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Tidende L-udgaven
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2024/2205
af 4. september 2024

om meddelelse af EU-godkendelse af familien af biocidholdige produkter »SICO Biocidal Product
Family« i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 5282012

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra folgende betragtninger:

(I)  Den 30. april 2019 indgav SICO en ansegning til Det Europaeiske Kemikalieagentur (»agenturet«) i henhold til
artikel 43, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 og artikel 4 i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 414/2013 () om EU-godkendelse af den sammenfaldende familie af biocidholdige produkter, jf. artikel 1 i
gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/2013, med betegnelsen »SICO Biocidal Product Family« af produkttype 2
og 4 som beskrevet i bilag V til forordning (EU) nr. 528/2012. Ansegningen blev registreret under sagsnummer
BC-TA051413-55 i registret over biocidholdige produkter (vregistret<). Af ansggningen fremgik ogsd ansggnings-
nummeret pd den tilsvarende referencefamilie af biocidholdige produkter »SALVECO SALVESAFE PRODUCTS¢, der
blev godkendt ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2023/1758 (}) og optaget i registret under
sagsnummer BC-HC051278-51.

(2)  Den sammenfaldende familie af biocidholdige produkter »SICO Biocidal Product Family« indeholder aktivstoffet
L-(+)-malkesyre, som er opfert pd EU-listen over godkendte aktivstoffer, jf. artikel 9, stk. 2, i forordning (EU)
nr. 528/2012, for produkttype 2 og 4.

(3)  Den 19. september 2022 indsendte agenturet sin udtalelse (*) til Kommissionen samt udkast til resumé af egenskaber
for det biocidholdige produkt »SICO Biocidal Product Family« (-resuméetc) i overensstemmelse med artikel 6, stk. 1
og 2, i gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/2013.

(4) I udtalelsen konkluderer agenturet, at de mulige forskelle mellem »SICO Biocidal Product Family«og familien af
biocidholdige produkter »SALVECO SALVESAFE PRODUCTS« er begranset til oplysninger, der kan endres
administrativt i henhold til artikel 11 i Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 354/2013 (°), og at den
sammenfaldende familie af biocidholdige produkter pd grundlag af vurderingen af den tilsvarende referencefamilie
af biocidholdige produkter »SALVECO SALVESAFE PRODUCTS¢, og forudsat at det er i overensstemmelse med
udkastet til resuméet vedrerende »SICO Biocidal Product Family«, opfylder de betingelser, der er fastsat i artikel 19,
stk. 1 og 6, i forordning (EU) nr. 528/2012.

() EUTL 167 af 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.curopa.cu/elijreg/2012/528/oj.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/2013 af 6. maj 2013 om fastsattelse af en procedure for godkendelse af
sammenfaldende biocidholdige produkter i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 (EUT L 125 af
7.5.2013, s. 4, ELL: http://data.europa.cufelijreg_impl/2013/414/oj).

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2023/1758 af 11. september 2023 om meddelelse af EU-godkendelse af familien af
biocidholdige produkter »SALVECO SALVESAFE PRODUCTS« i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 528/2012 (EUT L 224 af 12.9.2023, s. 34, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/17580j).

() ECHA's udtalelse af 19.9.2022 om EU-godkendelse af det sammenfaldende biocidholdige produkt »SICO Biocidal Product Family«
(https:/[echa.europa.euopinions-on-union-authorisation).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 354/2013 af 18. april 2013 om andringer af biocidholdige produkter, der er
godkendt i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 (EUT L 109 af 19.4.2013, s. 4, ELL: http://data.
europa.eu/elireg_impl/2013/354/0j).
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(5)  Den 20. november 2023 fremlagde agenturet det reviderede udkast til resuméet vedrerende »SICO Biocidal Product
Family« for Kommissionen p4 alle officielle EU-sprog i overensstemmelse med artikel 44, stk. 4, i forordning (EU)
nr. 528/2012.

(6)  Kommissionen er enig i agenturets udtalelse og finder derfor, at der ber meddeles EU-godkendelse af den
sammenfaldende familie af biocidholdige produkter »SICO Biocidal Product Family«.

