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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2026/2411
av den 30 oktober 2026

om indring av genomforandeforordning (EU) 2025/427 vad giller administrativa dndringar av
unionsgodkinnandet av biocidproduktfamiljen Orochemie hand disinfectants

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pd marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sdrskilt artikel 50.2, och

av foljande skal:

(1) Den 4 mars 2025 beviljades Orochemie GmbH + Co. KG, genom kommissionens genomf6randeférordning
(EU) 2025/427 (%), ett unionsgodkdnnande for tillhandahéllande pd marknaden och anvindning av biocidprodukt-
familjen Orochemie hand disinfectants med registreringsnummer EU-0032838-0000. I bilagan till den genomf6ran-
deforordningen finns sammanfattningen av produktens egenskaper for biocidproduktfamiljen.

(2) I kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 354/2013 (%) faststills forfaranden for de olika kategorier av
dndringar som anges i artikel 50.3 i forordning (EU) nr 528/2012.

(3) Den 16 juli 2025 limnade Orochemie GmbH + Co. KG i enlighet med artikel 11.1 i genomférandeforordning
(EU) nr 354/2013 in en anmilan till Europeiska kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) om administrativa
dndringar av unionsgodkinnandet av biocidproduktfamiljen Orochemie hand disinfectants. Anmalan registrerades
med drendenummer BC-GS108932-24 i registret 6ver biocidprodukter. De anmilda foreslagna dndringarna giller
ett tillagg av en tillverkare (Shell Nederland Raffinaderij B.V.) och ett avldgsnande av tva tillverkare (AUG.Hedinger
GmbH & co. KG och STOCKMEIER Holding GmbH) for det verksamma dmnet propan-2-ol.

(4) Den 12 augusti 2025 limnade kemikaliemyndigheten, i enlighet med artikel 11.3 i genomf6randeférordning
(EU) nr 354/2013, ett yttrande () till kommissionen om de anmailda administrativa dndringarna av unionsgod-
kinnandet av biocidproduktfamiljen Orochemie hand disinfectants.

(5) I yttrandet konstaterade kemikaliemyndigheten att de foreslagna dndringarna dr administrativa dndringar enligt
artikel 3.1 aa i férordning (EU) nr 528/2012 och enligt avdelning 1 avsnitten 1 och 2 i bilagan till genomférande-
forordning (EU) nr 354/2013, och att villkoren i artikel 19 i férordning (EU) nr 528/2012 fortfarande édr uppfyllda
efter det att dndringarna genomforts.

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

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2025/427 av den 4 mars 2025 om beviljande av ett unionsgodkdnnande for biocidpro-
duktfamiljen Orochemie hand disinfectants i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 528/2012 (EUT
L, 2025/427, 6.3.2025, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2025/427oj).

() Kommissionens genomfdrandeforordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om dndringar av biocidprodukter som godkints i
enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 109, 19.4.2013, s. 4, ELL http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2013/354/oj).

() Kemikaliemyndighetens yttrande nr UAD-C-1848267-15-00/F av den 12 augusti 2025 om den administrativa 4ndringen av
unionsgodkidnnandet av biocidproduktfamiljen Orochemie hand disinfectants (https://echa.europa.eu/opinions-on-applications-for-
union-authorisation).
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(6) Den 12 augusti 2025 6versinde kemikaliemyndigheten till kommissionen, i enlighet med artikel 11.6 i genomf6ran-
deforordning (EU) nr 354/2013, en reviderad sammanfattning av produktens egenskaper for biocidproduktfamiljen
Orochemie hand disinfectants pa unionens alla officiella sprak; denna omfattar de administrativa dndringar som
innehavaren ansokt om.

(7)  Unionsgodkinnandet av biocidproduktfamiljen Orochemie hand disinfectants bor dirfér dndras sd att de
administrativa andringar som Orochemie GmbH + Co. KG har ansokt om infors.

(8)  For att oka tydligheten och underlitta anvidndarnas och de berorda parternas tillgdng till den konsoliderade versionen
av sammanfattningen av produktens egenskaper som kemikaliemyndigheten offentliggér bor bilagan till
genomférandeforordning (EU) 2025/427 ersittas i sin helhet.

