

Kapitel 1. ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1. Familjenamn

DEL I

FORSTA INFORMATIONSNIVAN

Namn

B. Braun Medical Propanol Family

1.2.  Produkttyp(er)

Produkttyp(er)

PTO01: Ménsklig hygien

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

PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och

djurfoder

1.3. Innehavare av godkinnande

Namn och adress till innehavaren av Namn B. Braun Medical AG
produktgodkinnandet Adress Seesatz 17 6204 Sempach CH
Godkinnandenummer EU-0033840-0000

R4BP-tillgangsnummer

EU-0033840-0000

Datum for godkdnnande

9 november 2025

Utgangsdatum for godkdnnande

31 oktober 2035

1.4. Produktens tillverkare

Tillverkarens namn

B. Braun Medical AG

Tillverkarens adress

Seesatz 17 6204 Sempach Schweiz

Tillverkningsstillenas beldgenhet

B. Braun Medical AG site 1 B. Braun Medical AG,
Seesatz 17 6204 Sempach Schweiz

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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1.5.

Tillverkare av det verksamma dmnet

Verksamt dmne

Propan-1-ol

Tillverkarens namn

BASF SE

Tillverkarens adress

Carl-Bosch Strasse 38 67056 Ludwigshafen Tyskland

Tillverkningsstillenas beldgenhet

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

Verksamt dmne

Propan-1-ol

Tillverkarens namn

0OQ Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH)

Tillverkarens adress

Rheinpromenade 4a 40789 Monheim am Rhein
Tyskland

Tillverkningsstdllenas beldgenhet

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

Verksamt dmne

Propan-1-ol

Tillverkarens namn

Oxea GmbH

Tillverkarens adress

Rheinpromenade 4a 40789 Monheim am Rhein
Tyskland

Tillverkningsstallenas beldgenhet

Oxea GmbH site 1 Oxea Corporation, 2001 FM 3057
TX 77414 Bay City USA

Verksamt dmne

Propan-2-ol

Tillverkarens namn

INEOS Solvents Germany GmbH

Tillverkarens adress

Romerstr. 733 47443 Moers Tyskland

Tillverkningsstillenas beldgenhet

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

Verksamt dmne

Propan-2-ol

Tillverkarens namn

Shell Chemicals Europe B.V.

Tillverkarens adress

Postbus 2334 3000 CH Rotterdam Nederlinderna

Tillverkningsstdllenas beldgenhet

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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Kapitel 2. PRODUKTFAMILJENS SAMMANSATTNING OCH FORMULERING

2.1. Kuvalitativ och kvantitativ information om familjens sammansittning

Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 20-30
viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 10 - 45
viktprocent
2.2.  Typ(er) av formuleringar
Typ(er) av formulering AL Ovriga vitskor
Impregnerade vétservetter
DEL II
ANDRA INFORMATIONSNIVAN - META-SPC
Kapitel 1. META-SPC 1 ADMINISTRATIVA UPPGIFTER
1.1. Meta-SPC 1 identitetsbeteckning
Identitetsbeteckning Meta SPC: meta SPC 1
1.2. Tillagg till godkinnandenummer
Nummer 1-1
1.3.  Produkttyp(er)
Produkttyp(er) PTO1: Minsklig hygien
Kapitel 2. SAMMANSATTNING FOR META-SPC 1
2.1. Kuvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 1
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 30-30
viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 45-45
viktprocent
2.2.  Typ(er) av formulering av meta-SPC 1
Typ(er) av formulering AL Ovriga vitskor
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Kapitel 3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 1

Faroangivelser

H225: Mycket brandfarlig vdtska och dnga.
H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.
H336: Kan gora att man blir ddsig eller omtocknad.

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

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller
hudsprickor.

Skyddsangivelser

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

P233: Behéllaren ska vara vil tillsluten.

P240: Jorda och potentialforbind behéllare och
mottagarutrustning.

P241: Anvind explosionssaker elektrisk utrustning
utrustning.

P242: Anvind verktyg som inte ger upphov till gnistor.
P243: Vidta tgirder mot statisk elektricitet.

P261: Undvik att inandas dngor.
P271: Anvinds endast utomhus eller i vil ventilerade
utrymmen.

P280: Anvind 6gonskydd.

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

P312: Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

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

P310: Kontakta genast
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/ldkare.

P370+P378: Vid brand:: Slick med vattenspray/torrt
pulver/koldioxid/alkoholbestindigt skum.

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

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

P405: Forvaras inlast.

P501: innehall limnas till avfallstjanst for hantering av
farligt avfall enligt lagstadgade bestimmelser.

P501: behéllare limnas till avfallstjanst for hantering av
farligt avfall enligt lagstadgade bestimmelser.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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Kapitel 4. TILLATEN ANVANDNING/TILLATNA ANVANDNINGAR AV META-SPC

4.1. Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

Hygienisk handskrubbning

Produkttyp PTO1: Minsklig hygien

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

Mélorganism(er) (inklusive Svenskt namn: - jastsvampar
utvecklingsstadium) Svenskt namn: - bakterier
Svenskt namn: - Mykobakterier
Svenskt namn: - inkapslade virus

Svenskt namn: - virus (virusdodande verkan med begransat
spektrum)

Anvindningsomréade(n) inomhusanvindning

Produkten kan anvindas for hygienisk handskrubbning i alla

situationer som krévs, t.ex.

— sjukhus och andra sjukvérdsinrattningar sdsom i ambulanser,
kirurgiska ingrepp och pd virdhem (inkl. hemvard av patienter)

— sjukhusmatsalar, storkok, likemedelsindustrier,
produktionsanldggningar och laboratorier.

Appliceringsmetod(er) Metod: Handskrubbning

Detaljerad beskrivning:
Produkten som dr firdig att anvindas ska skrubbas in outspadd
endast i synligt rena och torra hinder.

Dosering(ar) och frekvens Outspddd; produkt som ar fardig att anvinda

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Appliceringsmetod: 3 ml (anvind dispensrar: t.ex. installd pa
1,5 ml per slag, 2 slag per 3 ml).

Frekvens:

Professionell anvindare: Upp till 25 applikationer om dagen

Allménheten (dialys i hemmet): En ging per dag

Allménheten (pé vég in pa eller ut frén sjukhus):
Vuxna: Upp till 11 applikationer om dagen
Barn: Upp till 3 applikationer om dagen

Anvindarkategori(er) yrkesfolk
Forpackningsstorlekar och pigmenterade flaskor av hogdensitetspolyeten (HDPE), med
forpackningsmaterial skruvade fliptop-lock av pigmenterad polypropen (PP).

Storlekar: 100/500/1 000 ml

pigmenterad vikbar HDPE-flaska med integrerad pump.

Storlekar: 500/1 000 ml

pigmenterad HDPE-behéllare med skruvlock av pigmenterad HDPE.
Storlek: 5 000 ml

8/66 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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4.1.1.

Bruksanvisning specifik for denna anvindning
Produkten som r fardig att anvindas ska skrubbas in outspadd endast i synligt rena och torra hander.
Skrubba in tillricklig mingd (minst 3 ml) i hinderna och héll dem fuktiga under angiven minsta exponeringstid:

—  for kontroll av bakterier, mykobakterier, jastsvampar och inkapslade virus: 30 sekunder

—  virusdédande verkan med begrinsat spektrum: 2 minuter

Produkten kan appliceras direkt, eller kan produkten anvindas i en dispenser eller med en pump (anvénd integrerad
pump: 2 slag for 3 ml; anvind dispensrar: t.ex. instilld pd 1,5 ml per slag, 2 slag for 3 ml).

. Anvéndningsspecifika riskbegransande dtgarder

Vid torr hud, anvind lamplig hudvardslotion.

Anvind endast av barn under uppsikt av vuxen vid sjukhusbesok.
Undvik kontakt med dgonen.

Undvik onodig kontakt med huden.

Forvaras utom rackhill for barn och husdjur.

Foljande personlig skyddsutrustning foreskrivs utan att det péaverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som giller hilsofrdgor och arbetssikerhet:

Under péfyllning: Anvindning av 6gonskydd (skyddsglasogon) [i enlighet med den europeiska standarden EN 166]
vid hantering av produkten 4r obligatorisk.

I produktinformationen (dvs. etiketten ochfeller broschyren) ska det tydligt anges att: for foljande specifika
anvindningsomréden kan produkten undantagsvis anvindas av allminheten:

—  Hygienisk handskrubbning vid dialys i hemmet.

—  Hygienisk handskrubbning pé vig in pa eller ut frén sjukhus.

Applicering av en icke-professionell person utfors alltid efter professionell instruktion eller under professionell
overvakning.

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

hjdlpen samt nédatgarder for att skydda miljon

Sannolika direkta eller indirekta effekter: Kan gora att man blir dsig eller omtocknad. Orsakar allvarliga 6gonskador
Allmin information: Ta omedelbart av fororenade indrinkta klader.

Om du mér daligt, kontakta lakare.

Allminna forsta hjilpen-atgirder: Flytta bort den drabbade personen fran det fororenade omradet. S6k lakarhjalp vid
obehag. Visa om mojligt detta blad.

VID INANDNING: Flytta till frisk luft och 14t vila i en stillning som underldttar andning. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en lakare.

VID HUDKONTAKT: Om irritation uppstdr, tvitta med vatten och kontakta likare. Vid oavsiktlig hudexponering:
tvitta med vatten.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj omedelbart med vatten i flera minuter. Ta ur kontaktlinser, i forekommande
fall, och det ar ldtt att gora. Fortsatt att skolja i minst 15 minuter. Ring 112/ambulans for lakarvérd.

VID FORTARING: Sk6lj munnen omedelbart. Ge ndgot att dricka om den utsatta personen kan svilja. Framkalla
INTE krékning. Ring 112/ambulans for likarvérd.

Atgirder vid oavsiktliga utslipp: Stoppa lickan om det kan goras pa ett sikert sitt. Ta bort antindningskllor. Var
sarskilt forsiktig for att undvika statiska elektriska laddningar. Inga ppna lagor. Ingen rokning.

Forhindra utslapp till avlopp och allménna vattendrag.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj 9/66
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4.2.

Torka upp med absorberande material (t.ex. trasa). Sug upp spill med inerta fasta dmnen, som t.ex. lera eller kiselgur,
sd snart som mojligt. Ta upp mekaniskt (sopning, skyftling). Avfallshantera i enlighet med relevanta lokala
foreskrifter.

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

Kan avfallshanteras som fast avfall eller brinnas i en limplig installation enligt lokala foreskrifter.
Fororenad forpackning: Ateranvindning av fororenat forpackningsmaterial 4r inte tilliten.

Forpackningar som inte kan rengoras ska avfallshanteras pa samma sitt som produkten.

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

Se allménna bruksanvisningar f6r meta SPC 1.

Anvindningsbeskrivning

Tabell 2

Kirurgisk handskrubbning

Produkttyp PTO1: Mansklig hygien

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

Maélorganism(er) (inklusive Svenskt namn: - bakterier
utvecklingsstadium) Svenskt namn: - jistsvampar
Svenskt namn: - Mykobakterier

Anvindningsomrade(n) inomhusanvindning

Produkten kan appliceras for kirurgisk handskrubbning pa sjukhus
och andra sjukvérdsinrittningar.

Appliceringsmetod er) Metod: Handskrubbning

Detaljerad beskrivning:

Det dr en produkt som 4r fardig att anvindas och ska skrubbas in
outspadd portionsvis endast i de synligt rena och torra hinderna
och underarmarna.

Dosering(ar) och frekvens outspddd; produkt som ir fardig att anvinda

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Appliceringsmetod: 2 eller 3 portioner om 3 ml (anvind
dispensrar: t.ex. instilld pa 1,5 ml per slag, 2 slag per 3 ml).
Frekvens professionell anvindare: Typisk upp till 25 applikationer

om dagen
Anvindarkategori(er) yrkesfolk
Forpackningsstorlekar och pigmenterade HDPE-flaskor, med skruvade fliptop-lock av
forpackningsmaterial pigmenterad PP.

Storlekar: 100/500/1 000 ml

pigmenterad vikbar HDPE-flaska med integrerad PP-pump.
Storlekar: 500/1 000 ml

pigmenterad HDPE-behéllare med skruvlock av pigmenterad HDPE.
Storlek: 5 000 ml

10/66
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Produkten som dr firdig att anvindas ska skrubbas in outspidd portionsvis endast i de synligt rena och torra
hinderna och underarmarna.

Skrubba in tillricklig mingd i portioner om 3 ml (2 eller 3 génger) i hinder och underarmar och héll dem fuktiga
under angiven minsta exponeringstid:

—  for kontroll av bakterier, mykobakterier och jastsvampar: 90 sekunder

Produkten kan appliceras direkt, eller kan produkten anvindas i en dispenser eller med en pump (anvind integrerad
pump: 2 slag for 3 ml; anvind dispensrar: t.ex. installd pa 1,5 ml per slag, 2 slag for 3 ml).

Pafyllning/avtappning av produkten fir endast ske under aseptiska forhdllanden.

Alla material méste vara helt kompatibla med produkten. Dispensern eller behéllaren, som fylls pd, maste ha foljande
minimimarkningsinformation: Godkdnnandesnumret; Handelsnamnet for biocidprodukten; Identitet och innehll
av varje aktiv ingrediens; Bruksanvisningen, inklusive den inkorporeringstid som krivs for biocidverkan.
Informationen enligt CLP.

Anvindningsspecifika riskbegransande dtgirder

Endast f6r professionellt bruk.

Vid torr hud, anvind ldmplig hudvardslotion.
Undvik kontakt med 6gonen.

Undvik onodig kontakt med huden.

Forvaras utom rackhill for barn och husdjur.

Foljande personlig skyddsutrustning foreskrivs utan att det paverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som giller hilsofrdgor och arbetssikerhet:

Under péfyllning: Anvindning av 6gonskydd (skyddsglasogon) [i enlighet med den europeiska standarden EN 166]
vid hantering av produkten ér obligatorisk.

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

Sannolika direkta eller indirekta effekter: Kan gora att man blir désig eller omtocknad. Orsakar allvarliga 6gonskador
Allmin information: Ta omedelbart av fororenade indrankta klader.
Om du mér déligt, kontakta lakare.

Allménna forsta hjdlpen-atgarder: Flytta bort den drabbade personen fran det férorenade omradet. Sk lakarhjalp vid
obehag. Visa om mojligt detta blad.

VID INANDNING: Hytta till frisk luft och 14t vila i en stillning som underlittar andning. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en lakare.

VID HUDKONTAKT: Om irritation uppstdr, tvitta med vatten och kontakta likare. Vid oavsiktlig hudexponering:
tvitta med vatten.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj omedelbart med vatten i flera minuter. Ta ur kontaktlinser, i forekommande
fall, och det ar latt att gora. Fortsitt att skolja i minst 15 minuter. Ring 112/ambulans for lakarvard.

VID FORTARING: Skélj munnen omedelbart. Ge ndgot att dricka om den utsatta personen kan svilja. Framkalla
INTE krakning. Ring 112/ambulans for lakarvérd.

Atgiirder vid oavsiktliga utslipp: Stoppa lickan om det kan goras pi ett sikert sitt. Ta bort antindningskillor. Var
sarskilt forsiktig for att undvika statiska elektriska laddningar. Inga 6ppna ldgor. Ingen rokning.

Forhindra utslapp till avlopp och allménna vattendrag.

Torka upp med absorberande material (t.ex. trasa). Sug upp spill med inerta fasta dmnen, som t.ex. lera eller kiselgur,
sd snart som mojligt. Ta upp mekaniskt (sopning, skyffling). Avfallshantera i enlighet med relevanta lokala
foreskrifter.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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4.2.4. Instruktioner for sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning som dr specifika for denna anvindning

Kan avfallshanteras som fast avfall eller brannas i en ldmplig installation enligt lokala foreskrifter.
Fororenad forpackning: Ateranvindning av fororenat forpackningsmaterial 4r inte tilliten.