(7)  Udlebsdatoen for denne godkendelse er tilpasset udlgbsdatoen for godkendelsen af familien af biocidholdige
referenceprodukter "SALVECO SALVESAFE PRODUCTS.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Der meddeles hermed EU-godkendelse med godkendelsesnummer EU-0029486-0000 til SICO hvad angar
tilgeengeliggorelse pd markedet og anvendelse af den sammenfaldende familie af biocidholdige produkter »SICO Biocidal
Product Family« i overensstemmelse med resuméet af det biocidholdige produkts egenskaber, der er fastsat i bilaget.

EU-godkendelsen gaelder fra den 25. september 2024 indtil den 30. september 2033.

Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 4. september 2024.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/0j
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BILAG

PRODUKTRESUME FOR EN FAMILIE AF BIOCIDHOLDIGE PRODUKTER
SICO Biocidal Product Family

Produkttype(r)

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

PT04: Fadevarer og foderstoffer
Godkendelsesnummer: EU-0029486-0000

R4BP-aktivhummer: EU-0029486-0000

DELI
INFORMATIONSNIVEAU 1
1. ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER
1.1. Familiens navn
Navn SICO Biocidal Product Family
1.2. Produkttype(r)
Produkttype(r) PTO02: Produkter til desinfektionsmidler og algedrabende

midler, som ikke er beregnet til direkte anvendelse pd men-
nesker eller dyr

PT04: Fadevarer og foderstoffer

1.3. Godkendelsesindehaver

Navn SICO
Godkendelsesindehaverens navn og
adresse Adresse 577 RUE DU POMMARIN BP16 VOREPPE 38340
MOIRANS CEDEX FR
Godkendelsesnummer EU-0029486-0000
R4BP-aktivhummer EU-0029486-0000
Godkendelsesdato 25. september 2024
Godkendelsens udlgbsdato 30. september 2033
1.4. Producent(er) af produktet
Producentens navn SALVECO S.A.S
Producentens adresse Avenue Pierre Mendés-France F-88100 SAINT DIE DES

VOSGES, Frankrig

Produktionsanleeggenes beliggenhed SALVECO S.A.Sssite 1 Avenue Pierre Mendeés-France F-88100
SAINT DIE DES VOSGES, Frankrig
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1.5.

2.1.

2.2.

Producentens navn

SIC.O

Producentens adresse

577 Rue du Pommarin F-38340 VOREPPE, Frankrig

Produktionsanlaeggenes beliggenhed

S..C.Osite 1 577 Rue du Pommarin F-38340 VOREPPE,
Frankrig

S.1.C.O site 2 53 Avenue de I'Europe F-38522 SAINT-
EGREVE, Frankrig

S.I.C.O site 3 436 Rue Emile Romanet F-38340 VOREPPE,
Frankrig

Producent(er) af aktivstoffet (aktivstofferne)

Aktivstof

L-(+)-mealkesyre

Producentens navn

PURAC BIOCHEM BV

Producentens adresse

Gran Vial 19-25 08160 Montmelo, Spanien

Produktionsanleeggenes beliggenhed

PURAC BIOCHEM BV site 1 Gran Vial 19-25 08160 Mont-
melo, Spanien

Aktivstof

L-(+)-mealkesyre

Producentens navn

JUNGBUNGZLAUER S.A

Producentens adresse

Z.I Portuaire BP 32 67390 Marckolsheim, Frankrig

Produktionsanlaggenes beliggenhed

JUNGBUNGZLAUER S.A site 1 Z.I Portuaire BP 32 67390
Marckolsheim, Frankrig

PRODUKTFAMILIENS SAMMENS ATNING OG FORMULERING

Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammenszatningen af familien

Fellesnavn Hrjll;éf- Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
L-(+)-mealkesyre aktivstof 79-33-4 201-196-2 0,627 — 31,33
vagtprocent
Natriumoctyl- Tkke-aktivt stof 53563-70-5 0 - 28,8 vagtprocent
ethercarboxylat
D-glucopyranose, Ikke-aktivt stof 110615-47-9 0 - 8,23 vagtprocent

oligomer, C10-16
(lige nummere-
rede)-alkylglycosi-

der

Type(r) formulering

Formuleringstype(r)