(9)  Genomférandeférordning (EU) 2025427 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2025/427 ska ersittas med texten i bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

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

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

Utfirdad i Bryssel den 30 oktober 2026.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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1.1

1.2

1.3

1.4

BILAGA

SAMMANFATTNING AV PRODUKTEGENSKAPER FOR EN BIOCIDPRODUKTFAMILJ
orochemie hand disinfectants
Produkttyp(er)
PTO1: Mansklig hygien
Godkinnandenummer
EU-0032838-0000
R4BP-tillgingsnummer

EU-0032838-0000

DEL L

FORSTA INFORMATIONSNIVAN

ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

Familjenamn

Namn orochemie hand disinfectants
Produkttyp(er)

Produkttyp(er) PTO1: Mansklig hygien

Innehavare av godkinnande

Namn och adress till innehavaren av Namn orochemie GmbH + Co. KG
produktgodkidnnandet

Adress Max-Planck-Str. 27 70806 Kornwestheim DE
Godkiannandenummer EU-0032838-0000

R4BP-tillgangsnummer

EU-0032838-0000

Datum f6r godkdnnande 26/03/2025
Utgdngsdatum for godkdnnande 28/02/2035
Produktens tillverkare

Tillverkarens namn orochemie GmbH & Co.KG

Tillverkarens adress

Max-Planck-Str. 27 70806 Kornwestheim Tyskland

Tillverkningsstillenas beldgenhet

Site 1 Max-Planck-Str. 27 70806 Kornwestheim Tyskland
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1.5

2.1

2.2

Tillverkare av det verksamma dmnet

Verksamt dmne

Propan-1-ols

Tillverkarens namn

BASF SE

Tillverkarens adress

not relevant 67056 Ludwigshafen Tyskland

Tillverkningsstillenas beldgenhet

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

Verksamt dmne

Propan-1-ols

Tillverkarens namn

Sasol Chemie GmbH & Co. KG

Tillverkarens adress

Anckelmannsplatz 1 20537 Hamburg Tyskland

Tillverkningsstillenas beldgenhet

Site 1 PDP Kruger Street 2302 Secunda Sydafrika

Verksamt dmne

Propan-2-ols

Tillverkarens namn

INEOS Solvents Germany GmbH

Tillverkarens adress

Romerstrafle 733 47443 Moers Tyskland

Tillverkningsstallenas beldgenhet

Site 1 Romerstrafle 733 47443 Moers Tyskland

Verksamt dmne

Propan-2-ols

Tillverkarens namn

Shell Nederland Raffinaderij B.V.

Tillverkarens adress

Vondelingenweg 601, Postbus 3000 3190 KK Rotterdam
Nederlidnderna

Tillverkningsstallenas beldgenhet

Shell Nederland Raffinaderij B.V. Vondelingenweg 601 3196 KK
Vondelingenplaat Nederlanderna

PRODUKTFAMILJENS SAMMANSATTNING OCH FORMULERING

Kvalitativ och kvantitativ information om familjens sammansittning

Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ols Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 26 - 26
viktprocent
Propan-2-ols Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 47 - 47
viktprocent
Typ(er) av formuleringar
Typ(er) av formulering AL Ovriga vitskor
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1.1

1.2

1.3

2.1

2.2

DEL IL.

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

Meta-SPC 1 identitetsbeteckning

Identitetsbeteckning meta SPC 1

Tilligg till godkinnandenummer

Nummer 1-1
Produkttyp(er)
Produkttyp(er) PT01: Minsklig hygien

SAMMANSATTNING FOR META-SPC 1

Kvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 1

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

Typ(er) av formulering av meta-SPC 1

Typ(er) av formulering AL Ovriga vitskor

FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 1

Faroangivelser H225: Mycket brandfarlig vitska och dnga.

H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H336: Kan gora att man blir dasig eller omtocknad.

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.

Skyddsangivelser P101: Ha forpackningen eller etiketten till hands om du maste soka
lakarviérd.

P102: Forvaras odtkomligt for barn.

P103: Lds noggrant och folj alla instruktioner.

P210: Far inte utsittas for virme, heta ytor, gnistor, dppen ldga eller
andra antdndningskallor. Rokning forbjuden.

P233: Behallaren ska vara vil tillsluten.

P240: Jorda och potentialforbind behéllare och mottagarutrustning.
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4.1

P241: Anvind explosionssiker elektrisk 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 vél ventilerade utrymmen.
P280: Anvind 6gonskydd.

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

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

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

P312: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.
P337+P313: Vid bestdende dgonirritation: Sok lakarhjilp.
P370+P378: Vid brand: Slick med vattenstrle.

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

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

P405: Forvaras inldst.