Forpackningar som inte kan reng6ras ska avfallshanteras pd samma sitt som produkten.

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

Se allménna bruksanvisningar f6r meta SPC 1.

Kapitel 5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 1

5.1. Bruksanvisning

Se bruksanvisningar for specifika anvindningsomraden.

5.2. Riskbegrinsande atgirder

Se riskreducerande dtgirder for specifika anvandningsomraden.

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

Se anvisningar och dtgirder for specifika anvindningsomraden.

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

Se anvisningar for specifika anvindningsomriden.

5.5. Lagringsforhillanden och hillbarhetstid fér produkten vid normala lagringsforhallanden

Hallbarhet: 24 manader).

Krav pa forvaringsutrymmen och -behéllare:

Forvara behallaren vil tillsluten pé en torr, sval och vilventilerad plats.

Ytterligare information om forvaringsforhéllanden: Hall borta frin mat, dryck och djurfoder.

Forvaras vid hogst 40 °C.

Kapitel 6. ANNAN INFORMATION

Ta hénsyn till det europeiska referensvirdet 129,28 mg/m’ for den aktiva substansen propan-2-ol (CAS-nr.: 67-63-0)
som anvandes vid riskbedomningen for biocidprodukten.

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

Med hinsyn till "Kategori(er) av anvindare” observera: Yrkespersonal (inklusive industriella anvindare) betyder
utbildad yrkespersonal, om det kravs av nationell lagstiftning.

Den fullstindiga titeln pa EN-standarden som refereras i riskreducerande atgérder ar:

EN 166 — Ogonskydd mot kemikalier

12/66 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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Kapitel 7. TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 1

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

Handelsnamn Softalind Marknadsomrdde: EU
Pro
Softa-Man | Marknadsomrade: EU
Godkiannandenummer EU-0033840-0001 1-1
Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 30 viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 45 viktprocent

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

Handelsnamn Softalind Marknadsomrade: EU
Pro pure
Godkiannandenummer EU-0033840-0002 1-1
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 30 viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 45 viktprocent

7.3.  Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik ssmmansittning for varje enskild produkt

Handelsnamn Softalind Marknadsomrade: EU
Pro acute
Godkidnnandenummer EU-0033840-0003 1-1
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)

Propan-1-ol

Verksamt dmne

71-23-8

200-746-9

30 viktprocent

Propan-2-ol

Verksamt dmne

67-63-0

200-661-7

45 viktprocent

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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Kapitel 1. META-SPC 2 ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1.

1.2.

1.3.

Meta-SPC 2 identitetsbeteckning

Identitetsbeteckning

Meta SPC: meta SPC 2

Tilliigg till godkinnandenummer

Nummer 1-2
Produkttyp(er)
Produkttyp(er) PTO1: Mansklig hygien

Kapitel 2. SAMMANSATTNING FOR META-SPC 2

2.1.

2.2.

Kvalitativ och kvantitativ information om sammansiittningen av meta-SPC 2

Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 30-30
viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 45-45
viktprocent
Typ(er) av formulering av meta-SPC 2
Typ(er) av formulering AL Ovriga vitskor

Kapitel 3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 2

Faroangivelser

H225: Mycket brandfarlig vitska och anga.
H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.
H336: Kan gora att man blir dasig eller omt6cknad.

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

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller
hudsprickor.

Skyddsangivelser

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

P233: Behéllaren ska vara vil tillsluten.

P240: Jorda och potentialférbind behéllare och
mottagarutrustning.

P241: Anvind explosionssiker elektrisk utrustning
utrustning.

P242: Anvind verktyg som inte ger upphov till gnistor.

14/66
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P243: Vidta dtgarder mot statisk elektricitet.
P261: Undvik att inandas dngor.

P271: Anvinds endast utomhus eller i vil ventilerade
utrymmen.

P280: Anvind 6gonskydd/ansiktsskydd.

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

P312: Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/ lakare.

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

P310: Kontakta genast
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/ lakare.

P370+P378: Vid brand:: Slack med vattenspray/torrt
pulver/koldioxid/alkoholbestindigt skum.

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

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

P405: Forvaras inlast.

P501: innehall limnas till avfallstjanst for hantering av
farligt avfall enligt lagstadgade bestimmelser.

P501: behéllare limnas till avfallstjanst for hantering av
farligt avfall enligt lagstadgade bestimmelser.

Kapitel 4. TILLATEN ANVANDNING/TILLATNA ANVANDNINGAR AV META-SPC

4.1. Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

Hygienisk handskrubbning

Produkttyp

PTO01: Mansklig hygien

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

Malorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: - bakterier
Svenskt namn: - jistsvampar
Svenskt namn: - Mykobakterier

Svenskt namn: - inkapslade virus

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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Anvindningsomrade(n)

inomhusanvindning

Produkten kan anvindas for hygienisk handskrubbning i alla

situationer som kravs, t.ex.

— sjukhus och andra sjukvérdsinrattningar sdsom i ambulanser,
kirurgiska ingrepp och pd virdhem (inkl. hemvard av patienter)

— sjukhusmatsalar, storkok, likemedelsindustrier,
produktionsanldggningar och laboratorier.

Appliceringsmetod(er)

Metod: Handskrubbning

Detaljerad beskrivning:
Produkten som &r firdig att anvindas ska skrubbas in outspadd
endast i synligt rena och torra hinder.

Dosering(ar) och frekvens

Outspadd; produkt som r firdig att anvidnda

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Appliceringsmetod: 3 ml.

Frekvens:

Professionell anvandare: Typisk upp till 25 applikationer om dagen

Allménheten (dialys i hemmet): En ging per dag
Allménheten (pd vdg in pd eller ut fran sjukhus):

Vuxna: Typisk upp till 11 applikationer om dagen
Barn: Typisk upp till 3 applikationer om dagen

Anvindarkategori(er)

yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

pigmenterade HDPE-flaskor, med skruvade fliptop-lock av
pigmenterad PP.

Storlekar: 100/500/1 000 ml

pigmenterad HDPE-behéllare med skruvlock av pigmenterad HDPE.
Storlek: 5 000 ml

4.1.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Produkten som ir firdig att anvindas ska skrubbas in outspadd endast i synligt rena och torra hinder.

Skrubba in tillricklig mingd (minst 3 ml) i hinderna och héll dem fuktiga under angiven minsta exponeringstid:

—  for kontroll av bakterier, mykobakterier, jastsvampar och inkapslade virus: 30 sekunder

Produkten kan appliceras direkt, eller ocksd kan produkten anvindas i en dispenser eller med en pump (anvind
dispensrar: t.ex. instillda pd 1,5 ml per slag, 2 slag for 3 ml).

4.1.2. Anvandningsspecifika riskbegransande dtgarder

Vid torr hud, anvind lamplig hudvérdslotion.

Anvind endast av barn under uppsikt av vuxen vid sjukhusbesok.

Undvik kontakt med 6gonen.
Undvik on6dig kontakt med huden.

Forvaras utom rackhall for barn och husdjur.

Foljande personlig skyddsutrustning foreskrivs utan att det paverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som giller hilsofrdgor och arbetssikerhet

16/66
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4.1.5.

Under pafyllning: Anvindning av 6gonskydd (skyddsglasogon) [i enlighet med den europeiska standarden EN 166]
vid hantering av produkten ar obligatorisk.

I produktinformationen (dvs. etiketten och/eller broschyren) ska det tydligt anges att: for foljande specifika
anviandningsomrdden kan produkten undantagsvis anvindas av allmdnheten:

—  Hygienisk handskrubbning vid dialys i hemmet.

—  Hygienisk handskrubbning pé vig in pa eller ut fran sjukhus.

Applicering av en icke-professionell person utfors alltid efter professionell instruktion eller under professionell
overvakning..

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

hjdlpen samt noddtgarder for att skydda miljon

Sannolika direkta eller indirekta effekter: Kan gora att man blir désig eller omtocknad. Orsakar allvarliga 6gonskador
Allmén information: Ta omedelbart av férorenade indriankta klader.
Om du mér daligt, kontakta lakare.

Allménna forsta hjdlpen-atgarder: Flytta bort den drabbade personen fran det férorenade omradet. Sk lakarhjalp vid
obehag. Visa om mojligt detta blad.

VID INANDNING: Flytta till frisk luft och lat vila i en stillning som underldttar andning. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en lakare.

VID HUDKONTAKT: Om irritation uppstdr, tvitta med vatten och kontakta ldkare. Vid oavsiktlig hudexponering:
tvitta med vatten.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj omedelbart med vatten i flera minuter. Ta ur kontaktlinser, i forekommande
fall, och det ar latt att gora. Fortsitt att skolja i minst 15 minuter. Ring 112/ambulans for lakarvard.

VID FORTARING: Skélj munnen omedelbart. Ge ndgot att dricka om den utsatta personen kan svilja. Framkalla
INTE krdkning. Ring 112/ambulans for likarvard.

Atgiirder vid oavsiktliga utslipp: Stoppa lickan om det kan goras pi ett sikert sitt. Ta bort antindningskillor. Var
sarskilt forsiktig for att undvika statiska elektriska laddningar. Inga 6ppna ldgor. Ingen r6kning.

Forhindra utslapp till avlopp och allménna vattendrag.
Torka upp med absorberande material (t.ex. trasa). Sug upp spill med inerta fasta dmnen, som t.ex. lera eller kiselgur,

sd snart som mojligt. Ta upp mekaniskt (sopning, skyftling). Avfallshantera i enlighet med relevanta lokala
foreskrifter.

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

Kan avfallshanteras som fast avfall eller brannas i en lamplig installation enligt lokala foreskrifter.
Fororenad forpackning: Ateranvindning av fororenat forpackningsmaterial ar inte tilldten.

Forpackningar som inte kan reng6ras ska avfallshanteras pd samma sitt som produkten.

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

Se allmanna bruksanvisningar f6r meta SPC 2.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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4.2.

4.2.1.

Anvindningsbeskrivning

Tabell 2

Kirurgisk handskrubbning

Produkttyp

PTO1: Mansklig hygien

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

Mélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: - bakterier
Svenskt namn: - jastsvampar

Svenskt namn: - Mykobakterier

Anvindningsomride(n)

inomhusanvindning

Produkten kan appliceras for kirurgisk handskrubbning pa sjukhus
och andra sjukvérdsinrittningar.

Appliceringsmetod(er)

Metod: Handskrubbning

Detaljerad beskrivning:

Det 4r en produkt som ir fardig att anvindas och ska skrubbas in
outspadd portionsvis endast i de synligt rena och torra hinderna
och underarmarna.

Dosering(ar) och frekvens

outspadd; produkt som ir firdig att anvinda

Antal appliceringar och tidpunkten f6r dessa:

Appliceringsmetod: 2 eller 3 portioner om 3 ml.

Frekvens professionell anvindare: Typisk upp till 25 applikationer
om dagen.

Anvindarkategori(er)

yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

pigmenterade HDPE-flaskor, med skruvade fliptop-lock av
pigmenterad PP.

Storlekar: 100/500/1 000 ml
pigmenterad HDPE-behéllare med skruvlock av pigmenterad HDPE.
Storlek: 5 000 ml

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Produkten som dr firdig att anvindas ska skrubbas in outspidd portionsvis endast i de synligt rena och torra
hinderna och underarmarna.

Skrubba in tillricklig mangd i portioner om 3 ml (2 eller 3 génger) i hdnder och underarmar och héll dem fuktiga
under angiven minsta exponeringstid:

—  for kontroll av bakterier, mykobakterier och jastsvampar: 90 sekunder

Produkten kan appliceras direkt, eller ocksd kan produkten anvindas i en dispenser eller med en pump (anvind
dispensrar: t.ex. instdllda pa 1,5 ml per slag, 2 slag for 3 ml).

Péfyllning/avtappning av produkten fir endast ske under aseptiska forhallanden.

Alla material méste vara helt kompatibla med produkten. Dispensern eller behéllaren, som fylls pd, maste ha féljande
minimimarkningsinformation: Godkinnandesnumret; Handelsnamnet for biocidprodukten; Identitet och innehéll
av varje aktiv ingrediens; Bruksanvisningen, inklusive den inkorporeringstid som krivs for biocidverkan.
Informationen enligt CLP.
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Anvindningsspecifika riskbegrinsande dtgirder

Endast for professionellt bruk.

Vid torr hud, anvind ldmplig hudvardslotion.
Undvik kontakt med 6gonen.

Undvik onodig kontakt med huden.

Forvaras utom rackhall for barn och husdjur.

Foljande personlig skyddsutrustning foreskrivs utan att det péverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som giller hilsofrdgor och arbetssikerhet

Under pafyllning: Anvindning av 6gonskydd (skyddsglasogon) [i enlighet med den europeiska standarden EN 166]
vid hantering av produkten ar obligatorisk.

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

Sannolika direkta eller indirekta effekter: Kan gora att man blir ddsig eller omtocknad. Orsakar allvarliga 6gonskador
Allmén information: Ta omedelbart av fororenade indrinkta klader.
Om du mér déligt, kontakta lakare.

Allminna forsta hjalpen-atgarder: Flytta bort den drabbade personen fran det fororenade omradet. Sok lakarhjalp vid
obehag. Visa om mojligt detta blad.

VID INANDNING: Hytta till frisk luft och 14t vila i en stillning som underlittar andning. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en lakare.

VID HUDKONTAKT: Om irritation uppstdr, tvitta med vatten och kontakta likare. Vid oavsiktlig hudexponering:
tvitta med vatten.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj omedelbart med vatten i flera minuter. Ta ur kontaktlinser, i forekommande
fall, och det ar latt att gora. Fortsitt att skolja i minst 15 minuter. Ring 112/ambulans for lakarvard.

VID FORTARING: Skélj munnen omedelbart. Ge ndgot att dricka om den utsatta personen kan svilja. Framkalla
INTE krikning. Ring 112/ambulans for likarvérd.

Atgiirder vid oavsiktliga utslipp: Stoppa lickan om det kan goras pi ett sikert sitt. Ta bort antindningskillor. Var
sirskilt forsiktig for att undvika statiska elektriska laddningar. Inga 6ppna ldgor. Ingen rokning.

Forhindra utslapp till avlopp och allménna vattendrag.
Torka upp med absorberande material (t.ex. trasa). Sug upp spill med inerta fasta dmnen, som t.ex. lera eller kiselgur,

sd snart som mojligt. Ta upp mekaniskt (sopning, skyffling). Avfallshantera i enlighet med relevanta lokala
foreskrifter.

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

Kan avfallshanteras som fast avfall eller brinnas i en limplig installation enligt lokala foreskrifter.
Fororenad forpackning: Ateranvindning av fororenat forpackningsmaterial 4r inte tilliten.

Forpackningar som inte kan rengoras ska avfallshanteras pd samma sitt som produkten.

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

Se allmanna bruksanvisningar f6r meta SPC 2.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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Kapitel 5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 2

5.1. Bruksanvisning

Se bruksanvisningar for specifika anvindningsomrdden.

5.2. Riskbegrinsande atgirder
Se riskreducerande dtgarder for specifika anvandningsomraden.

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

Se anvisningar och dtgirder for specifika anvindningsomraden.

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

Se anvisningar for specifika anvindningsomrdden.

5.5. Lagringsforhillanden och hillbarhetstid fér produkten vid normala lagringsforhallanden

Hallbarhet: 24 mdnader.

Krav pa forvaringsutrymmen och -behéllare:

Forvara behallaren vil tillsluten pé en torr, sval och vilventilerad plats.

Ytterligare information om forvaringsférhéllanden: Hall borta frdn mat, dryck och djurfoder.

Forvaras under 40 °C.

Kapitel 6. ANNAN INFORMATION

Ta hdnsyn till det europeiska referensvirdet 129,28 mg/m’ for den aktiva substansen propan-2-ol (CAS-nr.: 67-63-0)
som anvindes vid riskbedomningen for biocidprodukten.