SL - Vandpleseligt koncentrat

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/0j
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DEL II

INFORMATIONSNIVEAU 2 — META-SPC(’ER)

1. META-SPC 1 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

1.1. Meta-SPC 1 Identifikator

Identifikator Meta SPC: meta-SPC2

1.2 Suffiks til godkendelsesnummeret

Nummer 1-1

1.3. Produkttype(r)

Produkttype(r) PT02: Produkter til desinfektionsmidler og algedra-
bende midler, som ikke er beregnet til direkte anvendelse
pd mennesker eller dyr

PT04: Fadevarer og foderstoffer

2. SAMMENS £ATNING (AF META SPC) 1
2.1. Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammenszatningen i meta-SPC’et 1
Fellesnavn Hljll;‘:f_ Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
L-(+)-melkesyre aktivstof 79-33-4 201-196-2 15,66 — 31,33
vagtprocent

Natriumoctyl- Ikke-aktivt stof | 53563-70-5 13,5 - 27 vagtpro-
ethercarboxylat cent
D-glucopyranose, Ikke-aktivt stof | 110615-47-9 3,52 - 8,23 vaegtpro-
oligomer, C10-16 cent
(lige nummere-
rede)-alkylglycosi-
der

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

Formuleringstype(r) SL — Vandpleseligt koncentrat
3. FARE- OG SIKKERHEDSS £TNINGER I META-SPC’ET 1
Faresaetninger H315: Fordrsager hudirritation.

H318: Forérsager alvorlig ejenskade.

EUH208: Indeholder eucalyptol, carvon og limonen. Kan
udlese allergisk reaktion.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/oj 5/18
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4.1.

EUH208: Indeholder methylsalicylat og eugenol (ren duft).
Kan udlese allergisk reaktion.

EUH208: Indeholder eucalyptol (duft af eukalyptusblade).
Kan udlese allergisk reaktion.

Sikkerhedssatninger

P101: Hvis der er brug for leegehjalp, medbring da beholde-
ren eller etiketten.

P102: Opbevares utilgengeligt for bern.

P103: Lees etiketten for brug.
P264: Vask handerne grundigt efter brug.

P280: Bzar beskyttelseshandsker, beskyttelsestoj og gjenbe-
skyttelse.

P302+P352: VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rige-
ligt vand.

P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl for-
sigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontakt-
linser, hvis dette kan geres let. Fortsaet skylning.

P310: Ring omgdende til en en GIFTINFORMATION eller en
laege.

P321: Serlig behandling (se supplerende forstehjalpsin-
struktioner pd denne etiket).

P332+P313: Ved hudirritation: Seg leegehjlp.

P362+P364: Forurenet tgj tages af og vaskes, for det bruges
igen.

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

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1

Desinfektionsmidler ikke beregnet til direkte anvendelse pd mennesker eller dyr (desinfektionsmidler til
alle vaskbare hirde overflader i boliger, institutioner og industrielle omrider)

Produkttype

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

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af
den godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udvik-
lingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: ingen data

Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: ingen data

Videnskabeligt navn: Vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ingen data

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/0j
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Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse
udenders anvendelse

i boliger, institutioner og industrielle omréder.

Anvendelsesmetode(r) Metode: Udsprejtning, pdsmering, afterring, skumpéfering, berstebe-
handling, dyppebehandling, nedseenkning, moppepéaforing

Detaljeret beskrivelse: - uden mekanisk handling.

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed | Anvendelseshyppighed: -
Fortynding (%): 0,299 % til 1,496 %

Antal og timing af ansggning:

Obligatoriske malorganismer:

— Bakterier: 0,299 % til 1,496 % vagt/vaegt L-(+)-melkesyre, 5
minutter, 20 °C

Andre mélorganismer:

— Kappebarende vira og geerarter: 0,299 % til 1,496 % veaegt/vegt L-(+)-
melkesyre, 5 minutter, 20 °C

Minimumskoncentrationen af overfladeaktive stoffer i brug skal veere
0,29 % for ethvert fremtidigt produkt, der er inkluderet i denne meta-SPC.