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

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

TILLATEN ANVANDNING/TILLATNA ANVANDNINGAR AV META-SPC

Anvindningsbeskrivning

Hygienisk handsprit - icke-professionella anviindare

Produkttyp

PTO1: Mansklig hygien

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

Malorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Jdstsvamp

Svenskt namn: Bakterier

Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Virus (begrdnsat spektrum for virusdodande verkan)
Svenskt namn: Holjefrsedda virus

Anvindningsomrade(n)

inomhusanvindning

Anvind inom sjukvdrden och pa vardinrittningar, hemma, pa
institut, hos veterinirer, lokala myndigheter, nagelsalonger och
kosmetiska studior, tatueringsstudior, hotell, begravningsbyréer.

Appliceringsmetod (er)

Metod: Gnidning
Detaljerad beskrivning:
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Dosering(ar) och frekvens

Dosering:

Appliceringsmingd av den sammansatta produkten i enlighet med

produktinformationen:

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

Verkningstid:

— Bakterie och jést: 30 s

— Mykobakteriedodande/virusdodande verkan: 30 s

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

— Verkan mot holjeférsedda virus: 30 s.

Torra hinder bor fuktas in helt med den outspadda produkten.

bruksklar produkt

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

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

dag.

Anvindarkategori(er)

allminhet (icke-yrkesmissiga)

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

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

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

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

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

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

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

Ophard 500 ml KX-flaska, ogenomskinlig + Ophard NUX
S-spraypump (duschhuvud)

Ophard 500 ml hygienforpackning, ogenomskinlig + Ophard-
pump

500 ml, rund, ogenomskinlig flaska + vitt lock (skruvlock)

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

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

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

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

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

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

Ophard 1 liter hygienforpackning, ogenomskinlig + Ophard-pump
Alla flaskor: polyeten (PE)

Lock: PE eller polypropen (PP)

4.1.1 Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Folj bruksanvisningen.

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2411/oj
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4.2

Anvindningsspecifika riskbegransande dtgarder

Anvind endast for barn under tillsyn av en vuxen. Applicera mingden pé din egen hand f6rst och gnid in produkten
i barnets/spadbarnets hand. Se till att barnet/spadbarnet inte vidror sina 6gon eller sin mun innan produkten har
torkat.

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

Undvik onodig hudkontakt.

Om huden ér torr, anvinda lamplig hudlotion.

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

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

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

Se allmdnna bruksanvisningar

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

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

Anvindningsbeskrivning

Hygienisk och kirurgisk handsprit — professionella anvindare

Produkttyp PTO1: Ménsklig hygien
En exakt beskrivning av den godkidnda Hygienisk handdesinfektion med handgnidning utan skoljning.
anvindningen, om det ar relevant Kirurgisk handdesinfektion med handgnidning utan skdljning inom

sjukvérden (inklusive ambulans) och hos veterinarer.

Mélorganism(er) (inklusive Svenskt namn: Jastsvamp

utvecklingsstadium) Svenskt namn: Bakterier

Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Virus (begransat spektrum for virusdodande verkan)
Svenskt namn: Holjeforsedda virus

Anvindningsomréade(n) inomhusanvindning

Anvind inom sjukvarden och vardinrittningar (inklusive
ambulans), i hemmet, pd institut, hos veterindrer, inom industrin,
livsmedelsberedning- och hantering (restauranger och storkok/
matsalskok, livsmedelsbutiker, etc.), lokala myndigheter,
fastighetsvard, nagelsalonger och kosmetiska studior, skonhets- och
wellnessalonger, tatueringsstudior, hotell, begravningsbyraer.
Kirurgisk handdesinfektion med handgnidning utan skéljning inom
sjukvérden (inklusive ambulans) och hos veterinarer.

Appliceringsmetod (er) Metod: Gnidning
Detaljerad beskrivning:

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2411/oj
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Produkttyp

PTO1: Minsklig hygien

Dosering(ar) och frekvens

Dosering:

Appliceringsmingd av den sammansatta produkten i enlighet med

produktinformationen:

— for hygienisk handsprit: 3 ml

— for kirurgisk handsprit: 10 ml (100 %)

Verkningstid: Hygienisk handsprit:

— Bakterie och jést: 30 s

— Mykobakteriedddande/virusdodande verkan: 30 s

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

— Verkan mot holjeférsedda virus: 30 s

Kirurgisk handsprit: 1,5 min.