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

Med hinsyn till “Kategori(er) av anvindare” observera: Yrkespersonal (inklusive industriella anvindare) betyder
utbildad yrkespersonal, om det kravs av nationell lagstiftning.

Den fullstindiga titeln pd EN-standarden som refereras i riskreducerande atgérder ar:

EN 166 — Ogonskydd mot kemikalier

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

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

Handelsnamn Softalind Marknadsomrdde: EU
Pro gel
Godkinnandenummer EU-0033840-0004 1-2
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 30 viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 45 viktprocent
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Kapitel 1. META-SPC 3 ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1. Meta-SPC 3 identitetsbeteckning

Identitetsbeteckning Meta SPC: meta SPC 3

1.2. Tilligg till godkinnandenummer

Nummer 1-3

1.3.  Produkttyp(er)

Produkttyp(er) PTO1: Mansklig hygien

Kapitel 2. SAMMANSATTNING FOR META-SPC 3

2.1. Kvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 3

Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 30-30
viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 45 - 45
viktprocent

2.2.  Typ(er) av formulering av meta-SPC 3

Typ(er) av formulering AL Ovriga vitskor

Kapitel 3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 3

Faroangivelser H225: Mycket brandfarlig vdtska och dnga.
H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.
H336: Kan gora att man blir dasig eller omtcknad.

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller
hudsprickor.

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

P233: Behéllaren ska vara vil tillsluten.

P240: Jorda och potentialforbind behéllare och
mottagarutrustning.

P241: Anvind explosionssiker elektrisk utrustning
utrustning.

P242: Anvind verktyg som inte ger upphov till gnistor.

P243: Vidta tgirder mot statisk elektricitet.
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P261: Undyvik att inandas dngor.

P271: Anvinds endast utomhus eller i vil ventilerade
utrymmen.

P280: Anvind 6gonskydd/ansiktsskydd.

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

P312: Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/ldkare.

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

P310: Kontakta genast
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/ldkare.

P370+P378: Vid brand:: Slack med vattenspray/torrt
pulver/koldioxid/alkoholbestandigt skum.

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

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

P405: Forvaras inldst.

P501: innehall limnas till avfallstjanst for hantering av
farligt avfall enligt lagstadgade bestimmelser.

P501: behéllare lamnas till avfallstjanst for hantering av
farligt avfall enligt lagstadgade bestimmelser.

Kapitel 4. TILLATEN ANVANDNING/TILLATNA ANVANDNINGAR AV META-SPC

4.1.

Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

Hygienisk handskrubbning

Produkttyp

PTO01: Ménsklig hygien

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

Mélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: - bakterier
Svenskt namn: - jastsvampar
Svenskt namn: - Mykobakterier

Svenskt namn: - inkapslade virus

Anvindningsomréade(n)

inomhusanvindning

Produkten kan anvindas for hygienisk handskrubbning i alla

situationer som krévs, t.ex.

— sjukhus och andra sjukvérdsinrittningar sdsom i ambulanser,
kirurgiska ingrepp och pd virdhem (inkl. hemvard av patienter)
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— sjukhusmatsalar, storkok, likemedelsindustrier,
produktionsanldggningar och laboratorier.

Appliceringsmetod er) Metod: Handskrubbning

Detaljerad beskrivning:
Produkten som dr firdig att anvindas ska skrubbas in outspadd
endast i synligt rena och torra hinder.

Dosering(ar) och frekvens Outspddd; produkt som ar firdig att anvinda

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Appliceringsmetod: 3 ml (anvind dispensrar: t.ex. instilld pa

1,5 ml per slag, 2 slag per 3 ml).

Frekvens:

Professionell anvindare: Typisk upp till 25 applikationer om dagen

Allménheten (dialys i hemmet): En gang per dag
Allménheten (pé vag in pa eller ut fran sjukhus):

Vuxna: Typisk upp till 11 applikationer om dagen
Barn: Typisk upp till 3 applikationer om dagen

Anvindarkategori(er) yrkesfolk
Forpackningsstorlekar och Pigmenterade HDPE-flaskor pd 500 ml med skruvat skumhuvud av
forpackningsmaterial pigmenterad PP

4.1.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Produkten som dr firdig att anvindas ska skrubbas in outspidd endast i synligt rena och torra hinder.

Skrubba in tillricklig mingd (minst 3 ml) i hinderna och hall dem fuktiga under angiven minsta exponeringstid:

—  for kontroll av bakterier, mykobakterier, jastsvampar och inkapslade virus: 30 sekunder

Produkten appliceras med ett skruvat skumhuvud (1,5 ml per slag, 2 slag for 3 ml).

4.1.2. Anvandningsspecifika riskbegransande dtgarder

Vid torr hud, anvind limplig hudvérdslotion.

Anvind endast av barn under uppsikt av vuxen vid sjukhusbesok.

Undvik kontakt med dgonen.

Undvik onodig kontakt med huden.

Forvaras utom rackhdll for barn och husdjur.Foljande personlig skyddsutrustning foreskrivs utan att det paverkar
arbetsgivarnas tillimpning av rddets direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som giller hilsofrdgor och

arbetssikerhet

Under péafyllning: Anvindning av o6gonskydd (skyddsglasogon) [i enlighet med den europeiska standarden EN 166]
vid hantering av produkten ir obligatorisk.

I produktinformationen (dvs. etiketten ochfeller broschyren) ska det tydligt anges att: for foljande specifika
anviandningsomrdden kan produkten undantagsvis anvindas av allmdnheten:

—  Hygienisk handskrubbning vid dialys i hemmet.

—  Hygienisk handskrubbning pé vig in pa eller ut fran sjukhus.

Applicering av en icke-professionell person utfors alltid efter professionell instruktion eller under professionell
overvakning.
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4.1.3.

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

Sannolika direkta eller indirekta effekter: Kan gora att man blir ddsig eller omtocknad. Orsakar allvarliga 6gonskador
Allmén information: Ta omedelbart av fororenade indrinkta klader.
Om du mér daligt, kontakta lakare.

Allminna forsta hjalpen-atgarder: Flytta bort den drabbade personen fran det fororenade omradet. Sok lakarhjalp vid
obehag. Visa om mojligt detta blad.

VID INANDNING: Flytta till frisk luft och lat vila i en stillning som underldttar andning. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en ldkare.

VID HUDKONTAKT: Om irritation uppstdr, tvitta med vatten och kontakta likare. Vid oavsiktlig hudexponering:
tvitta med vatten.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj omedelbart med vatten i flera minuter. Ta ur kontaktlinser, i forekommande
fall, och det ar latt att gora. Fortsitt att skolja i minst 15 minuter. Ring 112/ambulans for lakarvard.

VID FORTARING: Skolj munnen omedelbart. Ge ndgot att dricka om den utsatta personen kan svilja. Framkalla
INTE krakning. Ring 112/ambulans for lakarvérd.

Atgiirder vid oavsiktliga utslipp: Stoppa lickan om det kan goras pi ett sikert sitt. Ta bort antindningskillor. Var
sérskilt forsiktig for att undvika statiska elektriska laddningar. Inga 6ppna ldgor. Ingen r6kning.

Forhindra utslapp till avlopp och allménna vattendrag.

Torka upp med absorberande material (t.ex. trasa). Sug upp spill med inerta fasta dmnen, som t.ex. lera eller kiselgur,
s snart som mojligt. Ta upp mekaniskt (sopning, skyffling). Avfallshantera i enlighet med relevanta lokala
foreskrifter.

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

Kan avfallshanteras som fast avfall eller brannas i en lamplig installation enligt lokala foreskrifter.
Fororenad forpackning: Ateranvindning av fororenat forpackningsmaterial ar inte tilliten.

Forpackningar som inte kan rengoras ska avfallshanteras pa samma sitt som produkten.

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

Se allmédnna bruksanvisningar for meta SPC 3.

Kapitel 5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 3

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Bruksanvisning

Se bruksanvisningar for specifika anvindningsomraden.

Riskbegrinsande dtgirder

Se riskreducerande dtgirder for specifika anvandningsomraden.

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

Se anvisningar och tgirder for specifika anvindningsomraden.

Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess férpackning

Se anvisningar for specifika anvindningsomrdden.

Lagringsforhallanden och héllbarhetstid f6r produkten vid normala lagringsférhallanden

Hallbarhet: 24 manader.
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Krav pé forvaringsutrymmen och -behéllare:

Forvara behallaren vil tillsluten pé en torr, sval och vilventilerad plats.

Ytterligare information om forvaringsforhallanden: Hall borta fran mat, dryck och djurfoder.

Forvaras under 40 °C.

Kapitel 6. ANNAN INFORMATION

Ta hdnsyn till det europeiska referensvirdet 129,28 mg/m’ for den aktiva substansen propan-2-ol (CAS-nr.: 67-63-0)
som anvindes vid riskbeddmningen for biocidprodukten.

Rédets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hilsa och sikerhet mot risker som har
samband med kemiska agenser i arbetet (fjortonde sardirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) (EGT L

131, 5.5.1998,s. 11).

Med hinsyn till "Kategori(er) av anvindare” observera: Yrkespersonal (inklusive industriella anvindare) betyder
utbildad yrkespersonal, om det kravs av nationell lagstiftning.

Den fullstindiga titeln p& EN-standarden som refereras i riskreducerande atgirder ar:

EN 166 — Ogonskydd mot kemikalier

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

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

Handelsnamn Softalind Marknadsomrade: EU
Pro foam
Godkinnandenummer EU-0033840-0005 1-3
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)

Propan-1-ol

Verksamt dmne

71-23-8

200-746-9

30 viktprocent

Propan-2-ol

Verksamt dmne

67-63-0

200-661-7

45 viktprocent

Kapitel 1. META-SPC 4 ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1. Meta-SPC 4 identitetsbeteckning

Identitetsbeteckning

Meta SPC: meta SPC 4

1.2. Tilligg till godkinnandenummer

Nummer

1-4
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1.3.  Produkttyp(er)

Produkttyp(er)

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

PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och
djurfoder

Kapitel 2. SAMMANSATTNING FOR META-SPC 4

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

Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 30-30
viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 45-45
viktprocent
2.2.  Typ(er) av formulering av meta-SPC 4
Typ(er) av formulering AL Ovriga vitskor

Kapitel 3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 4

Faroangivelser

H225: Mycket brandfarlig vitska och dnga.
H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.
H336: Kan gora att man blir désig eller omtocknad.

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller
hudsprickor.

Skyddsangivelser

P210: Fér inte utsittas for virme, heta ytor, gnistor,
oppna ldgor och andra antdndningskallor. R6kning
forbjuden.

P233: Behéllaren ska vara vil tillsluten.

P240: Jorda och potentialférbind behéllare och
mottagarutrustning.

P241: Anvind explosionssiker elektrisk utrustning
utrustning.

P242: Anvind verktyg som inte ger upphov till gnistor.
P243: Vidta atgirder mot statisk elektricitet.
P261: Undvik att inandas dngor.

P271: Anvinds endast utomhus eller i vil ventilerade
utrymmen.

P280: Anvind 6gonskydd|ansiktsskydd.

P303+P361+P353: VID HUDKONTAKT (dven héret)::
Ta omedelbart av alla nedstinkta klider. Skolj huden
med vatten [eller duscha].
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P3

P3

P3

P3

pP3
pu
P4

P4

P4

P5
far|

P5
far!

04+P340: VID INANDNING:: Flytta personen till

frisk luft och se till att andningen underlattas.

12: Vid obehag, kontakta

GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/ldkare.

05+P351+P338: VID KONTAKT MED OGONEN::

Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gér ldtt. Fortsitt att
skolja.

10: Kontakta genast

GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/ldkare.

70+P378: Vid brand:: Slick med vattenspray/torrt
Iver/koldioxid/alkoholbestindigt skum.

03+P233: Forvaras pa vil ventilerad plats. Behéllaren

ska vara vil tillsluten.

03+P235: Forvaras pa vil ventilerad plats. Forvaras

svalt.

05: Forvaras inldst.

01: innehall limnas till avfallstjanst for hantering av
ligt avfall enligt lagstadgade bestimmelser.

01: behallare lamnas till avfallstjanst for hantering av
ligt avfall enligt lagstadgade bestimmelser.

Kapitel 4. TILLATEN ANVANDNING/TILLATNA ANVANDNINGAR AV META-SPC

4.1. Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

Ytdesinfektionsvitska som ir firdig att anvindas (RTU)

Produkttyp

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

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

Mélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn
Svenskt namn
Svenskt namn

Svenskt namn
Svenskt namn
spektrum)

: - bakterier
: - jastsvampar
: - Mykobakterier

: - inkapslade virus
: - virus (virusdédande verkan med begrinsat

Anvindningsomrade(n)

inomhusanvindning

Produkten appliceras genom sprayning eller hillning foljt av
avtorkning for desinficering av alkoholbestindiga sma harda icke-

pordsa ytor (d
sjukvardsinrit

esinficering i ndrvaro av smuts) pd sjukhus och andra
tningar, som t.ex. i patientndra omgivning,

ambulanser, kirurgiska ingrepp och vdrdhem, t.ex. inkl. hemvard av
patienter (exklusive ytor som kommer i kontakt med livsmedel).
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Appliceringsmetod(er) Metod: sprayning eller hallning 6ljt av avtorkning

Detaljerad beskrivning:
Produkten som dr firdig att anvidnda appliceras genom héllning
eller triggersprayning foljt av avtorkning.

Dosering(ar) och frekvens outspddd; produkt som dr fardig att anvinda

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Appliceringsmetod: Anvind tillricklig mangd produkt for att
sakerstalla fullstandig tickning.

18-21 ml per m? av yta.

For triggersprayning motsvarar detta cirka 23 - 26 sprayningar per
m? eller 12 - 13 sprayningar per 0,5 m*

Frekvens: Typisk appliceringsfrekvens i ett patientrum: 1-2 génger

om dagen
Anvindarkategori(er) yrkesfolk
Forpackningsstorlekar och pigmenterade/transparenta HDPE-flaskor, forslutna med skruvade
forpackningsmaterial fliptop-lock av pigmenterad PP.

Storlekar: 250/500/1 000 ml
(tillbehor: PP-sprayhuvud)

pigmenterad/transparent HDPE-behéllare med skruvlock av
pigmenterad HDPE.

Storlekar: 5000 ml

4.1.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Det 4r ett ytdesinfektionsmedel som r fardigt att anvinda.
Ytorna ska vara synligt rena fore desinficering.

Hela ytan som ska desinficeras fuktas med en tillricklig mingd av produkten genom att hilla eller spraya pa kort
avstand med ett pumpsprayhuvud som moéjligt appliceringshjilpmedel och torkas darefter noggrant med en trasa.

Se till att ytan som ska desinficeras fuktas helt.

Minsta exponeringstid (20°C):

—  for kontroll av bakterier, mykobakterier, jastsvampar och inkapslade virus: 1 minut

Applicera inte mer dn: 21 ml per m2

4.1.2. Anvindningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

Endast f6r professionellt bruk.

Undvik kontakt med 6gonen.

Vid torr hud, anvind lamplig hudvérdslotion.
Endast for behandling av sma ytor.

Foljande personlig skyddsutrustning foreskrivs utan att det péaverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som giller hilsofrdgor och arbetssikerhet

Anvindning av 6gonskydd (skyddsglasogon) [i enlighet med den europeiska standarden EN 166] vid hantering av
produkten ar obligatorisk.
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4.1.3.

4.2.

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

Sannolika direkta eller indirekta effekter: Kan gora att man blir ddsig eller omtocknad. Orsakar allvarliga 6gonskador
Allmén information: Ta omedelbart av fororenade indrinkta klader.
Om du mér daligt, kontakta lakare.

Allménna forsta hjdlpen-atgarder: Flytta bort den drabbade personen fran det férorenade omradet. S6k lakarhjalp vid
obehag. Visa om mojligt detta blad.