Brugerkategori(er) fagmand ; offentligheden (ikkeerhvervsmessigt)

Pakningssterrelser og emballagemate- | Pakningssterrelse for ikke-professionelle er begranset til maksimalt 3
riale liter, og pakninger over 1 liter skal veere udstyret med et hdndtag

Genopfyldningskapsler: 20 - 100 ml HDPE

Flasker: 0,5 — 5 liter HDPE eller PET

Jerrycan: 1 — 80 liter HDPE (kun til professionelle brugere)
Tromle: 10 — 210 liter HDPE (kun til professionelle brugere)
IBC: 1 000 liter HDPE (kun til professionelle brugere)

4.1.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Se den generelle brugsanvisning.

4.1.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Se den generelle brugsanvisning.

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

Se den generelle brugsanvisning.

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

Se den generelle brugsanvisning.

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

Se den generelle brugsanvisning.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/oj 718
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4.2.

4.2.1.

4.2.2.

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 2

Desinfektionsmidler til fodevare- og foderomrader (desinfektionsmiddel til alle vaskbare hirde
overflader i boliger, institutioner, og fedevareindustri)

Produkttype

PT04: Fadevarer og foderstoffer

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af
den godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udvik-
lingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: ingen data

Videnskabeligt navn: Gaerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: ingen data

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse
udenders anvendelse

— I boliger, institutioner og fadevareindustri (generel desinfektion)

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Udsprejtning, pdsmering, afterring, skumpéfering, berstebe-
handling, dyppebehandling, nedseenkning, moppepéaforing

Detaljeret beskrivelse: - uden mekanisk handling

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: -
Fortynding (%): 0,299 % til 1,496 %

Antal og timing af ansegning:

Obligatoriske mélorganismer:

— Bakterier og gerarter: 0,299 % til 1,496 % veegt/vagt L-(+)-
melkesyre, 5 minutter, 20 °C

Minimumskoncentrationen af overfladeaktive stoffer i brug skal veere
0,29 % for ethvert fremtidigt produkt, der er inkluderet i denne meta-SPC.

Brugerkategori(er)

fagmand ; offentligheden (ikkeerhvervsmassigt)

Pakningssterrelser og emballagemate-
riale

Pakningssterrelse for ikke-professionelle er begranset til maksimalt 3
liter, og pakninger over 1 liter skal veere udstyret med et hdndtag

Genopfyldningskapsler: 20 — 100 ml HDPE

Flasker: 0,5 — 5 liter HDPE eller PET

Jerrycan: 1 — 80 liter HDPE (kun til professionelle brugere)
Tromle: 10 — 210 liter HDPE (kun til professionelle brugere)
IBC: 1 000 liter HDPE (kun til professionelle brugere)

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Se den generelle brugsanvisning.

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Se den generelle brugsanvisning.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/0j
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

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

Se den generelle brugsanvisning.

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

Se den generelle brugsanvisning.

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

Se den generelle brugsanvisning.

GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPC’ET 1

Brugsanvisning

— Pafor produktet ved at fugte hele overfladen helt i 5 minutter (pafer ca. 18 sprays/m? eller 20 ml/m? eller daeek
genstanden der skal desinficeres helt).

— M4 kun bruges pé ikke-porgse overflader.

— Informer godkendelsesindehaveren, hvis behandlingen er ineffektiv.

— Folg brugsanvisningen.

— Pd hver produktetiket skal der veere oplysninger om, hvordan fortyndingen skal foretages for at sikre

produktets effektivitet. Da koncentrationen af L-(+)-malkesyre i produkter inden for denne meta-SPC kan
variere fra 15,66% til 31,33 %, er det ikke muligt at angive alle produktfortyndinger her.