Torra hinder bor fuktas in helt med den outspadda produkten.

bruksklar produkt

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Professionell anvandning: anvind upp till 25 gdnger per 8 timmars
skift

Anvindarkategori(er)

yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

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

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

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

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

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

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

Ophard 500 ml KX-flaska, ogenomskinlig + Ophard NUX
S-spraypump (duschhuvud)

Ophard 500 ml hygienférpackning, ogenomskinlig + Ophard-
pump

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

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

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

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

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

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

Ophard 1 liter hygienforpackning, ogenomskinlig + Ophard-pump
endast for hygienisk handsprit:

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

5 liter, vit dunk + vitt lock (skruvlock)

10 liter, vit dunk + vitt lock (skruvlock)

220 liter fat

1 000 liter IBC-behallare

Alla flaskor: PE

Lock: PE eller PP

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2411/oj
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4.2.1 Bruksanvisning specifik for denna anvindning

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

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

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

Anvind en tratt for pafyllning.

4.2.2  Anvindningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

Ogonskydd méste anvindas vid pafylining av appliceringsflaskor.

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

Se allménna bruksanvisningar

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

Se allménna bruksanvisningar

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

Se allménna bruksanvisningar

5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 1

5.1 Bruksanvisning

5.2  Riskbegrinsande dtgirder

Sakerstall optimal ventilation under appliceringen.

Undvik 6gonkontakt.

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

VID INANDNING: Frisk luft. Lit personen vila i en bekvim stillning som underldttar andningen. Ring en
GIFTCENTRAL eller en ldkare.

VID FORTARING: Skélj omedelbart munnen. Ge dryck, om exponerad person kan svélja. Framkalla INTE krikning.
Vid symptom: Ring 112 eller ambulans for likarhjalp. Om utan symptom: Ring en GIFTCENTRAL eller en lakare.
Information till virdpersonal/likare: PAborja forsta hjilpen vid behov, ring dérefter en GIFTCENTRAL.

VID OGONKONTAKT: Spola omedelbart med vatten i ngra minuter.

Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar litt. Fortsdtt att spola i minst 5 minute. Ring en GIFTCENTRAL eller en
lakare.

VID HUDKONTAKT: om irritation uppstdr tvitta med vatten och uppsok en ldkare. Vid oavsiktlig hudkontakt:
tvitta med vatten.
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5.4

5.5

7.1

Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess férpackning

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

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

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

Lagringsfoérhédllanden och héllbarhetstid f6r produkten vid normala lagringsférhallanden

Hallbarhet: 48 manader

Skydda frén direkt solljus.
Se till att behéllaren ar val tillsluten.

Forvara pd en vil ventilerad plats. Hall svalt.

ANNAN INFORMATION

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

TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 1

Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik ssmmansittning for varje enskild produkt

Handelsnamn C14
oro® med
HD 410 plus
HD 413 plus
HD 400 plus
HD 420 plus
Godkinnandenummer EU-0032838-0001
1-1
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ols Verksamt dmne 71-23-8 200-746-9 | 26 viktprocent
Propan-2-ols Verksamt dmne 67-63-0 200-661-7 | 47 viktprocent
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7.2

1.1

1.2

1.3

2.1

Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik sammansittning for varje enskild produkt

Handelsnamn

C10

HD 410

HD 413

Diirr System-Hygiene
HD 410 hand
disinfection

HD 400

HD 420

C 10 hand
disinfection

HD 410 hand
disinfection

Godkinnandenummer

EU-0032838-0002
1-1

Trivialnamn

IUPAC-namn

Funktion

CAS-nummer

EG-nummer

Halt (%)

Propan-1-ols

Verksamt dmne

71-23-8

200-746-9

26 viktprocent

Propan-2-ols

Verksamt dmne

67-63-0

200-661-7

47 viktprocent

META-SPC 2 ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

Meta-SPC 2 identitetsbeteckning

Identitetsbeteckning meta SPC 2

Tilldgg till godkinnandenummer

Nummer 1-2

Produkttyp(er)

Produkttyp(er) PTO01: Mansklig hygien

SAMMANSATTNING FOR META-SPC 2

Kvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 2

Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ols Verksamt amne 71-23-8 200-746-9 26-26
viktprocent
Propan-2-ols Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 47 - 47
viktprocent
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2.2 Typ(er) av formulering av meta-SPC 2

Typ(er) av formulering

AL Ovriga vitskor

3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 2

Faroangivelser

H226: Brandfarlig vitska och anga.