VID INANDNING: Flytta till frisk luft och lat vila i en stillning som underldttar andning. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en ldkare.

VID HUDKONTAKT: Tvitta omedelbart huden med mycket vatten. Ta dérefter av alla fororenade klider och tvitta
dem innan de anvinds igen. Fortsdtt att tvitta huden med vatten i 15 minuter. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en lakare.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj omedelbart med vatten i flera minuter. Ta ur kontaktlinser, i forekommande
fall, och det dr ldtt att gora. Fortsdtt att skolja i minst 15 minuter. Ring 112/ambulans for likarvird.VID
FORTARING: Skélj munnen omedelbart. Ge ndgot att dricka om den utsatta personen kan svilja. Framkalla INTE
krdkning. Ring 112/ambulans f6r lakarvérd.

Atgiirder vid oavsiktliga utslipp: Stoppa lickan om det kan goras pi ett sikert sitt. Ta bort antindningskillor. Var
sérskilt forsiktig for att undvika statiska elektriska laddningar. Inga 6ppna ldgor. Ingen rokning.

Forhindra utslapp till avlopp och allminna vattendrag.

Torka upp med absorberande material (t.ex. trasa). Sug upp spill med inerta fasta dmnen, som t.ex. lera eller kiselgur,
s snart som mojligt. Ta upp mekaniskt (sopning, skyffling). Avfallshantera i enlighet med relevanta lokala
foreskrifter.

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

Kan avfallshanteras som fast avfall eller brinnas i en lamplig installation enligt lokala foreskrifter.
Fororenad forpackning: Ateranvindning av fororenat forpackningsmaterial 4r inte tilléten.

Forpackningar som inte kan reng6ras ska avfallshanteras pd samma sitt som produkten.

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

Se allménna bruksanvisningar for meta SPC 4.

Anvindningsbeskrivning

Tabell 2

Ytdesinfektionsvitska som ir firdig att anvindas (RTU)

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

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

Mélorganism(er) (inklusive Svenskt namn: - bakterier

utvecklingsstadium
& ) Svenskt namn: - jistsvampar

Anvindningsomréde(n) inomhusanvindning

Produkten appliceras genom sprayning eller hallning foljt av
avtorkning for desinfektion av alkoholbestindiga sma harda icke-
pordsa ytor (desinficering i ndrvaro av smuts) pa sjukhus och andra
sjukvérdsinrattningar, inkl. sjukhusmatsalar och storkok (t.ex.
bearbetning, beredning och hantering av livsmedel).
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Appliceringsmetod(er)

Metod: sprayning eller hallning 6ljt av avtorkning

Detaljerad beskrivning:
Produkten som dr firdig att anvidnda appliceras genom héllning
eller triggersprayning foljt av avtorkning.

Dosering(ar) och frekvens

outspddd; produkt som dr fardig att anvinda

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Appliceringsmetod: Anvind tillricklig mangd produkt for att
sakerstalla fullstandig tickning.

18-21 ml per m? av yta.

For triggersprayning motsvarar detta cirka 23 - 26 sprayningar per
m? eller 12 - 13 sprayningar per 0,5 m*

Frekvens: Typisk appliceringsfrekvens i ett kok: 1-2 gdnger om
dagen

Anvindarkategori(er)

yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

pigmenterade/transparenta HDPE-flaskor, forslutna med skruvade
fliptop-lock av pigmenterad PP.

Storlekar: 250/500/1 000 ml
(tillbehor: PP-sprayhuvud)

pigmenterad/transparent HDPE-behéllare med skruvlock av
pigmenterad HDPE.

Storlekar: 5000 ml

4.2.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Det 4r ett ytdesinfektionsmedel som r fardigt att anvinda.

Ytorna ska vara synligt rena fore desinficering.

Hela ytan som ska desinficeras fuktas med en tillricklig mingd av produkten genom att hilla eller spraya pa kort
avstand med ett pumpsprayhuvud som moéjligt appliceringshjilpmedel och torkas darefter noggrant med en trasa.

Se till att ytan som ska desinficeras fuktas helt.

Minsta exponeringstid (4 °C, 10 °C och 20 °C):

—  for kontroll av bakterier och jastsvampar: 2 minuter

Applicera inte mer 4n 21 ml per m2

4.2.2. Anvindningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

Endast f6r professionellt bruk.
Undvik kontakt med 6gonen

Vid torr hud, anvind lamplig hudvérdslotion.

Endast for behandling av sma ytor (upp till 1 m?).

Foljande personlig skyddsutrustning foreskrivs utan att det péaverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som giller hilsofrdgor och arbetssikerhet

Anvindning av 6gonskydd (skyddsglasogon) [i enlighet med den europeiska standarden EN 166] vid hantering av

produkten ar obligatorisk.
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

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

Sannolika direkta eller indirekta effekter: Kan gora att man blir désig eller omtocknad. Orsakar allvarliga 6gonskador
Allmén information: Ta omedelbart av fororenade indrinkta klader.
Om du mér déligt, kontakta lakare.

Allménna forsta hjdlpen-dtgarder: Flytta bort den drabbade personen fran det férorenade omradet. Sk lakarhjalp vid
obehag. Visa om mojligt detta blad.

VID INANDNING: Flytta till frisk luft och lat vila i en stillning som underldttar andning. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en lakare.

VID HUDKONTAKT: Tvitta omedelbart huden med mycket vatten. Ta dérefter av alla fororenade klader och tvitta
dem innan de anvinds igen. Fortsdtt att tvdtta huden med vatten i 15 minuter. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en lakare.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj omedelbart med vatten i flera minuter. Ta ur kontaktlinser, i forekommande
fall, och det ar latt att gora. Fortsitt att skolja i minst 15 minuter. Ring 112/ambulans for lakarvard.

VID FORTARING: Skolj munnen omedelbart. Ge ndgot att dricka om den utsatta personen kan svilja. Framkalla
INTE krikning. Ring 112/ambulans for likarvérd.

Atgiirder vid oavsiktliga utslipp: Stoppa lickan om det kan goras pi ett sikert sitt. Ta bort antindningskillor. Var
sarskilt forsiktig for att undvika statiska elektriska laddningar. Inga 6ppna ldgor. Ingen rokning.

Forhindra utslapp till avlopp och allménna vattendrag.

Torka upp med absorberande material (t.ex. trasa). Sug upp spill med inerta fasta dmnen, som t.ex. lera eller kiselgur,
s snart som mojligt. Ta upp mekaniskt (sopning, skyffling). Avfallshantera i enlighet med relevanta lokala
foreskrifter.

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

Kan avfallshanteras som fast avfall eller briannas i en limplig installation enligt lokala foreskrifter.
Fororenad forpackning: Ateranvindning av fororenat forpackningsmaterial 4r inte tilliten.

Forpackningar som inte kan reng6ras ska avfallshanteras pd samma sitt som produkten.

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

Se allmédnna bruksanvisningar for meta SPC 4.

Kapitel 5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 4

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Bruksanvisning

Se bruksanvisningar for specifika anvindningsomraden.

Riskbegrinsande dtgirder

Forvaras odtkomligt for barn.

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

Se anvisningar och dtgirder for specifika anvindningsomrdden.

Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess férpackning

Se anvisningar for specifika anvindningsomraden.
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5.5. Lagringsforhallanden och hallbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhillanden

Hallbarhet: 24 manader.

Krav pd forvaringsutrymmen och -behéllare:

Forvara behallaren vil tillsluten pa en torr, sval och vilventilerad plats.

Ytterligare information om forvaringsférhéllanden: Hall borta frdn mat, dryck och djurfoder.

Forvaras under 40 °C.

Kapitel 6. ANNAN INFORMATION

Ta hénsyn till det europeiska referensvirdet 129,28 mg/m’ for den aktiva substansen propan-2-ol (CAS-nr.: 67-63-0)

som anvandes vid riskbedomningen for biocidprodukten.

Rédets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hilsa och sikerhet mot risker som har
samband med kemiska agenser i arbetet (fjortonde sardirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) (EGT L

131, 5.5.1998,s. 11).

Med hinsyn till “Kategori(er) av anvindare” observera: Yrkespersonal (inklusive industriella anvindare) betyder
utbildad yrkespersonal, om det krivs av nationell lagstiftning.

Den fullstindiga titeln p& EN-standarden som refereras i riskreducerande atgirder ér:

EN 166 — Ogonskydd mot kemikalier

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

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

Handelsnamn Meliseptol | Marknadsomrade: EU
Pro pure
88319
Godkidnnandenummer EU-0033840-0006 1-4
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 30 viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 45 viktprocent

Kapitel 1. META-SPC 5 ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1. Meta-SPC 5 identitetsbeteckning

Identitetsbeteckning

Meta SPC: meta SPC 5

1.2. Tilligg till godkinnandenummer

Nummer

1-5
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1.3.  Produkttyp(er)

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

PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och
djurfoder

Kapitel 2. SAMMANSATTNING FOR META-SPC 5

2.1. Kvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 5

Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 20-20
viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 10-10
viktprocent

2.2.  Typ(er) av formulering av meta-SPC 5

Typ(er) av formulering AL Ovriga vitskor

Kapitel 3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 5

Faroangivelser H226: Brandfarlig vitska och dnga.
H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.
H336: Kan gora att man blir désig eller omtocknad.

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller
hudsprickor.

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

P233: Behéllaren ska vara vil tillsluten.

P240: Jorda och potentialforbind behéllare och
mottagarutrustning.

P241: Anvind explosionssaker elektrisk utrustning
utrustning.

P242: Anvind verktyg som inte ger upphov till gnistor.
P243: Vidta dtgdrder mot statisk elektricitet.
P261: Undvik att inandas dngor.

P271: Anvinds endast utomhus eller i vil ventilerade
utrymmen.

P280: Anvind 6gonskydd/ansiktsskydd.

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

P312: Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/ ldkare.
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P305+P351+P338: VID KONTAKT MED OGONEN::
Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gdr ldtt. Fortsitt att
skolja.

P310: Kontakta genast
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/ldkare.
P370+P378: Vid brand:: Sldck med vattenspray/torrt
pulver/koldioxid/alkoholbestindigt skum.

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

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

P405: Forvaras inldst.

P501: innehall lamnas till avfallstjanst for hantering av
farligt avfall enligt lagstadgade bestimmelser.

P501: behéllare lamnas till avfallstjanst for hantering av
farligt avfall enligt lagstadgade bestimmelser.

Kapitel 4. TILLATEN ANVANDNING/TILLATNA ANVANDNINGAR AV META-SPC

4.1.

Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

Ytdesinfektionsskum som ir firdigt att anvindas (RTU)

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

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

Maélorganism(er) (inklusive Svenskt namn: - bakterier
utvecklingsstadium)
Svenskt namn: - jistsvampar
Svenskt namn: - Mykobakterier
Svenskt namn: - inkapslade virus

Svenskt namn: - virus (virusdédande verkan med begransat
spektrum)

Anvindningsomrade(n) inomhusanvindning

Produkten appliceras genom skumning f6ljt av avtorkning for
desinfektion av alkoholbestindiga smé hérda icke-porosa ytor
(desinficering i ndrvaro av smuts) pd sjukhus och andra
sjukvérdsinrattningar, som t.ex. i patientnira omgivning,
ambulanser, kirurgiska ingrepp och vdrdhem, t.ex. inkl. hemvard av
patienter (exklusive ytor som kommer i kontakt med livsmedel).

Appliceringsmetod (er) Metod: skumning foljt av avtorkning

Detaljerad beskrivning:
Produkten som ir firdig att anvinda appliceras genom skumning
foljt av avtorkning.
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Dosering(ar) och frekvens

outspadd; produkt som ir firdig att anvinda

Antal appliceringar och tidpunkten f6r dessa:

Appliceringsmetod: Anvind tillricklig mangd produkt for att
sakerstilla fullstindig tickning.

18-21 ml per m? av yta.

Vid skumsprutning motsvarar detta ca 23 - 26 sprutningar per m?
eller 12 - 13 sprutningar per 0,5 m2.

Frekvens: Typisk appliceringsfrekvens i ett patientrum: 1-2 ganger
om dagen.

Anvindarkategori(er)

yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

pigmenterad/transparent HDPE-flaska med skruvat skumhuvud av
pigmenterad PP

Storlekar: 750 ml

pigmenterad/transparent HDPE-behallare med skruvlock av
pigmenterad HDPE.

Storlekar: 5000 ml

4.1.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Det dr ett ytdesinfektionsmedel som ar fardigt att anvanda.

Ytorna ska vara synligt rena fore desinficering. For virusdodande aktivitet med begrinsat spektrum ska ytorna

rengoras innan produkten anvinds och overflodig miangd vatten ska avldgsnas fore desinfektion.

Hela ytan som ska desinficeras fuktas med en tillricklig mingd av produkten genom att spraya pd kort avstind med

ett pumpsprayhuvud och torkas ddrefter noggrant med en trasa.

Se till att ytan som ska desinficeras fuktas helt.

Minsta exponeringstid (20°C):

—  for kontroll av bakterier, mykobakterier, jastsvampar och inkapslade virus: 1 minut

—  virusdddande verkan med begrinsat spektrum: 5 minuter

Applicera inte mer dn 21 ml per m2

4.1.2. Anvandningsspecifika riskbegransande dtgarder

Endast for professionellt bruk.
Undvik kontakt med 6gonen.
Vid torr hud, anvind lamplig hudvérdslotion.

Endast for behandling av sma ytor.

Foljande personlig skyddsutrustning foreskrivs utan att det paverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets

direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som giller hilsofrgor och arbetssikerhet

Anvindning av 6gonskydd (skyddsglasogon) [i enlighet med den europeiska standarden EN 166] vid hantering av

produkten 4r obligatorisk.

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

hjdlpen samt noddtgarder for att skydda miljon

Sannolika direkta eller indirekta effekter: Kan gora att man blir ddsig eller omtocknad. Orsakar allvarliga 6gonskador

Allmin information: Ta omedelbart av fororenade indrinkta klider.

Om du mér daligt, kontakta lakare.
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4.2.

Allminna forsta hjalpen-atgarder: Flytta bort den drabbade personen fran det fororenade omradet. Sok lakarhjalp vid
obehag. Visa om mojligt detta blad.

VID INANDNING: Flytta till frisk luft och lat vila i en stillning som underldttar andning. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en lakare.

VID HUDKONTAKT: Tvitta omedelbart huden med mycket vatten. Ta direfter av alla fororenade klider och tvitta
dem innan de anvdnds igen. Fortsdtt att tvdtta huden med vatten i 15 minuter. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en ldkare.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj omedelbart med vatten i flera minuter. Ta ur kontaktlinser, i forekommande
fall, och det ar latt att gora. Fortsitt att skolja i minst 15 minuter. Ring 112/ambulans for lakarvard.

VID FORTARING: Skélj munnen omedelbart. Ge ndgot att dricka om den utsatta personen kan svilja. Framkalla
INTE krikning. Ring 112/ambulans for likarvérd.

Atgiirder vid oavsiktliga utslipp: Stoppa lickan om det kan goras pi ett sikert sitt. Ta bort antindningskillor. Var
sirskilt forsiktig for att undvika statiska elektriska laddningar. Inga 6ppna ldgor. Ingen rokning.

Forhindra utslapp till avlopp och allménna vattendrag.

Torka upp med absorberande material (t.ex. trasa). Sug upp spill med inerta fasta dmnen, som t.ex. lera eller kiselgur,
sd snart som mojligt. Ta upp mekaniskt (sopning, skyftling). Avfallshantera i enlighet med relevanta lokala
foreskrifter.

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

Kan avfallshanteras som fast avfall eller briannas i en limplig installation enligt lokala foreskrifter.
Fororenad forpackning: Ateranvindning av fororenat forpackningsmaterial r inte tilliten.

Forpackningar som inte kan rengoras ska avfallshanteras pa samma sitt som produkten.

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

Se allmanna bruksanvisningar f6r meta SPC 5.