Eksempel pa et produkt, som . Kontakttid
indeholder 15,66 % L-(+)- Fortynding af produktet
malkesyre .
5 minutter

0,299 % (20 ml produkt, tilfej vand op til 1

Bakterie- og geerdrabende virk- liter

ning

Indehaveren af godkendelsen skal pd etiketten angive den relevante maengde produkt, der skal fortyndes i vand for
hvert specifikt produkt

Risikoreducerende foranstaltninger

— Vask hander efter brug af det koncentrerede produkt.

— Undga kontakt med gjnene.

— Undga sprajt og spild under blanding og pafyldning (fortynding).

— Ved udenders brug, anvend ikke produktet, hvis der forventes regn inden for 24 timer.

— Ved udenders brug ved sprejtning, undga overforsel til andre omrader med vinden (vinddrift).

Kun til professionel brug:

— Bar kemikaliebestandige beskyttelseshandsker klassificeret i henhold til EN 374 eller tilsvarende,
kemikaliebriller i overensstemmelse med EN 16321 eller tilsvarende og en overtraksdragt i
overensstemmelse med EN 14605 eller tilsvarende ved héndtering af det koncentrerede produkt (under
fortynding). De fulde titler af EN-standarderne kan findes under punkt 6. — Materialerne, som de PV skal veere
fremstillet af, specificeres af godkendelsesindehaveren i produktinformationen.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/oj
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5.3.

5.4.

5.5.

Kun for ikke-professionelle:
— En barnesikret lukning er pakravet.

— Opbevares utilgengeligt for bern og dyr ellerkaledyr uden for mélgruppen.

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

— Huvis der er brug for leegehjelp, medbring da beholderen eller etiketten

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

— VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl gjeblikkeligt med vand i flere minutter. Fern eventuelle kontaktlinser,
hvis dette kan geores let. Fortseaet skylning i mindst 15 minutter.

— Ring til 112 eller efter en ambulance med henblik pa leegehjelp.
— Oplysninger til sundhedspersonalet eller leegen:

— Ved gjeneksponering for alkaliske kemikalier (pH > 11), aminer og syrer som f.eks. eddikesyre, myresyre eller
propionsyre skal gjnene ogsé skylles gentagne gange pd vej til leegen.

— ITILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl gjeblikkeligt munden. Giv den bererte person noget at drikke, hvis denne
er i stand til at synke. Fremkald IKKE opkastning. Ring til 112 eller efter en ambulance med henblik pa
leegehjlp.

— VED INDANDING: Kontakt et GIFTKONTROLCENTER eller en laege, hvis der opstir symptomer.

Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
— Heeld ikke ubrugt produkt ud pé jorden, i vandleb, i rer (vask, toiletter ...) eller ned i aflgbene.

— Bortskaf det ubrugte produkt, dets emballage og alt andet affald i overensstemmelse med lokale bestemmelser.

Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser
— Opbevares utilgaengeligt for bern og dyr eller kaeledyr uden for malgruppen.
— Produktets holdbarhed: 2 ar.

— Beskyttes mod frost.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

P280 (Bar beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse) er ikke relevant for ikke-
professionelle brugere.

De fulde titler pd de i punkt 5.2 »Risiko reducerende foranstaltninger« omtalte EN-standarder er:
EN 374 — Beskyttelseshandsker mod farlige kemikalier og mikroorganismer
EN 16321 - @jen- og ansigtsbeskyttelse til erhvervsmaessig brug

EN 14605 — Beskyttelsesbeklaedning mod vaskekemikalier — Krav til ydeevne for bekledning med veasketatte
(type 3) eller spraytatte (type 4) samlinger, inklusive genstande, der kun beskytter dele af kroppen (type PB [3] og
PB [4])
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7. INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPCET 1
7.1. Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammenszatning
Handelsnavn 5 EN 1 DETERGENT | markedsomréade: EU