H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H336: Kan gora att man blir désig eller omtocknad.

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.

Skyddsangivelser

P101: Ha forpackningen eller etiketten till hands om du maste s6ka
lakarvérd.

P102: Forvaras odtkomligt f6r barn.

P103: Lds noggrant och folj alla instruktioner.

P210: Fér inte utsittas for virme, heta ytor, gnistor, ppen ldga eller
andra antindningskallor. Rokning forbjuden.

P233: Behdllaren ska vara vil tillsluten.

P240: Jorda och potentialforbind behéllare och mottagarutrustning.
P241: Anvind explosionssiker elektrisk utrustning.

P242: Anvind verktyg som inte ger upphov till gnistor.

P243: Vidta atgirder mot statisk elektricitet.

P261: Undvik att inandas dngor.

P271: Anvinds endast utomhus eller i vil ventilerade utrymmen.
P280: Anvind 6gonskydd.

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

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

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

P312: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.
P337+P313: Vid bestdende dgonirritation: Sok lakarhjlp.
P370+P378: Vid brand: Sliack med vattenstréle.

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

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

P405: Forvaras inlést.

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

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

4. TILLATEN ANVANDNING/TILLATNA ANVANDNINGAR AV META-SPC

4.1  Anvindningsbeskrivning

Hygienisk handsprit - icke-professionella anvindare

Produkttyp

PTO1: Minsklig hygien

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2411/oj

1318



SV

EUT L, 12.11.2026

Produkttyp

PTO1: Minsklig hygien

Malorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Jastsvamp

Svenskt namn: Bakterier

Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Virus (begrinsat spektrum for virusdodande verkan)
Svenskt namn: Holjeforsedda virus

Anvindningsomréade(n)

inomhusanvindning

Anvind inom sjukvarden och pé vérdinrittningar, hemma, pd
institut, hos veterinirer, lokala myndigheter, nagelsalonger och
kosmetiska studior, tatueringsstudior, hotell, begravningsbyréer.

Appliceringsmetod(er)

Metod: Gnidning
Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens

Dosering:

Appliceringsmingd av den sammansatta produkten i enlighet med

produktinformationen:

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

Verkningstid:

— Bakterie och jast: 30 s

— Mykobakteriedddande/virusdodande verkan: 30 s

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

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

bruksklar produkt

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

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

dag.

Anvindarkategori(er)

allmanhet (icke-yrkesmissiga)

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

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

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

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

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

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

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

Ophard 500 ml KX-flaska, ogenomskinlig + Ophard NUX
S-spraypump (duschhuvud)

Ophard 500 ml hygienforpackning, ogenomskinlig + Ophard-
pump

500 ml, rund, ogenomskinlig flaska + vitt lock (skruvlock)

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

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

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

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

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

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

Ophard 1 liter hygienforpackning, ogenomskinlig + Ophard-pump
Alla flaskor: PE

Lock: PE eller PP
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4.1.1

4.2

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Folj bruksanvisningen.

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

Anvindningsspecifika riskbegransande dtgarder
Anvind endast for barn under tillsyn av en vuxen. Applicera mingden pa din egen hand forst och gnid in produkten

i barnets/spadbarnets hand. Se till att barnet/spadbarnet inte vidror sina 6gon eller sin mun innan produkten har
torkat.

Se till att den applicerade produkten torkar helt innan du gar in i ett rum eller ett omrdde didr manniskor kommer att
vistas under en lingre tid.

Undvik onddig hudkontakt.

Om huden r torr, anvidnda lamplig hudlotion.

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

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

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

Se allmdnna bruksanvisningar

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

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

Anvindningsbeskrivning

Hygienisk och kirurgisk handsprit — professionella anvindare

Produkttyp PTO1: Minsklig hygien
En exakt beskrivning av den godkidnda Hygienisk handdesinfektion med handgnidning utan skoljning.
anvindningen, om det ir relevant Kirurgisk handdesinfektion med handgnidning utan skéljning inom

sjukvarden (inklusive ambulans) och hos veterinirer.