Anvindningsbeskrivning

Tabell 2.

Ytdesinfektionsskum som ir firdigt att anvindas (RTU)

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

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

Mélorganism(er) (inklusive Svenskt namn: - bakterier

utvecklingsstadium
8 ) Svenskt namn: - jastsvampar

Anvindningsomrade(n) inomhusanvindning

Produkten appliceras genom skumning foljt av avtorkning for
desinfektion av alkoholbestindiga smé hérda icke-porosa ytor i
kontakt med livsmedel (desinficering i nirvaro av smuts) pa
sjukhus och andra sjukvérdsinrattningar, inkl. sjukhusmatsalar och
storkok (t.ex. bearbetning, beredning och hantering av livsmedel).

Appliceringsmetod(er) Metod: skumning f6ljt av avtorkning

Detaljerad beskrivning:
Produkten som dr firdig att anvdnda appliceras genom skumning
foljt av avtorkning.
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

Dosering(ar) och frekvens outspadd; produkt som ir firdig att anvinda

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Appliceringsmetod: Anvind tillricklig méngd produkt for att
sakerstilla fullstindig tickning.

18-21 ml per m? av yta.

Vid skumsprutning motsvarar detta ca 23 - 26 sprutningar per m?
eller 12 - 13 sprutningar per 0,5 m?.

Frekvens: Typisk appliceringsfrekvens i ett kok: 1-2 gdnger om

dagen
Anvindarkategori(er) yrkesfolk
Forpackningsstorlekar och pigmenterad/transparent HDPE-flaska med skruvat skumhuvud av
forpackningsmaterial pigmenterad PP

Storlekar: 750 ml

pigmenterad/transparent HDPE-behéllare med skruvlock av
pigmenterad HDPE.

Storlekar: 5000 ml

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Det dr ett ytdesinfektionsmedel som ir fardigt att anvanda.
Ytorna ska vara synligt rena fore desinficering.

Hela ytan som ska desinficeras fuktas med en tillricklig mingd av produkten genom att spraya pd kort avstind med
ett pumpsprayhuvud och torkas ddrefter noggrant med en trasa.

Se till att ytan som ska desinficeras fuktas helt.

Minsta exponeringstid (20°C):

—  for kontroll av bakterier och jastsvampar: 1 minut

Applicera inte mer dn 21 ml per m2

Anvindningsspecifika riskbegrinsande dtgirder

Endast for professionellt bruk.

Undvik kontakt med 6gonen.

Vid torr hud, anvind lamplig hudvérdslotion.
Endast for behandling av sma ytor (upp till 1 m?).

Foljande personlig skyddsutrustning foreskrivs utan att det paverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som giller hilsofrdgor och arbetssikerhet

Anvindning av 6gonskydd (skyddsglasogon) [i enlighet med den europeiska standarden EN 166] vid hantering av
produkten dr obligatorisk.

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

Sannolika direkta eller indirekta effekter: Kan gora att man blir désig eller omtocknad. Orsakar allvarliga 6gonskador
Allmén information: Ta omedelbart av férorenade indrinkta klader.
Om du mér daligt, kontakta lakare.

Allménna forsta hjdlpen-atgarder: Flytta bort den drabbade personen fran det férorenade omradet. S6k lakarhjalp vid
obehag. Visa om mojligt detta blad.

VID INANDNING: Flytta till frisk luft och lat vila i en stillning som underldttar andning. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en ldkare.
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4.2.4.

4.2.5.

VID HUDKONTAKT: Tvitta omedelbart huden med mycket vatten. Ta direfter av alla fororenade klider och tvitta
dem innan de anvinds igen. Fortsitt att tvitta huden med vatten i 15 minuter. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en lakare.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj omedelbart med vatten i flera minuter. Ta ur kontaktlinser, i forekommande
fall, och det ar ldtt att gora. Fortsatt att skolja i minst 15 minuter. Ring 112/ambulans for lakarvérd.

VID FORTARING: Skélj munnen omedelbart. Ge ndgot att dricka om den utsatta personen kan svilja. Framkalla
INTE krakning. Ring 112/ambulans for likarvérd.

Atgirder vid oavsiktliga utslipp: Stoppa lickan om det kan goras pa ett sikert sitt. Ta bort antindningskallor. Var
sarskilt forsiktig for att undvika statiska elektriska laddningar. Inga 6ppna ldgor. Ingen rokning.

Forhindra utslapp till avlopp och allménna vattendrag.

Torka upp med absorberande material (t.ex. trasa). Sug upp spill med inerta fasta &mnen, som t.ex. lera eller kiselgur,
sd snart som mojligt. Ta upp mekaniskt (sopning, skyftling). Avfallshantera i enlighet med relevanta lokala
foreskrifter.

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

Kan avfallshanteras som fast avfall eller brinnas i en ldmplig installation enligt lokala foreskrifter.
Fororenad forpackning: Ateranvindning av fororenat forpackningsmaterial r inte tilliten.

Forpackningar som inte kan reng6ras ska avfallshanteras pd samma sitt som produkten.

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

Se allmdnna bruksanvisningar for meta SPC 5.

Kapitel 5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 5

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Bruksanvisning

Se bruksanvisningar for specifika anvindningsomraden.

Riskbegrinsande dtgirder

Forvaras odtkomligt for barn.

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

Se anvisningar och dtgirder for specifika anvindningsomraden.

Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning

Se anvisningar for specifika anvindningsomriden.

Lagringsforhallanden och héllbarhetstid f6r produkten vid normala lagringsférhallanden

Héllbarhet: 24 ménader.

Krav pa forvaringsutrymmen och -behéllare:

Forvara behallaren vil tillsluten pa en torr, sval och vilventilerad plats.

Ytterligare information om forvaringsforhéllanden: Héll borta fran mat, dryck och djurfoder.

Forvaras under 40 °C.
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Kapitel 6. ANNAN INFORMATION

Ta hénsyn till det europeiska referensvirdet 129,28 mg/m’ for den aktiva substansen propan-2-ol (CAS-nr.: 67-63-0)
som anvandes vid riskbedomningen for biocidprodukten.

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

Med hinsyn till “Kategori(er) av anvindare” observera: Yrkespersonal (inklusive industriella anvindare) betyder
utbildad yrkespersonal, om det krivs av nationell lagstiftning.

Den fullstindiga titeln pa EN-standarden som refereras i riskreducerande atgérder ar:

EN 166 — Ogonskydd mot kemikalier.

Kapitel 7. TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 5

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

Handelsnamn Meliseptol | Marknadsomrédde: EU
Pro foam
Godkinnandenummer EU-0033840-0007 1-5
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 20 viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 10 viktprocent

Kapitel 1. META-SPC 6 ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1. Meta-SPC 6 identitetsbeteckning

Identitetsbeteckning Meta SPC: meta SPC 6

1.2.  Tillagg till godkinnandenummer

Nummer 1-6

1.3.  Produkttyp(er)

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

PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och
djurfoder

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj 39/66



SV

EUT L, 20.10.2025

Kapitel 2. SAMMANSATTNING FOR META-SPC 6

2.1. Kuvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 6
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 20-20
viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 10-10
viktprocent
2.2.  Typ(er) av formulering av meta-SPC 6

Typ(er) av formulering

Impregnerade vatservetter

Kapitel 3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 6

Faroangivelser

H226: Brandfarlig vitska och dnga.
H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.
H336: Kan gora att man blir désig eller omtocknad.

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller
hudsprickor.

Skyddsangivelser

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

P233: Behéllaren ska vara vil tillsluten.

P240: Jorda och potentialforbind behéllare och
mottagarutrustning.

P241: Anvind explosionssaker elektrisk utrustning
utrustning.

P242: Anvind verktyg som inte ger upphov till gnistor.
P243: Vidta tgirder mot statisk elektricitet.
P261: Undvik att inandas dngor.

P271: Anvinds endast utomhus eller i vil ventilerade
utrymmen.

P280: Anvind 6gonskydd/ansiktsskydd.

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

P312: Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/ ldkare.

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

P403+P233: Forvaras pa vil ventilerad plats. Behéllaren
ska vara vil tillsluten.
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P310: Kontakta genast
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/ldkare.

P370+P378: Vid brand:: Sldck med vattenspray/torrt
pulver/koldioxid/alkoholbestindigt skum.

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

P405: Forvaras inlast.

P501: innehall lamnas till avfallstjanst for hantering av
farligt avfall enligt lagstadgade bestimmelser.

P501: behéllare limnas till avfallstjanst for hantering av
farligt avfall enligt lagstadgade bestimmelser.

Kapitel 4. TILLATEN ANVANDNING/TILLATNA ANVANDNINGAR AV META-SPC

4.1. Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

Ytdesinficeringsservetter som ir firdiga att anvinda (RTU)

Produkttyp

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

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

Mélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: - bakterier
Svenskt namn: - jastsvampar
Svenskt namn: - Mykobakterier
Svenskt namn: - inkapslade virus

Svenskt namn: - virus (virusdédande verkan med begransat
spektrum)

Anvindningsomrade(n)

inomhusanvindning

Produkten appliceras genom avtorkningsdesinfektion av
alkoholbestidndiga sma harda icke-porosa ytor (desinfektion i
ndrvaro av smuts) pa sjukhus och andra sjukvardsinrattningar
sdsom i patientnira omgivningar, ambulanser, kirurgiska ingrepp
och vardhem, t.ex. inkl. hemvard av patienter (exklusive ytor som
kommer i kontakt med livsmedel).

Appliceringsmetod er)

Metod: avtorkning

Detaljerad beskrivning:
Produkten som ar firdig att anvinda appliceras genom avtorkning.

Dosering(ar) och frekvens

outspadd; produkt som ir firdig att anvinda

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Appliceringsmetod: Anvind tillricklig mingd produkt for att
sakerstalla fullstandig tdckning.

servett pa 18,0 x 20,0 cm — 2-4 servetter per m?

servett pa 24,0 x 30,0 cm — 1-2 servetter per m?

Frekvens: rimlig appliceringsfrekvens i ett patientrum: 1-2 ganger
om dagen.

Anvindarkategori(er)

yrkesfolk
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4.1.1.

Forpackningsstorlekar och HDPE-dispenserldda med PP-forslutning inklusive ett flodespaket av
forpackningsmaterial polyetylentereftalat/polyeten (PET/PE) med 60 PET-servetter (med
pafyllningsforpackning)

PET/PE-flodespaket med 100 PET-servetter och PP-klaftkapa
PET/PE-flodespaket XL med 42 PET-servetter och PP-klaftkdpa

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Den dr en fordrinkt desinfektionsservett som ar fardig att anvinda. Ytorna ska vara synligt rena fore desinficering.
For virusdodande aktivitet med begransat spektrum ska ytorna rengéras innan produkten anvinds och éverflodig
maéngd vatten ska avldgsnas fore desinfektion.

Ytan som ska desinficeras fuktas med en tillricklig midngd servetter for att fukta hela ytan under den angivna
exponeringstiden. Endast vétservetter ska anvindas.

Minsta exponeringstid (20°C):
—  for kontroll av bakterier, mykobakterier, jastsvampar och inkapslade virus: 1 minut

—  virusdddande verkan med begrinsat spektrum: 5 minuter
servett pa 18,0 x 20,0 cm — 2-4 servetter per m?

servett pa 24,0 x 30,0 cm — 1-2 servetter per m?

. Anvéndningsspecifika riskbegransande dtgarder

Endast f6r professionellt bruk.

Undvik kontakt med 6gonen.

Vid torr hud, anvind lamplig hudvérdslotion.
Endast for behandling av smé ytor.

Foljande personlig skyddsutrustning foreskrivs utan att det péaverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som giller hilsofrdgor och arbetssikerhet

Anvindning av 6gonskydd (skyddsglasogon) [i enlighet med den europeiska standarden EN 166] vid hantering av
produkten 4r obligatorisk.

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

hjdlpen samt noddtgarder for att skydda miljon
Sannolika direkta eller indirekta effekter: Kan gora att man blir dasig eller omtocknad. Orsakar allvarliga 6gonskador
Allman information: Ta omedelbart av férorenade indriankta klader.

Om du mér daligt, kontakta lakare.

Allménna forsta hjdlpen-atgarder: Flytta bort den drabbade personen fran det férorenade omradet. Sk lakarhjalp vid
obehag. Visa om mojligt detta blad.

VID INANDNING: Flytta till frisk luft och lat vila i en stillning som underldttar andning. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en lakare.

VID HUDKONTAKT: Tvitta omedelbart huden med mycket vatten. Ta dérefter av alla fororenade klader och tvitta
dem innan de anvinds igen. Fortsdtt att tvdtta huden med vatten i 15 minuter. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en lakare.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj omedelbart med vatten i flera minuter. Ta ur kontaktlinser, i forekommande
fall, och det ar latt att gora. Fortsitt att skolja i minst 15 minuter. Ring 112/ambulans for lakarvard.
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VID FORTARING: Skélj munnen omedelbart. Ge ndgot att dricka om den utsatta personen kan svilja. Framkalla
INTE krdkning. Ring 112/ambulans for likarvard.

Atgirder vid oavsiktliga utslipp: Stoppa lickan om det kan goras pa ett sikert sitt. Ta bort antindningskllor. Var
sirskilt forsiktig for att undvika statiska elektriska laddningar. Inga 6ppna ldgor. Ingen rokning.

Forhindra utslapp till avlopp och allménna vattendrag.

Torka upp med absorberande material (t.ex. trasa). Sug upp spill med inerta fasta dmnen, som t.ex. lera eller kiselgur,
sd snart som mojligt. Ta upp mekaniskt (sopning, skyftling). Avfallshantera i enlighet med relevanta lokala
foreskrifter.

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

Kan avfallshanteras som fast avfall eller brinnas i en lamplig installation enligt lokala foreskrifter.
Fororenad forpackning: Ateranvindning av fororenat forpackningsmaterial ar inte tilldten.

Forpackningar som inte kan rengoras ska avfallshanteras pa samma sitt som produkten.

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

Se allminna bruksanvisningar for meta SPC 6.

4.2.  Anvindningsbeskrivning

Tabell 2

Ytdesinficeringsservetter som ir firdiga att anvinda (RTU)

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

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

Malorganism(er) (inklusive Svenskt namn: - bakterier

utvecklingsstadium
8 ) Svenskt namn: - jéstsvampar

Anvindningsomrade(n) inomhusanvindning

Produkten ir avsedd att anvindas for kontroll av bakterier och
jastsvampar. Produkten appliceras genom avtorkningsdesinfektion
av alkoholbestindiga smé harda icke-pordsa ytor i kontakt med
livsmedel (desinfektion i ndrvaro av smuts) pa sjukhus och andra
sjukvdrdsinrattningar, inkl. sjukhusmatsalar och storkok (t.ex.
bearbetning, beredning och hantering av livsmedel).

Appliceringsmetod(er) Metod: avtorkning

Detaljerad beskrivning:
Produkten som &r firdig att anvdnda appliceras genom avtorkning.

Dosering(ar) och frekvens outspadd; produkt som ir firdig att anvinda

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Appliceringsmetod: Anvind tillricklig mangd produkt for att
sakerstalla fullstindig tickning.

servett pa 18,0 x 20,0 cm — 2-4 servetter per m?

servett pa 24,0 x 30,0 cm — 1-4 servetter per m?

Frekvens: Typisk appliceringsfrekvens i ett kok: 1-2 gdnger om
dagen.

Anvindarkategori(er) yrkesfolk
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

Forpackningsstorlekar och HDPE-dispenserldda med PP-forslutning inklusive ett PET/PE-
forpackningsmaterial flodespaket med 60 PET-servetter (med péfyllningsforpackning)
PET/PE-flodespaket med 100 PET-servetter och PP-klaftkdpa
PET/PE-flodespaket XL med 42 PET-servetter och PP-klaffkdpa

Bruksanvisning specifik for denna anvandning

Den dr en fordrinkt desinfektionsservett som ar fardig att anvinda. Ytorna ska vara synligt rena fore desinficering.
Ytan som ska desinficeras fuktas med en tillricklig méingd servetter for att fukta hela ytan under den angivna
exponeringstiden. Endast vatservetter ska anvindas.