DEGRAISSANT
DETARTRANT
DESINFECTANT
DESODORISANT

NETTOYANT DES-
INFECTANT ANTI-
CALCAIRE CON-
CENTRE DILUTION
2%

markedsomrade: EU

DETERGENT
DEGRAISSANT
DETARTRANT
DESINFECTANT
DESODORISANT
DILUTION 2%

markedsomrade: EU

5D CONCENTRE
DILUTION 2%

markedsomrade: EU

5EN 1 CONCENTRE
PARFUME

markedsomrade: EU

FLASHGERM 5EN 1

markedsomrade: EU

FLASH GERM CON-
CENTRE PARFUME
DILUTION 2%

markedsomrade: EU

FLASH GERM PAR- | markedsomrade: EU
FUME
Godkendelsesnummer EU-0029486-0001 1-1
Fellesnavn Hrjlzér?- Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
L-(+)-melke- 79-33-4 201-196-2 15,66 vagtprocent
syre
Natriumoctyl- Ikke-aktivt stof 53563-70-5 13,5 vaegtprocent
ethercarboxylat
D-glucopyra- Ikke-aktivt stof 110615-47-9 4,11 vaegtprocent
nose, oligomer,
C10-16 (lige
nummererede)-
alkylglycosider

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/oj
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1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

META-SPC 2 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

Meta-SPC 2 Identifikator

Identifikator

Meta SPC: meta-SPC3

Suffiks til godkendelsesnummeret

Nummer 1-2
Produkttype(r)
Produkttype(r) PT02: Produkter til desinfektionsmidler og algedrabende

midler, som ikke er beregnet til direkte anvendelse pd menne-

sker eller dyr

PT04: Fadevarer og foderstoffer

SAMMENS £TNING (AF META SPC) 2

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

Fellesnavn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
L-(+)-malke- aktivstof 79-33-4 201-196-2 7,83 -31,33
syre vaegtprocent
Natriumoctyl- Ikke-aktivt stof 53563-70-5 6,75 - 27 vagtprocent
ethercarboxylat
D-glucopyra- Ikke-aktivt stof 110615-47-9 1,32 - 3,52 vagtpro-

nose, oligomer,
C10-16 (lige

nummererede)-
alkylglycosider

cent

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

Formuleringstype(r)

SL - Vandpleseligt koncentrat

FARE- OG SIKKERHEDSS ATNINGER I META-SPC’ET 2

Faresatninger H315: Forarsager hudirritation.
H318: Fordrsager alvorlig gjenskade.
Sikkerhedssatninger P264: Vask handerne grundigt efter brug.

P280: Baer beskyttelseshandsker, beskyttelsestoj og gjenbe-

skyttelse.

P302+P352: VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rige-

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

P310: Ring omgdende til en en GIFTINFORMATION eller en
leege.

P321: Seerlig behandling (se supplerende forstehjelpsin-
struktioner pa denne etiket).

P332+P313: Ved hudirritation: Seg leegehjlp.

P362+P364: Forurenet tgj tages af og vaskes, for det bruges
igen.

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

4.1. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1

Desinfektionsmidler ikke beregnet til direkte anvendelse pi mennesker eller dyr (desinfektionsmidler til
alle vaskbare hirde overflader i institutioner og industrielle omrader)

Produkttype

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

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Malorganisme(r) (herunder udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: ingen data

Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Gaerarter
Udviklingsstadie: ingen data

Videnskabeligt navn: Vira
Almindeligt navn: Kappebarende vira
Udviklingsstadie: ingen data

Anvendelsesomréde(r)

indendors anvendelse
udendpors anvendelse

- i institutioner og industrielle omrader

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Udsprejtning, pdsmering, afterring, skumpéfering, bor-
stebehandling, dyppebehandling, nedseenkning, moppepaforing

Detaljeret beskrivelse: - uden mekanisk handling

Anvendelsesmengde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: -
Fortynding (%): 0,299%

Antal og timing af ansegning:

Obligatoriske mélorganismer:

— Bakterier og geerarter: 0,299 % vagt/vaegt L-(+)-malkesyre, 5
minutter, 20 °C

Andre mélorganismer:

— Kappebarende vira: 0,299 % vagt/vagt L-(+)-malkesyre, 5
minutter, 20 °C

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/oj
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4.2.