Mélorganism(er) (inklusive Svenskt namn: Jastsvamp

utvecklingsstadium) Svenskt namn: Bakterier

Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Virus (begransat spektrum for virusdodande verkan)
Svenskt namn: Holjeforsedda virus

Anvindningsomrade(n) inomhusanvindning

Anvind inom sjukvédrden och vérdinrittningar (inklusive
ambulans), i hemmet, pd institut, hos veterindrer, inom industrin,
livsmedelsberedning- och hantering (restauranger och storkok/
matsalskok, livsmedelsbutiker, etc.), lokala myndigheter,
fastighetsvard, nagelsalonger och kosmetiska studior, skonhets- och
wellnessalonger, tatueringsstudior, hotell, begravningsbyréer.
Kirurgisk handdesinfektion med handgnidning utan skéljning inom
sjukvérden (inklusive ambulans) och hos veterinarer.
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Produkttyp

PTO1: Minsklig hygien

Appliceringsmetod(er)

Metod: Gnidning
Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens

Dosering:

Appliceringsmingd av den sammansatta produkten i enlighet med

produktinformationen:

— for hygienisk handsprit: 3 ml

— for kirurgisk handsprit: 10 ml (100 %)

Verkningstid: Hygienisk handsprit:

— Bakterie och jdst: 30 s

— Mykobakteriedodande/virusdddande verkan: 30 s

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

— Verkan mot holjeforsedda virus: 30 s

Kirurgisk handsprit: 1,5 min

Torra hinder bor fuktas in helt med den outspddda produkten

bruksklar produkt

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Professionell anvindning: anvind upp till 25 gdnger per 8 timmars
skift

Anvindarkategori(er)

yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

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

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

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

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

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

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

Ophard 500 ml KX-flaska, ogenomskinlig + Ophard NUX
S-spraypump (duschhuvud)

Ophard 500 ml hygienforpackning, ogenomskinlig + Ophard-
pump

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

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

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

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

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

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

Ophard 1 liter hygienforpackning, ogenomskinlig + Ophard-pump
endast for hygienisk handsprit:

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

5 liter, vit dunk + vitt lock (skruvlock)

10 liter, vit dunk + vitt lock (skruvlock)

220 liter fat

1 000 liter IBC-behdllare

Alla flaskor: PE

Lock: PE eller PP
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4.2.1

4.2.2

4.2.3

4.2.4

4.2.5

5.1

5.2

5.3

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

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

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

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

Anvind en tratt for pafyllning.

Anvindningsspecifika riskbegransande dtgarder

Ogonskydd méste anvindas vid pafylining av appliceringsflaskor.

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

Se allménna bruksanvisningar

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

Se allménna bruksanvisningar

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

Se allménna bruksanvisningar

ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 2

Bruksanvisning

Riskbegrinsande dtgirder

Sakerstall optimal ventilation under appliceringen.

Undvik 6gonkontakt.

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

VID INANDNING: Frisk luft. Lit personen vila i en bekvim stillning som underldttar andningen. Ring en
GIFTCENTRAL eller en ldkare.

VID FORTARING: Skélj omedelbart munnen. Ge dryck, om exponerad person kan svélja. Framkalla INTE krikning.
Vid symptom: Ring 112 eller ambulans for likarhjalp. Om utan symptom: Ring en GIFTCENTRAL eller en lakare.
Information till virdpersonal/likare: PAborja forsta hjilpen vid behov, ring dérefter en GIFTCENTRAL.

VID OGONKONTAKT: Spola omedelbart med vatten i ndgra minuter.

Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar litt. Fortsdtt att spola i minst 5 minute. Ring en GIFTCENTRAL eller en
lakare.

VID HUDKONTAKT: om irritation uppstdr tvitta med vatten och uppsok en ldkare. Vid oavsiktlig hudkontakt:
tvitta med vatten.
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5.4

5.5

7.1

Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess férpackning

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

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

Kassera behallaren pd en insamlingsstation for farligt avfall eller specialavfall, i enlighet med lokala, regionala,
nationella och/eller internationella foreskrifter.
Lagringsforhéllanden och hillbarhetstid fér produkten vid normala lagringsforhdllanden

Hallbarhet: 48 manader
Skydda frén direkt solljus.
Se till att behdllaren ar vil tillsluten.

Forvara pd en vil ventilerad plats. Hall svalt.

ANNAN INFORMATION

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

TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 2

Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik sammansittning f6r varje enskild produkt

Handelsnamn Cc12

oro® pure

oro® care

oro®
Hindedesinfektion

HD 410 essential

HD 413 essential

HD 400 essential

HD 420 essential

Godkidnnandenummer EU-0032838-0003
1-2
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ols Verksamt dmne 71-23-8 200-746-9 | 26 viktprocent
Propan-2-ols Verksamt dmne 67-63-0 200-661-7 | 47 viktprocent
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