Minsta exponeringstid (20°C):
o for kontroll av bakterier och jastsvampar: 1 minut
servett pa 18,0 x 20,0 cm — 2-4 servetter per m*

servett pa 24,0 x 30,0 cm — 1-2 servetter per m?

Anvindningsspecifika riskbegransande dtgarder

Endast f6r professionellt bruk.

Undvik kontakt med 6gonen.

Vid torr hud, anvind lamplig hudvardslotion.
Endast for behandling av smd ytor (upp till 1 m?).

Foljande personlig skyddsutrustning foreskrivs utan att det paverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som giller hilsofrgor och arbetssikerhet

Anvindning av 6gonskydd (skyddsglasogon) [i enlighet med den europeiska standarden EN 166] vid hantering av
produkten 4r obligatorisk.

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

Sannolika direkta eller indirekta effekter: Kan gora att man blir désig eller omtocknad. Orsakar allvarliga 6gonskador
Allmén information: Ta omedelbart av fororenade indrinkta klader.
Om du mér déligt, kontakta lakare.

Allminna forsta hjilpen-atgarder: Flytta bort den drabbade personen frin det férorenade omrédet. Sok lakarhjilp vid
obehag. Visa om mojligt detta blad.

VID INANDNING: Flytta till frisk luft och 14t vila i en stillning som underldttar andning. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en ldkare.

VID HUDKONTAKT: Tvitta omedelbart huden med mycket vatten. Ta dérefter av alla fororenade klader och tvitta
dem innan de anvinds igen. Fortsdtt att tvdtta huden med vatten i 15 minuter. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en lakare.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj omedelbart med vatten i flera minuter. Ta ur kontaktlinser, i forekommande
fall, och det ar ldtt att gora. Fortsatt att skolja i minst 15 minuter. Ring 112/ambulans for lakarvérd.

VID FORTARING: Skélj munnen omedelbart. Ge ndgot att dricka om den utsatta personen kan svilja. Framkalla
INTE krakning. Ring 112/ambulans for lakarvérd.

Atgiirder vid oavsiktliga utslipp: Stoppa lickan om det kan goras pi ett sikert sitt. Ta bort antindningskillor. Var
sérskilt forsiktig for att undvika statiska elektriska laddningar. Inga 6ppna ldgor. Ingen rékning.

Forhindra utslapp till avlopp och allménna vattendrag.
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4.2.4.

4.2.5.

Torka upp med absorberande material (t.ex. trasa). Sug upp spill med inerta fasta dmnen, som t.ex. lera eller kiselgur,
sd snart som mojligt. Ta upp mekaniskt (sopning, skyftling). Avfallshantera i enlighet med relevanta lokala
foreskrifter.

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

Kan avfallshanteras som fast avfall eller brdnnas i en limplig installation enligt lokala foreskrifter.
Fororenad forpackning: Ateranvindning av fororenat forpackningsmaterial r inte tilliten.

Forpackningar som inte kan rengoras ska avfallshanteras pd samma sitt som produkten.

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

Se allménna bruksanvisningar f6r meta SPC 6.

Kapitel 5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 6

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Bruksanvisning

Se bruksanvisningar for specifika anvindningsomraden.

Riskbegrinsande tgirder

Forvaras odtkomligt for barn.

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

Se anvisningar och atgirder for specifika anvindningsomraden.

Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess férpackning

Se anvisningar for specifika anvindningsomraden.

Lagringsfoérhallanden och héllbarhetstid f6r produkten vid normala lagringsférhallanden

Hallbarhet: 24 mdnader.

Krav pé forvaringsutrymmen och -behéllare:

Forvara behallaren vil tillsluten pa en torr, sval och vilventilerad plats.

Ytterligare information om forvaringsférhéllanden: Hall borta frdn mat, dryck och djurfoder.

Forvaras under 40 °C.

Kapitel 6. ANNAN INFORMATION

Ta hénsyn till det europeiska referensvirdet 129,28 mg/m’ for den aktiva substansen propan-2-ol (CAS-nr.: 67-63-0)
som anvindes vid riskbedémningen for biocidprodukten.

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

Med hinsyn till "Kategori(er) av anvindare” observera: Yrkespersonal (inklusive industriella anvindare) betyder
utbildad yrkespersonal, om det krdvs av nationell lagstiftning.

Den fullstindiga titeln p& EN-standarden som refereras i riskreducerande atgérder ar:

EN 166 — Ogonskydd mot kemikalier
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Kapitel 7. TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 6

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

Handelsnamn Meliseptol | Marknadsomrdde: EU
Pro wipes
Godkidnnandenummer EU-0033840-0008 1-6
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 20 viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 10 viktprocent

Kapitel 1. META-SPC 7 ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1. Meta-SPC 7 identitetsbeteckning

Identitetsbeteckning

Meta SPC: meta SPC 7

1.2. Tillagg till godkinnandenummer

Nummer

1-7

1.3. Produkttyp(er)

Produkttyp(er)

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

PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och
djurfoder

Kapitel 2. SAMMANSATTNING FOR META-SPC 7

2.1. Kvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 7

Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 25-25
viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 20-20
viktprocent
2.2.  Typ(er) av formulering av meta-SPC 7
Typ(er) av formulering AL Ovriga vitskor
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Kapitel 3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 7

Faroangivelser

H226: Brandfarlig vitska och dnga.
H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.
H336: Kan gora att man blir ddsig eller omtocknad.

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller
hudsprickor.

Skyddsangivelser

P210: Fér inte utsittas for virme, heta ytor, gnistor,
oppna lagor och andra antdndningskallor. R6kning
forbjuden.

P233: Behéllaren ska vara vil tillsluten.

P240: Jorda och potentialférbind behéllare och
mottagarutrustning.

P241: Anvind explosionssiker elektrisk utrustning
utrustning.

P242: Anvind verktyg som inte ger upphov till gnistor.
P243: Vidta dtgirder mot statisk elektricitet.
P261: Undvik att inandas dngor.

P271: Anvinds endast utomhus eller i vil ventilerade
utrymmen.

P280: Anvind 6gonskydd/ansiktsskydd.

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

P312: Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/ldkare.

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

P310: Kontakta genast
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/ldkare.

P370+P378: Vid brand:: Slack med vattenspray/torrt
pulver/koldioxid/alkoholbestandigt skum.

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

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

P405: Forvaras inlast.

P501: innehall limnas till avfallstjanst for hantering av
farligt avfall enligt lagstadgade bestimmelser.

P501: behéllare limnas till avfallstjanst for hantering av
farligt avfall enligt lagstadgade bestimmelser.
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Kapitel 4. TILLATEN ANVANDNING/TILLATNA ANVANDNINGAR AV META-SPC

4.1. Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

Ytdesinfektionsvitska som ir firdig att anvindas (RTU)

Produkttyp

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

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

Maélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: - bakterier
Svenskt namn: - jastsvampar
Svenskt namn: - Mykobakterier
Svenskt namn: - inkapslade virus

Svenskt namn: - virus (virusdédande verkan med begransat
spektrum)

Anvindningsomride(n)

inomhusanvindning

Produkten appliceras genom sprayning eller hallning foljt av
avtorkning for desinficering av alkoholbestindiga sma harda icke-
pordsa ytor (desinficering i ndrvaro av smuts) pa sjukhus och andra
sjukvardsinrattningar, som t.ex. i patientnira omgivning,
ambulanser, kirurgiska ingrepp och vdrdhem, t.ex. inkl. hemvard av
patienter (exklusive ytor som kommer i kontakt med livsmedel).

Appliceringsmetod er)

Metod: sprayning eller hillning foljt av avtorkning

Detaljerad beskrivning:
Produkten som ir firdig att anvanda appliceras genom hallning
eller triggersprayning foljt av avtorkning.

Dosering(ar) och frekvens

outspadd; produkt som ir firdig att anvinda

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Appliceringsmetod: Anvind tillricklig mangd produkt for att
sakerstalla fullstandig tickning.

18-21 ml per m? av yta.

For triggersprayning motsvarar detta cirka 23 - 26 sprayningar per
m? eller 12 - 13 sprayningar per 0,5 m*

Frekvens: Typisk appliceringsfrekvens i ett patientrum: 1-2 génger
om dagen

Anvindarkategori(er)

yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

pigmenterade/transparenta HDPE-flaskor, forslutna med skruvade
fliptop-lock av pigmenterad PP.

Storlekar: 250/500/1 000 ml
(tillbehor: PP-sprayhuvud)

pigmenterad/transparent HDPE-behéllare med skruvlock av
pigmenterad HDPE.

Storlekar: 5000 ml
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4.1.1.

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Det ir ett ytdesinfektionsmedel som ér firdigt att anvdnda. Ytorna ska vara synligt rena fore desinficering. For
virusdodande aktivitet med begrinsat spektrum ska ytorna rengéras innan produkten anvinds och 6verflodig
mingd vatten ska avldgsnas fore desinfektion. Hela ytan som ska desinficeras fuktas med en tillricklig mingd av
produkten genom att hilla eller spraya pd kort avstind med ett pumpsprayhuvud som mojligt applicerings-
hjdlpmedel och torkas direfter noggrant med en trasa.

Se till att ytan som ska desinficeras fuktas helt.

Minsta exponeringstid (20°C):
—  for kontroll av bakterier, mykobakterier, jastsvampar och inkapslade virus: 1 minut

—  virusdddande verkan med begrinsat spektrum: 2 minuter

Applicera inte mer 4n 21 ml per m2

. Anvéndningsspecifika riskbegransande dtgarder

Endast for professionellt bruk.

Undvik kontakt med 6gonen.

Vid torr hud, anvind lamplig hudvérdslotion.
Endast for behandling av sma ytor.

Foljande personlig skyddsutrustning foreskrivs utan att det péaverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som giller hilsofrdgor och arbetssikerhet

Anvindning av 6gonskydd (skyddsglasogon) [i enlighet med den europeiska standarden EN 166] vid hantering av
produkten 4r obligatorisk.

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

hjdlpen samt noddtgarder for att skydda miljon

Sannolika direkta eller indirekta effekter: Kan gora att man blir désig eller omtocknad. Orsakar allvarliga 6gonskador
Allmén information: Ta omedelbart av férorenade indrinkta klader.

Om du mér déligt, kontakta lakare.

Allminna forsta hjalpen-atgarder: Flytta bort den drabbade personen fran det fororenade omrddet. Sok lakarhjalp vid
obehag. Visa om mojligt detta blad.

VID INANDNING: Hytta till frisk luft och lat vila i en stillning som underldttar andning. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en lakare.

VID HUDKONTAKT: Tvitta omedelbart huden med mycket vatten. Ta dérefter av alla fororenade klader och tvitta
dem innan de anvinds igen. Fortsdtt att tvdtta huden med vatten i 15 minuter. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en lakare.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj omedelbart med vatten i flera minuter. Ta ur kontaktlinser, i forekommande
fall, och det ar ldtt att gora. Fortsatt att skolja i minst 15 minuter. Ring 112/ambulans for lakarvérd.

VID FORTARING: Skolj munnen omedelbart. Ge ndgot att dricka om den utsatta personen kan svilja. Framkalla
INTE krdkning. Ring 112/ambulans for likarvard.

Atgiirder vid oavsiktliga utslipp: Stoppa lickan om det kan goras pi ett sikert sitt. Ta bort antindningskillor. Var
sarskilt forsiktig for att undvika statiska elektriska laddningar. Inga oppna lagor. Ingen rokning.

Forhindra utslapp till avlopp och allménna vattendrag.

Torka upp med absorberande material (t.ex. trasa). Sug upp spill med inerta fasta dmnen, som t.ex. lera eller kiselgur,
sd snart som mojligt. Ta upp mekaniskt (sopning, skyffling). Avfallshantera i enlighet med relevanta lokala
foreskrifter.
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4.1.4. Instruktioner for sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning som dr specifika for denna anvindning

Kan avfallshanteras som fast avfall eller brinnas i en limplig installation enligt lokala foreskrifter.

Fororenad forpackning: Ateranvindning av fororenat forpackningsmaterial 4r inte tilliten.

Forpackningar som inte kan rengoras ska avfallshanteras pa samma sitt som produkten.

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

Se allmdnna bruksanvisningar for meta SPC 7.

4.2. Anvindningsbeskrivning

Tabell 2

Ytdesinfektionsvitska som ir firdig att anviindas (RTU)

Produkttyp

PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

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

Maélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: - bakterier

Svenskt namn: - jastsvampar

Anvindningsomréade(n)

inomhusanvindning

Produkten appliceras genom sprayning eller hallning foljt av
avtorkning for desinfektion av alkoholbestindiga smé hérda icke-
pordsa ytor (desinficering i ndrvaro av smuts) pa sjukhus och andra
sjukvdrdsinrattningar, inkl. sjukhusmatsalar och storkok (t.ex.
bearbetning, beredning och hantering av livsmedel).

Appliceringsmetod er)

Metod: sprayning eller hillning foljt av avtorkning

Detaljerad beskrivning:
Produkten som ar firdig att anvinda appliceras genom hillning
eller triggersprayning foljt av avtorkning.

Dosering(ar) och frekvens

outspadd; produkt som ir firdig att anvinda

Antal appliceringar och tidpunkten f6r dessa:

Appliceringsmetod: Anvind tillricklig mangd produkt for att
sakerstilla fullstindig tickning.

18-21 ml per m? av yta.

For triggersprayning motsvarar detta cirka 23 - 26 sprayningar per
m? eller 12 - 13 sprayningar per 0,5 m

Frekvens: Typisk appliceringsfrekvens i ett kok: 1-2 gdnger om
dagen

Anvindarkategori(er)

yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

pigmenterade/transparenta HDPE-flaskor, forslutna med skruvade
fliptop-lock av pigmenterad PP.

Storlekar: 250/500/1 000 ml
(tillbehor: PP-sprayhuvud)

pigmenterad/transparent HDPE-behéllare med skruvlock av
pigmenterad HDPE.

Storlekar: 5000 ml
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Det ir ett ytdesinfektionsmedel som ar fardigt att anvinda. Ytorna ska vara synligt rena fore desinficering. Hela ytan
som ska desinficeras fuktas med en tillricklig mangd av produkten genom att hilla eller spraya pd kort avstind med
ett pumpsprayhuvud som méjligt appliceringshjdlpmedel och torkas darefter noggrant med en trasa.

Se till att ytan som ska desinficeras fuktas helt.

Minsta exponeringstid (4°C, 10°C, 20°C):

—  for kontroll av bakterier och jastsvampar: 1 minut

Applicera inte mer dn 21 ml per m2

Anvandningsspecifika riskbegransande dtgarder

Endast f6r professionellt bruk.

Undvik kontakt med 6gonen.

Vid torr hud, anvind lamplig hudvérdslotion.
Endast f6r behandling av smd ytor (upp till 1 m?).

Foljande personlig skyddsutrustning foreskrivs utan att det paverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som giller hilsofrdgor och arbetssikerhet

Anvindning av 6gonskydd (skyddsglasogon) [i enlighet med den europeiska standarden EN 166] vid hantering av
produkten 4r obligatorisk.

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

Sannolika direkta eller indirekta effekter: Kan gora att man blir dasig eller omtocknad. Orsakar allvarliga 6gonskador
Allman information: Ta omedelbart av férorenade indrankta klader.
Om du mdr déligt, kontakta lakare.

Allménna forsta hjdlpen-atgarder: Flytta bort den drabbade personen fran det férorenade omradet. S6k lakarhjalp vid
obehag. Visa om mojligt detta blad.

VID INANDNING: Flytta till frisk luft och lat vila i en stillning som underldttar andning. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en lakare.