Minimumskoncentrationen af overfladeaktive stoffer i brug skal
vare 0,29 % for ethvert fremtidigt produkt, der er inkluderet i denne
meta-SPC.

Brugerkategori(er) fagmand

Pakningsstarrelser og emballagemateriale Genopfyldningskapsler: 20 — 100 ml HDPE
Flasker: 0,5 — 5 liter HDPE eller PET
Jerrycan: 1 — 80 liter HDPE

Tromle: 10 — 210 liter HDPE

IBC: 1 000 liter HDPE

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Se den generelle brugsanvisning

Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Se den generelle brugsanvisning

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

Se den generelle brugsanvisning

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

Se den generelle brugsanvisning

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

Se den generelle brugsanvisning

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 2

Desinfektionsmidler til fodevare- og foderomrader (desinfektionsmiddel til alle vaskbare hirde
overflader i institutioner og industrielle omrader)

Produkttype PT04: Fodevarer og foderstoffer

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af | —
den godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udvik- Videnskabeligt navn: Bakterier
lingsstadie) Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: ingen data

Videnskabeligt navn: Geerarter
Almindeligt navn: Geerarter
Udviklingsstadie: ingen data

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse
udenders anvendelse

— iinstitutioner og industrielle omrider (generelt)

14/18

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/0j



EUT L af 5.9.2024

DA

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

Anvendelsesmetode(r) Metode: Udsprejtning, pdsmering, afterring, skumpéfering, barstebe-
handling, dyppebehandling, nedsankning, moppepaforing

Detaljeret beskrivelse: - uden mekanisk handling

Anvendelsesmangde(r) og -hyppig- | Anvendelseshyppighed: -
hed Fortynding (%): 0,299%

Antal og timing af ansegning:

Obligatoriske malorganismer:

— Bakterier og gaerarter: 0,299 % vagt/vegt L-(+)-melkesyre, 5 minutter,
20°C

Minimumskoncentrationen af overfladeaktive stoffer i brug skal vaere 0,29
% for ethvert fremtidigt produkt, der er inkluderet i denne meta-SPC.

Brugerkategori(er) fagmand

Pakningssterrelser og emballagema- | Genopfyldningskapsler: 20 — 100 ml HDPE
teriale Flasker: 0,5 — 5 liter HDPE eller PET
Jerrycan: 1 — 80 liter HDPE

Tromle: 10 — 210 liter HDPE

IBC: 1 000 liter HDPE

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Se den generelle brugsanvisning

Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Se den generelle brugsanvisning

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

Se den generelle brugsanvisning

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

Se den generelle brugsanvisning

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

Se den generelle brugsanvisning

GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPCET 2

Brugsanvisning

— Pafor produktet ved at fugte hele overfladen helt i 5 minutter (pafer ca. 18 sprays/m? eller 20 ml/m? eller deek
genstanden der skal desinficeres helt).

— M4 kun bruges pé ikke-porgse overflader.
— Informer godkendelsesindehaveren, hvis behandlingen er ineffektiv.

— P4 hver produktetiket skal der vare oplysninger om, hvordan fortyndingen skal foretages for at sikre
produktets effektivitet. Da koncentrationen af L-(+)-mzlkesyre i produkter inden for denne meta-SPC kan
variere fra 7,83% til 31,33 %, er det ikke muligt at angive alle produktfortyndinger her.

Indehaveren af godkendelsen skal pd etiketten angive den relevante maengde produkt, der skal fortyndes i vand for
hvert specifikt produkt

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/oj
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Eksempel pa et produkt, som Fortynding af produktet Kontakttid
indeholder 7,83 % L-(+)-melkesyre
Bakterie- og geerdraebende virkning | 0,299 % (40 ml produkt, tilfej vand op til 1 5 minutter
liter

Risikoreducerende foranstaltninger

— Bar kemikaliebestandige beskyttelseshandsker klassificeret i henhold til EN 374 eller tilsvarende,
kemikaliebriller i overensstemmelse med EN 16321 eller tilsvarende og en overtreeksdragt i
overensstemmelse med EN 14605 eller tilsvarende ved héndtering af det koncentrerede produkt (under
fortynding). De fulde titler af EN-standarderne kan findes under punkt 6.