VID HUDKONTAKT: Tvitta omedelbart huden med mycket vatten. Ta dérefter av alla fororenade klader och tvitta
dem innan de anvdnds igen. Fortsitt att tvdtta huden med vatten i 15 minuter. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en ldkare.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj omedelbart med vatten i flera minuter. Ta ur kontaktlinser, i forekommande
fall, och det ar latt att gora. Fortsitt att skolja i minst 15 minuter. Ring 112/ambulans for lakarvard.

VID FORTARING: Sk6lj munnen omedelbart. Ge ndgot att dricka om den utsatta personen kan svilja. Framkalla
INTE krakning. Ring 112/ambulans for lakarvérd.

Atgirder vid oavsiktliga utslipp: Stoppa lickan om det kan goras pa ett sikert sitt. Ta bort antindningskllor. Var
sarskilt forsiktig for att undvika statiska elektriska laddningar. Inga 6ppna ldgor. Ingen rokning.

Forhindra utslapp till avlopp och allménna vattendrag.

Torka upp med absorberande material (t.ex. trasa). Sug upp spill med inerta fasta dmnen, som t.ex. lera eller kiselgur,
sd snart som mojligt. Ta upp mekaniskt (sopning, skyffling). Avfallshantera i enlighet med relevanta lokala
foreskrifter.

Instruktioner for sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning som dr specifika for denna anvindning
Kan avfallshanteras som fast avfall eller brinnas i en ldmplig installation enligt lokala foreskrifter.
Fororenad forpackning: Ateranvindning av fororenat forpackningsmaterial ar inte tilliten.

Forpackningar som inte kan reng6ras ska avfallshanteras pd samma sitt som produkten.
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4.2.5. Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhdllanden och hallbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhdllanden

Se allminna bruksanvisningar for meta SPC 7.

Kapitel 5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 7

5.1. Bruksanvisning

Se bruksanvisningar for specifika anvindningsomraden.

5.2. Riskbegrinsande atgirder

Forvaras odtkomligt for barn.

5.3. En beskrivning av sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, instruktioner f6r forsta hjilpen och
nodétgirder for att skydda miljon

Se anvisningar och dtgirder for specifika anvindningsomraden.

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

Se anvisningar for specifika anvindningsomriden.

5.5. Lagringsfoérhillanden och hillbarhetstid fér produkten vid normala lagringsforhallanden

Hallbarhet: 24 ménader.

Krav pd forvaringsutrymmen och -behéllare:

Forvara behallaren vil tillsluten pa en torr, sval och vilventilerad plats.

Ytterligare information om forvaringsforhéllanden: Héll borta fran mat, dryck och djurfoder.

Forvaras under 40 °C.

Kapitel 6. ANNAN INFORMATION

Ta hénsyn till det europeiska referensvirdet 129,28 mg/m’ for den aktiva substansen propan-2-ol (CAS-nr.: 67-63-0)
som anvindes vid riskbedémningen for biocidprodukten.

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

Med hinsyn till “Kategori(er) av anvindare” observera: Yrkespersonal (inklusive industriella anvindare) betyder
utbildad yrkespersonal, om det kravs av nationell lagstiftning.

Den fullstindiga titeln p& EN-standarden som refereras i riskreducerande atgérder ar:

EN 166 — Ogonskydd mot kemikalier
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Kapitel 7. TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 7

7.1.

Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik sammansittning for varje enskild produkt

Handelsnamn Meliseptol | Marknadsomrade: EU
Pro rapid
Godkidnnandenummer EU-0033840-0009 1-7
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 25 viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 20 viktprocent

Kapitel 1. META-SPC 8 ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1.

1.2.

1.3.

Meta-SPC 8 identitetsbeteckning

Identitetsbeteckning

Meta SPC: meta SPC &

Tilligg till godkinnandenummer

Nummer 1-8
Produkttyp(er)
Produkttyp(er) PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte dr

djurfoder

avsedda att anvindas direkt pd méanniskor eller djur

PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och

Kapitel 2. SAMMANSATTNING FOR META-SPC 8

2.1.

2.2.

Kvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 8

Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 25-25
viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 20-20
viktprocent

Typ(er) av formulering av meta-SPC 8

Typ(er) av formulering

impregnerade vatservetter
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Kapitel 3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 8

Faroangivelser

H226: Brandfarlig vitska och dnga.
H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.
H336: Kan gora att man blir ddsig eller omtocknad.

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller
hudsprickor.

Skyddsangivelser

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

forbjuden.
P233: Behéllaren ska vara vil tillsluten.

P240: Jorda och potentialférbind behéllare och
mottagarutrustning.

P241: Anvind explosionssiker elektrisk utrustning
utrustning.

P242: Anvind verktyg som inte ger upphov till gnistor.
P243: Vidta tgirder mot statisk elektricitet.
P261: Undvik att inandas dngor.

P271: Anvinds endast utomhus eller i vil ventilerade
utrymmen.

P280: Anvind 6gonskydd/ansiktsskydd.

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

P312: Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/ lakare.

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

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

P310: Kontakta genast
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/ldkare.

P370+P378: Vid brand:: Slack med vattenspray/torrt
pulver/koldioxid/alkoholbestandigt skum.

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

P405: Forvaras inlast.

P501: innehall limnas till avfallstjanst for hantering av
farligt avfall enligt lagstadgade bestimmelser.

P501: behéllare limnas till avfallstjanst for hantering av
farligt avfall enligt lagstadgade bestimmelser.
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Kapitel 4. TILLATEN ANVANDNING/TILLATNA ANVANDNINGAR AV META-SPC

4.1. Anvindningsbeskrivning

Tabell 1.

Ytdesinficeringsservetter som ir firdiga att anvinda (RTU)

Produkttyp

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

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

Mélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: - bakterier
Svenskt namn: - jastsvampar
Svenskt namn: - Mykobakterier
Svenskt namn: - inkapslade virus

Svenskt namn: - virus (virusdodande verkan med begrinsat
spektrum)

Anvindningsomride(n)

inomhusanvindning

Produkten appliceras genom avtorkning for desinficering av
alkoholbestidndiga sma harda icke-porosa ytor (desinficering i
ndrvaro av smuts) pa sjukhus och andra sjukvdrdsinrattningar, som
t.ex. i patientndra omgivning, ambulanser, kirurgiska ingrepp och
virdhem, t.ex. inkl. hemvérd av patienter (exklusive ytor som
kommer i kontakt med livsmedel).

Appliceringsmetod er)

Metod: avtorkning

Detaljerad beskrivning:
Produkten som dr firdig att anvinda appliceras genom avtorkning.

Dosering(ar) och frekvens

outspadd; produkt som ir firdig att anvinda

Antal appliceringar och tidpunkten f6r dessa:

Appliceringsmetod: Anvind tillricklig mangd produkt for att
sakerstilla fullstindig tickning.

servett pa 18,0 x 20,0 cm — 2-4 servetter per m?

servett pa 24,0 x 30,0 cm — 1-2 servetter per m?

Frekvens: Typisk appliceringsfrekvens i ett patientrum: 1-2 génger
om dagen.

Anvindarkategori(er)

yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

HDPE-dispenserldda med PP-forslutning inklusive ett PET/PE-
flodespaket med 60 PET-servetter (med péfyllningsforpackning)
PET/PE-flodespaket med 100 PET-servetter och PP-klaftképa
PET/PE-flodespaket XL med 42 PET-servetter och PP-klaffkdpa

4.1.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Den ir en fordrankt desinfektionsservett som ar fardig att anvinda. Ytorna ska vara synligt rena fore desinficering.
For virusdodande aktivitet med begrinsat spektrum ska ytorna rengéras innan produkten anvinds och overflodig
mingd vatten ska avldgsnas fore desinfektion.Ytan som ska desinficeras fuktas med en tillricklig mingd servetter

for att fukta hela ytan under den angivna exponeringstiden. Endast vatservetter ska anvindas.
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Minsta exponeringstid (20°C):
—  for kontroll av bakterier, mykobakterier, jastsvampar och inkapslade virus: 1 minut

—  virusdddande verkan med begrinsat spektrum: 2 minuter
servett pd 18,0 x 20,0 cm — 2-4 servetter per m?

servett pa 24,0 x 30,0 cm — 1-2 servetter per m?

4.1.2. Anvéndningsspecifika riskbegransande dtgarder

Endast f6r professionellt bruk.

Undvik kontakt med dgonen.

Vid torr hud, anvind ldmplig hudvardslotion.
Endast for behandling av smé ytor.

Foljande personlig skyddsutrustning foreskrivs utan att det péaverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som géller halsofragor och arbetssakerhet

Anvindning av 6gonskydd (skyddsglasogon) [i enlighet med den europeiska standarden EN 166] vid hantering av
produkten 4r obligatorisk.

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

Sannolika direkta eller indirekta effekter: Kan gora att man blir désig eller omtocknad. Orsakar allvarliga 6gonskador
Allman information: Ta omedelbart av férorenade indriankta klader.
Om du mér daligt, kontakta lakare.

Allménna forsta hjdlpen-dtgarder: Flytta bort den drabbade personen fran det férorenade omradet. S6k lakarhjalp vid
obehag. Visa om mojligt detta blad.

VID INANDNING: Hytta till frisk luft och 14t vila i en stillning som underlittar andning. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en lakare.

VID HUDKONTAKT: Tvitta omedelbart huden med mycket vatten. Ta dérefter av alla fororenade klader och tvitta
dem innan de anvdnds igen. Fortsitt att tvdtta huden med vatten i 15 minuter. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en likare.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj omedelbart med vatten i flera minuter. Ta ur kontaktlinser, i forekommande
fall, och det ar ltt att gora. Fortsitt att skolja i minst 15 minuter. Ring 112/ambulans for lakarvard.

VID FORTARING: Skélj munnen omedelbart. Ge ndgot att dricka om den utsatta personen kan svilja. Framkalla
INTE krakning. Ring 112/ambulans for lakarvérd.

Atgiirder vid oavsiktliga utslipp: Stoppa lickan om det kan goras pi ett sikert sitt. Ta bort antindningskillor. Var
sarskilt forsiktig for att undvika statiska elektriska laddningar. Inga 6ppna ldgor. Ingen r6kning.

Forhindra utslapp till avlopp och allménna vattendrag.

Torka upp med absorberande material (t.ex. trasa). Sug upp spill med inerta fasta dmnen, som t.ex. lera eller kiselgur,
sé& snart som mojligt. Ta upp mekaniskt (sopning, skyffling). Avfallshantera i enlighet med relevanta lokala
foreskrifter.

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

Kan avfallshanteras som fast avfall eller brinnas i en lamplig installation enligt lokala foreskrifter.
Fororenad forpackning: Ateranvindning av fororenat forpackningsmaterial r inte tilliten.

Forpackningar som inte kan reng6ras ska avfallshanteras pd samma sitt som produkten.
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4.1.5. Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhdllanden och hallbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhdllanden

4.2.

4.2.1.

Se allménna bruksanvisningar f6r meta SPC 8.

Anvindningsbeskrivning

Tabell 2.

Ytdesinficeringsservetter som ir firdiga att anvinda (RTU)

Produkttyp

PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

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

Maélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: - bakterier

Svenskt namn: - jistsvampar

Anvindningsomréade(n)

inomhusanvindning

Produkten appliceras genom avtorkning for desinfektion av
alkoholbestidndiga smé harda icke-pordsa ytor i kontakt med
livsmedel (desinficering i ndrvaro av smuts) pé sjukhus och andra
sjukvérdsinrattningar, inkl. sjukhusmatsalar och storkok (t.ex.
bearbetning, beredning och hantering av livsmedel).

Appliceringsmetod er)

Metod: avtorkning

Detaljerad beskrivning:
Produkten som ar firdig att anvinda appliceras genom avtorkning.

Dosering(ar) och frekvens

outspadd; produkt som ir firdig att anvinda

Antal appliceringar och tidpunkten f6r dessa:
Appliceringsmetod: Anvind tillricklig mangd produkt for att
sakerstalla fullstandig tickning.

servett pa 18,0 x 20,0 cm — 2-4 servetter per m>

servett pa 24,0 x 30,0 cm — 1-2 servetter per m?

Frekvens: Typisk appliceringsfrekvens i ett kok: 1-2 gdnger om
dagen.

Anvindarkategori(er)

yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

HDPE-dispenserldda med PP-forslutning inklusive ett PET/PE-
flodespaket med 60 PET-servetter (med péafyllningsforpackning)
PET/PE-flodespaket med 100 PET-servetter och PP-klaffkdpa
PET/PE-flodespaket XL med 42 PET-servetter och PP-klaftkdpa

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Den dr en fordrinkt desinfektionsservett som dr firdig att anvinda. Ytorna ska vara synligt rena fore desinfice-
ring.Ytan som ska desinficeras fuktas med en tillricklig mingd servetter for att fukta hela ytan under den angivna
exponeringstiden. Endast vétservetter ska anvindas.

Minsta exponeringstid (4°C, 10°C, 20°C):

—  for kontroll av bakterier och jastsvampar: 1 minut

servett pa 18,0 x 20,0 cm — 2-4 servetter per m?

servett pd 24,0 x 30,0 cm — 1-2 servetter per m?
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4.2.2. Anvindningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

Endast for professionellt bruk.

Undvik kontakt med dgonen.

Vid torr hud, anvind ldmplig hudvardslotion.
Endast for behandling av sma ytor (upp till 1 m?).

Foljande personlig skyddsutrustning foreskrivs utan att det péverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som géller halsofragor och arbetssakerhet

Anvindning av 6gonskydd (skyddsglasogon) [i enlighet med den europeiska standarden EN 166] vid hantering av
produkten 4r obligatorisk.

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

Sannolika direkta eller indirekta effekter: Kan gora att man blir désig eller omtdcknad. Orsakar allvarliga 6gonskador
Allmén information: Ta omedelbart av férorenade indriankta klader.
Om du mér déligt, kontakta lakare.

Allménna forsta hjdlpen-atgarder: Flytta bort den drabbade personen fran det férorenade omradet. S6k lakarhjalp vid
obehag. Visa om mojligt detta blad.

VID INANDNING: Flytta till frisk luft och lat vila i en stillning som underldttar andning. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en ldkare.

VID HUDKONTAKT: Tvitta omedelbart huden med mycket vatten. Ta darefter av alla fororenade klider och tvitta
dem innan de anvdnds igen. Fortsitt att tvdtta huden med vatten i 15 minuter. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en lakare.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj omedelbart med vatten i flera minuter. Ta ur kontaktlinser, i forekommande
fall, och det ar latt att gora. Fortsitt att skolja i minst 15 minuter. Ring 112/ambulans for lakarvard.

VID FORTARING: Skdlj munnen omedelbart. Ge ndgot att dricka om den utsatta personen kan svilja. Framkalla
INTE krakning. Ring 112/ambulans for lakarvérd.

Atgirder vid oavsiktliga utslipp: Stoppa lickan om det kan goras pa ett sikert sitt. Ta bort antindningskllor. Var
sarskilt forsiktig for att undvika statiska elektriska laddningar. Inga ppna lagor. Ingen rokning.

Forhindra utslapp till avlopp och allminna vattendrag.
Torka upp med absorberande material (t.ex. trasa). Sug upp spill med inerta fasta dmnen, som t.ex. lera eller kiselgur,

s snart som mojligt. Ta upp mekaniskt (sopning, skyffling). Avfallshantera i enlighet med relevanta lokala
foreskrifter.

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

Kan avfallshanteras som fast avfall eller brinnas i en lamplig installation enligt lokala foreskrifter.
Fororenad forpackning: Ateranvindning av fororenat forpackningsmaterial 4r inte tilliten.

Forpackningar som inte kan rengoras ska avfallshanteras pa samma sitt som produkten.

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

Se allmanna bruksanvisningar f6r meta SPC 8.
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Kapitel 5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 8

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Bruksanvisning

Se bruksanvisningar for specifika anvindningsomraden.