— Materialerne, som de PV skal vare fremstillet af, specificeres af godkendelsesindehaveren i produktinfor-
mationen.

— Vask hender efter brug af det koncentrerede produkt.

— Undga kontakt med gjnene.

— Undga sprajt og spild under blanding og pafyldning (fortynding).

— Ved udenders brug, anvend ikke produktet, hvis der forventes regn inden for 24 timer.

— Ved udenders brug ved sprejtning, undga overforsel til andre omrader med vinden (vinddrift).

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

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

— VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl gjeblikkeligt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser,
hvis dette kan gores let. Fortsat skylning i mindst 15 minutter.

Ring til 112 eller efter en ambulance med henblik péd legehjalp.
Oplysninger til sundhedspersonalet eller leegen:

Ved gjeneksponering for alkaliske kemikalier (pH > 11), aminer og syrer som f.eks. eddikesyre, myresyre eller
propionsyre skal gjnene ogsa skylles gentagne gange pa vej til leegen

— I TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl gjeblikkeligt munden. Giv den bergrte person noget at drikke, hvis denne
er i stand til at synke. Fremkald IKKE opkastning. Ring til 112 eller efter en ambulance med henblik pa
leegehjelp.

— VED INDANDING: Kontakt et GIFTKONTROLCENTER eller en laege, hvis der opstir symptomer.

Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
— Held ikke ubrugt produkt ud pd jorden, i vandleb, i rer (vask, toiletter ...) eller ned i aflebene.

— Bortskaf det ubrugte produkt, dets emballage og alt andet affald i overensstemmelse med lokale bestemmelser.

Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser
— Produktets holdbarhed: 2 ér.

— Beskyttes mod frost.
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6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
De fulde titler pd de i punkt 5.2 »Risiko reducerende foranstaltninger« omtalte EN-standarder er:
EN 374 — Beskyttelseshandsker mod farlige kemikalier og mikroorganismer
EN 16321 - @jen- og ansigtsbeskyttelse til erhvervsmaessig brug

EN 14605 — Beskyttelsesbekleedning mod veskekemikalier — Krav til ydeevne for beklaedning med vasketztte
(type 3) eller spraytatte (type 4) samlinger, inklusive genstande, der kun beskytter dele af kroppen (type PB [3] og

PB [4])
7. INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPC’ET 2
7.1. Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke ssmmensatning
Handelsnavn U2 DESODOR | markedsomréde: EU
4D+
4D+ markedsomréde: EU
DESODOR4D+ | markedsomréade: EU
Godkendelsesnummer EU-0029486-0002 1-2
Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
L-(+)-malkesyre aktivstof 79-33-4 201-196-2 15,66 vagtprocent
Natriumoctyl- Ikke-aktivt stof | 53563-70-5 13,5 vaegtprocent
ethercarboxylat
D-glucopyra- Ikke-aktivt stof | 110615-47-9 1,76 vaegtprocent
nose, oligomer,
C10-16 (lige
nummererede)-
alkylglycosider
7.2. Hvert enkelt produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammenszatning
Handelsnavn KING markedsomréde: EU
FLASH
GERM
KingFlash markedsomrdde: EU
germ
KING markedsomréde: EU
FLASH
germ’
FLASH markedsomréde: EU
GERM
Godkendelsesnummer EU-0029486-0003 1-2
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Fallesnavn

IUPAC-navn

Funktion

CAS-nummer

EF-nummer

Indhold (%)

L-(+)-melke-
syre

aktivstof

79-33-4

201-196-2

31,33 vagtprocent

Natriumoc-
tyl-ethercar-
boxylat

Ikke-aktivt stof

53563-70-5

27 vagtprocent

D-glucopyra-
nose, oligo-
mer, C10-16
(lige numme-
rerede)-alkyl-
glycosider

Ikke-aktivt stof

110615-47-9

3,52 veegtprocent
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