Riskbegrinsande dtgirder

Forvaras odtkomligt for barn.

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

Se anvisningar och dtgirder for specifika anvindningsomraden.

Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning

Se anvisningar for specifika anvindningsomraden.

Lagringsforhéllanden och héllbarhetstid for produkten vid normala lagringsférhillanden

Hallbarhet: 24 mdnader.

Krav pa forvaringsutrymmen och -behéllare:

Forvara behallaren vil tillsluten pa en torr, sval och vilventilerad plats.

Ytterligare information om forvaringsforhéllanden: Hall borta fran mat, dryck och djurfoder.

Forvaras under 40 °C.

Kapitel 6. ANNAN INFORMATION

Ta hdnsyn till det europeiska referensvirdet 129,28 mg/m’ for den aktiva substansen propan-2-ol (CAS-nr.: 67-63-0)
som anvindes vid riskbedomningen for biocidprodukten.

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

Med hinsyn till “"Kategori(er) av anvindare” observera: Yrkespersonal (inklusive industriella anvindare) betyder
utbildad yrkespersonal, om det kravs av nationell lagstiftning.

Den fullstindiga titeln p& EN-standarden som refereras i riskreducerande atgérder ér:

EN 166 — Ogonskydd mot kemikalier

Kapitel 7. TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 8

7.1.

Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik sammansittning for varje enskild produkt

Handelsnamn Meliseptol | Marknadsomride: EU
Pro wipes
rapid
Godkidnnandenummer EU-0033840-0010 1-8
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 25 viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 20 viktprocent
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Kapitel 1. META-SPC 9 ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1. Meta-SPC 9 identitetsbeteckning

Identitetsbeteckning

Meta SPC: meta SPC 9

1.2. Tilligg till godkinnandenummer

Nummer

1-9

1.3.  Produkttyp(er)

Produkttyp(er)

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

PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och

djurfoder

Kapitel 2. SAMMANSATTNING FOR META-SPC 9

2.1. Kuvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 9

Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 30-30
viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 45-45
viktprocent
2.2.  Typ(er) av formulering av meta-SPC 9
Typ(er) av formulering AL Ovriga vitskor

Kapitel 3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 9

Faroangivelser

H226: Brandfarlig vitska och dnga.
H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.

H336: Kan gora att man blir ddsig eller omtocknad.

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller

hudsprickor.

Skyddsangivelser

P210: Fér inte utsdttas for virme, heta ytor, gnistor,
6ppna lagor och andra antdndningskallor. Rokning

forbjuden.

P233: Behéllaren ska vara vil tillsluten.

P240: Jorda och potentialférbind behéllare och

mottagarutrustning.

P241: Anvind explosionssiker elektrisk utrustning

utrustning.
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P242: Anvind verktyg som inte ger upphov till gnistor.
P243: Vidta atgirder mot statisk elektricitet.
P261: Undvik att inandas dngor.

P271: Anvinds endast utomhus eller i vil ventilerade
utrymmen.

P280: Anvind 6gonskydd/ansiktsskydd.

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

P312: Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/ldkare.

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

P310: Kontakta genast
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/ldkare.

P370+P378: Vid brand:: Slack med vattenspray/torrt
pulver/koldioxid/alkoholbestindigt skum.

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

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

P405: Forvaras inldst.

P501: innehall limnas till avfallstjanst for hantering av
farligt avfall enligt lagstadgade bestimmelser.

P501: behéllare limnas till avfallstjanst for hantering av
farligt avfall enligt lagstadgade bestimmelser.

Kapitel 4. TILLATEN ANVANDNING/TILLATNA ANVANDNINGAR AV META-SPC

4.1.  Anvindningsbeskrivning

Tabell 1.

Ytdesinfektionsvitska som ir firdig att anvindas (RTU)

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

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

Maélorganism(er) (inklusive Svenskt namn: - bakterier

utvecklingsstadium)
Svenskt namn: - jistsvampar

Svenskt namn: - Mykobakterier

Svenskt namn: - inkapslade virus
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Anvindningsomrade(n)

inomhusanvindning

Produkten appliceras genom sprayning eller hallning foljt av
avtorkning for desinficering av alkoholbestindiga sma harda icke-
pordsa ytor (desinficering i ndrvaro av smuts) pa sjukhus och andra
sjukvardsinrattningar, som t.ex. i patientnira omgivning,
ambulanser, kirurgiska ingrepp och vardhem, t.ex. inkl. hemvard av
patienter (exklusive ytor som kommer i kontakt med livsmedel).

Appliceringsmetod(er)

Metod: sprayning eller hillning f6ljt av avtorkning

Detaljerad beskrivning:
Produkten som ir firdig att anvinda appliceras genom hillning
eller triggersprayning foljt av avtorkning.

Dosering(ar) och frekvens

outspadd; produkt som ir firdig att anvinda

Antal appliceringar och tidpunkten f6r dessa:

Appliceringsmetod: Anvind tillricklig mangd produkt for att
sakerstalla fullstandig tickning.

18-21 ml per m? av yta.

For triggersprayning motsvarar detta cirka 23 - 26 sprayningar per
m? eller 12 - 13 sprayningar per 0,5 m>

Frekvens: Typisk appliceringsfrekvens i ett patientrum: 1-2 génger
om dagen

Anvindarkategori(er)

yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

pigmenterade/transparenta HDPE-flaskor, forslutna med skruvade
fliptop-lock av pigmenterad PP.

Storlekar: 250/500/1 000 ml
(tillbehor: PP-sprayhuvud)

pigmenterad/transparent HDPE-behéllare med skruvlock av
pigmenterad HDPE.

Storlekar: 5000 ml

4.1.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Det 4r ett ytdesinfektionsmedel som r fardigt att anvanda.

Ytorna ska vara synligt rena fore desinficering.

Hela ytan som ska desinficeras fuktas med en tillricklig mingd av produkten genom att hilla eller spraya pa kort
avstdnd med ett pumpsprayhuvud som mojligt appliceringshjalpmedel och torkas direfter noggrant med en trasa.

Se till att ytan som ska desinficeras fuktas helt.

Minsta exponeringstid (20°C):

—  for kontroll av bakterier, mykobakterier, jastsvampar och inkapslade virus: 1 minut

Applicera inte mer 4n 21 ml per m?

4.1.2. Anvéndningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

Endast f6r professionellt bruk.
Undvik kontakt med dgonen.
Vid torr hud, anvind limplig hudvérdslotion.

Endast for behandling av smé ytor.
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4.2.

Foljande personlig skyddsutrustning foreskrivs utan att det paverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som giller hilsofrgor och arbetssikerhet

Anvindning av 6gonskydd (skyddsglasogon) [i enlighet med den europeiska standarden EN 166] vid hantering av
produkten 4r obligatorisk.

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

hjdlpen samt noddtgarder for att skydda miljon

Sannolika direkta eller indirekta effekter: Kan gora att man blir dasig eller omtocknad. Orsakar allvarliga 6gonskador
Allmin information: Ta omedelbart av fororenade indrinkta klader.

Om du mér déligt, kontakta lakare.

Allminna forsta hjalpen-atgarder: Flytta bort den drabbade personen fran det fororenade omradet. Sok lakarhjalp vid
obehag. Visa om mojligt detta blad.

VID INANDNING: Hytta till frisk luft och 14t vila i en stillning som underldttar andning. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en lakare.

VID HUDKONTAKT: Tvitta omedelbart huden med mycket vatten. Ta direfter av alla fororenade klader och tvitta
dem innan de anvinds igen. Fortsitt att tvitta huden med vatten i 15 minuter. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en lakare.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj omedelbart med vatten i flera minuter. Ta ur kontaktlinser, i forekommande
fall, och det ar latt att gora. Fortsitt att skolja i minst 15 minuter. Ring 112/ambulans for lakarvard.

VID FORTARING: Skolj munnen omedelbart. Ge ndgot att dricka om den utsatta personen kan svilja. Framkalla
INTE krakning. Ring 112/ambulans for lakarvérd.

Atgirder vid oavsiktliga utslipp: Stoppa lickan om det kan goras pa ett sikert sitt. Ta bort antindningskallor. Var
sarskilt forsiktig for att undvika statiska elektriska laddningar. Inga 6ppna ldgor. Ingen r6kning.

Forhindra utslapp till avlopp och allménna vattendrag.

Torka upp med absorberande material (t.ex. trasa). Sug upp spill med inerta fasta dmnen, som t.ex. lera eller kiselgur,
sd snart som mojligt. Ta upp mekaniskt (sopning, skyftling). Avfallshantera i enlighet med relevanta lokala
foreskrifter.

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

Kan avfallshanteras som fast avfall eller brinnas i en limplig installation enligt lokala foreskrifter.
Fororenad forpackning: Ateranvindning av fororenat forpackningsmaterial r inte tilliten.

Forpackningar som inte kan rengoras ska avfallshanteras pa samma sitt som produkten.

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

Se allménna bruksanvisningar for meta SPC 9.

Anvindningsbeskrivning

Tabell 2.

Ytdesinfektionsvitska som ir firdig att anvindas (RTU)

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

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

Mélorganism(er) (inklusive Svenskt namn: - jastsvampar
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: - bakterier

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

63/66



SV

EUT L, 20.10.2025

Anvindningsomrade(n)

inomhusanvindning

Produkten appliceras genom sprayning eller hallning foljt av
avtorkning for desinfektion av alkoholbestindiga sma harda icke-
pordsa ytor (desinficering i ndrvaro av smuts) pa sjukhus och andra
sjukvdrdsinrittningar, inkl. sjukhusmatsalar och storkok (t.ex.
bearbetning, beredning och hantering av livsmedel).

Appliceringsmetod er)

Metod: sprayning eller hillning foljt av avtorkning

Detaljerad beskrivning:
Produkten som ar firdig att anvinda appliceras genom hillning
eller triggersprayning foljt av avtorkning.

Dosering(ar) och frekvens

outspadd; produkt som ir firdig att anvinda

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Appliceringsmetod: Anvind tillricklig mangd produkt for att
sakerstalla fullstandig tickning.

18-21 ml per m? av yta.

For triggersprayning motsvarar detta cirka 23 - 26 sprayningar per
m? eller 12 - 13 sprayningar per 0,5 m

Frekvens: Typisk appliceringsfrekvens i ett kok: 1-2 gdnger om
dagen

Anvindarkategori(er)

yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

pigmenterade/transparenta HDPE-flaskor, forslutna med skruvade
fliptop-lock av pigmenterad PP.

Storlekar: 250/500/1 000 ml
(tillbehor: PP-sprayhuvud)

pigmenterad/transparent HDPE-behéllare med skruvlock av
pigmenterad HDPE.

Storlekar: 5000 ml

4.2.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Det ir ett ytdesinfektionsmedel som ir firdigt att anvinda.

Ytorna ska vara synligt rena fore desinficering.

Hela ytan som ska desinficeras fuktas med en tillricklig mingd av produkten genom att hilla eller spraya pa kort
avstdnd med ett pumpsprayhuvud som mojligt appliceringshjilpmedel och torkas darefter noggrant med en trasa.

Se till att ytan som ska desinficeras fuktas helt.

Minsta exponeringstid (4 °C, 10 °C och 20 °C):

—  for kontroll av bakterier och jastsvampar: 2 minuter

Applicera inte mer dn:

— 21 mlperm?

4.2.2. Anvéindningsspecifika riskbegransande dtgarder

Endast f6r professionellt bruk.

Undvik kontakt med dgonen.

Endast for behandling av smd ytor (upp till 1 m?).

Foljande personlig skyddsutrustning foreskrivs utan att det paverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som giller hilsofrdgor och arbetssikerhet
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Anvindning av 6gonskydd (skyddsglasogon) [i enlighet med den europeiska standarden EN 166] vid hantering av
produkten 4r obligatorisk.

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

Sannolika direkta eller indirekta effekter: Kan gora att man blir ddsig eller omtocknad. Orsakar allvarliga 6gonskador
Allmin information: Ta omedelbart av fororenade indrinkta klader.
Om du mér déligt, kontakta lakare.

Allménna forsta hjilpen-atgarder: Flytta bort den drabbade personen fran det férorenade omradet. S6k lakarhjalp vid
obehag. Visa om mojligt detta blad.

VID INANDNING: Flytta till frisk luft och lat vila i en stillning som underldttar andning. Ring en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller en likare.VID HUDKONTAKT: Tvitta omedelbart huden med mycket vatten. Ta darefter av
alla fororenade klader och tvitta dem innan de anvinds igen. Fortsdtt att tvitta huden med vatten i 15 minuter.
Ring en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller en likare.

VID HUDKONTAKT: Ta av alla fororenade klider och tvitta dem innan de anvinds igen. Tvitta huden med vatten.
Vid hudirritation: Kontakta ldkare.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj omedelbart med vatten i flera minuter. Ta ur kontaktlinser, i forekommande
fall, och det ar ldtt att gora. Fortsatt att skolja i minst 15 minuter. Ring 112/ambulans for lakarvérd.

VID FORTARING: Skélj munnen omedelbart. Ge ndgot att dricka om den utsatta personen kan svilja. Framkalla
INTE krdkning. Ring 112/ambulans for likarvard.

Atgiirder vid oavsiktliga utslipp: Stoppa lickan om det kan géras pi ett sikert sitt. Ta bort antindningskillor. Var
sarskilt forsiktig for att undvika statiska elektriska laddningar. Inga 6ppna ldgor. Ingen rokning.

Forhindra utslapp till avlopp och allménna vattendrag.

Torka upp med absorberande material (t.ex. trasa). Sug upp spill med inerta fasta dmnen, som t.ex. lera eller kiselgur,
s snart som mojligt. Ta upp mekaniskt (sopning, skyffling). Avfallshantera i enlighet med relevanta lokala
foreskrifter.

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

Kan avfallshanteras som fast avfall eller briannas i en limplig installation enligt lokala foreskrifter.
Fororenad forpackning: Ateranvindning av fororenat forpackningsmaterial ir inte tilliten.

Forpackningar som inte kan rengoras ska avfallshanteras pa samma sitt som produkten.

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

Se allmdnna bruksanvisningar for meta SPC 9.

Kapitel 5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 9

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Bruksanvisning

Se bruksanvisningar for specifika anvindningsomraden.

Riskbegrinsande dtgirder

Forvaras odtkomligt for barn.

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

Se anvisningar och dtgirder for specifika anvindningsomraden.

Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning

Se anvisningar for specifika anvindningsomraden.

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

Lagringsforhallanden och héllbarhetstid f6r produkten vid normala lagringsférhallanden

Hallbarhet: 24 manader.

Krav pé forvaringsutrymmen och -behéllare:

Forvara behallaren vil tillsluten pé en torr, sval och vilventilerad plats.

Ytterligare information om forvaringsforhéllanden: Héll borta fran mat, dryck och djurfoder.

Forvaras under 40 °C.

Kapitel 6. ANNAN INFORMATION

Ta hénsyn till det europeiska referensvirdet 129,28 mg/m’ for den aktiva substansen propan-2-ol (CAS-nr.: 67-63-0)

som anvindes vid riskbedémningen for biocidprodukten.

Rédets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hilsa och sikerhet mot risker som har
samband med kemiska agenser i arbetet (fjortonde sirdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) (EGT L
131, 5.5.1998, 5. 11).

Med hinsyn till “Kategori(er) av anvindare” observera: Yrkespersonal (inklusive industriella anvindare) betyder
utbildad yrkespersonal, om det kravs av nationell lagstiftning.

Den fullstindiga titeln pd EN-standarden som refereras i riskreducerande dtgérder ar:

EN 166 — Ogonskydd mot kemikalier

Kapitel 7. TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 9

7.1.

Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik sammansittning fér varje enskild produkt

Handelsnamn Meliseptol | Marknadsomrdde: EU
Pro pure
88321
Godkinnandenummer EU-0033840-0011 1-9
Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 30 viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 45 viktprocent
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