Europeiska unionens NY
officiella tidning L-serien

2025/1878 17.9.2025

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/1878
av den 16 september 2025

om beviljande av ett unionsgodkinnande for biocidproduktfamiljen BPF Propanol i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (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 rddets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pad marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sarskilt artikel 44.5 forsta stycket, och

av foljande skal:

(1) Den 29 mars 2019 ldmnade Bode Chemie GmbH i enlighet med artikel 43.1 i férordning (EU) nr 528/2012 in en
ansokan till Europeiska kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) om unionsgodkinnande av en biocidpro-
duktfamilj med namnet BPF Propanol i produkttyperna 1, 2 och 4, sisom de beskrivs i bilaga V till den
forordningen, och tillhandaholl en skriftlig bekriftelse pa att den behoriga myndigheten i Tyskland hade samtyckt till
att utvirdera ansokan. Ansokan registrerades med drendenummer BC-NE050445-47 i registret dver biocidprodukter.

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

(3)  Den 14 augusti 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 utvirdering till kemikaliemyndigheten.

(4)  Den 21 mars 2025 limnade kemikaliemyndigheten sitt yttrande (?), utkastet till ssmmanfattning av biocidproduktens
egenskaper for BPF Propanol och den slutliga bedomningsrapporten om biocidproduktfamiljen till kommissionen, i
enlighet med artikel 44.3 i férordning (EU) nr 528/2012.

(5) I yttrandet konstateras det att BPF Propanol r en biocidproduktfamilj i den mening som avses i artikel 3.1 s i
forordning (EU) nr 528/2012, att den fir 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 férordning.

(6) Den 8 april 2025 6versinde kemikaliemyndigheten utkastet till ssammanfattning av biocidproduktens egenskaper till
kommissionen pé unionens alla officiella sprak, i enlighet med artikel 44.4 i férordning (EU) nr 528/2012.

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

(8) De atgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for
biocidprodukter.

() EUTL167,27.6.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.
(* Kemikaliemyndighetens yttrande av den 27 februari 2025 om unionsgodkinnande av BPF Propanol (ECHA/BPC/462/2025) (https://
echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bode Chemie GmbH beviljas unionsgodkdnnande for tillhandahéllande pd marknaden och anvindning av biocidprodukt-
familjen BPF Propanol med registreringsnummer EU-0034602-0000, i enlighet med sammanfattningen av

biocidproduktens egenskaper i bilagan.

Unionsgodkinnandet ir giltigt frdn och med den 7 oktober 2025 till och med den 30 september 2035.

Artikel 2

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 16 september 2025.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/0j
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BILAGA
Sammanfattning av produktegenskaper fér en biocidproduktfamilj
BPF Propanol
Produkttyp(er)
PTO01: Mansklig hygien
PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder
PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte dr avsedda att anvindas direkt pd ménniskor eller djur
Godkinnandenummer EU-0034602-0000

R4BP-tillgingsnummer EU-0034602-0000

DELI
FORSTA INFORMATIONSNIVAN

Kapitel 1. ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1. Familjenamn

Namn BPF Propanol

1.2.  Produkttyp(er)

Produkttyp(er) PTO1: Mansklig hygien

djurfoder

PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och

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

1.3. Innehavare av godkinnande

Namn och adress till innehavaren av Namn BODE Chemie GmbH
produktgodkdnnandet Adress Melanchthonstr. 27 22525 Hamburg DE
Godkiannandenummer EU-0034602-0000
R4BP-tillgangsnummer EU-0034602-0000
Datum f6r godkdnnande 7 oktober 2025
Utgédngsdatum for godkinnande 30 september 2035

1.4.  Produktens tillverkare
Tillverkarens namn Bode Chemie GmbH

Tillverkarens adress

Melanchthonstrasse 27 22525 Hamburg Tyskland

Tillverkningsstallenas beldgenhet

BODE Chemie GmbH site 1 Melanchthonstrafle 27
22525 Hamburg Tyskland

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj
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1.5. Tillverkare av det verksamma imnet

Verksamt dmne Propan-1-ol

Tillverkarens namn BASF SE

Tillverkarens adress Carl-Bosch-Str. 38 67056 Ludwigshafen Tyskland

Tillverkningsstillenas beldgenhet BASF SE site 1 Carl-Bosch-Str. 38 67056 Ludwigshafen
Tyskland

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 Romerstr. 733
47443 Moers Tyskland

Kapitel 2. PRODUKTFAMILJENS SAMMANSATTNING OCH FORMULERING

2.1.  Kvalitativ och kvantitativ information om familjens sammansittning

Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 30 - 45
viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 25-45
viktprocent
1-Tetradecanol - Icke verksamt 112-72-1 204-000-3 0 - 1 viktprocent
amne

2.2.  Typ(er) av formuleringar

Typ(er) av formulering AL Ovriga vitskor
XX Impregnerade torkdukar

DELII

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.  Tilligg till godkinnandenummer

Nummer 1-1
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1.3.  Produkttyp(er)

Produkttyp(er)

PTO01: Minsklig hygien

Kapitel 2. SAMMANSATTNING FOR META-SPC 1

2.1.  Kvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 1

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

1-Tetradecanol - Icke verksamt 112-72-1 204-000-3 0,25-1
amne viktprocent

2.2.  Typ(er) av formulering av meta-SPC 1
Typ(er) av formulering AL Ovriga vitskor

Kapitel 3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 1

Faroangivelser

H226: Brandfarlig vitska och dnga.
H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H336: Kan gora att man blir dsig eller omtocknad.

H412: Skadliga lingtidseffekter for vattenlevande
organismer.

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller
hudsprickor.

Skyddsangivelser

P101: Ha forpackningen eller etiketten till hands om du
mdste soka ldkarvérd.

P102: Forvaras odtkomligt for barn.
P103: Lis noggrant och 6lj alla instruktioner.

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

P233: Behéllaren ska vara vil tillsluten.

P240: Jorda och potentialforbind behéllare och
mottagarutrustning.

P241: Anvind explosionssiker elektrisk utrustning.
P241: Anvind explosionssiker belysnings- utrustning.
P242: Anvind verktyg som inte ger upphov till gnistor.
P243: Vidta tgirder mot statisk elektricitet.

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

P273: Undvik utslapp till miljon.
P280: Anvind 6gonskydd.

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

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

P312: Vid obehag, kontakta likare.

P312: Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

P337+P313: Vid bestdende dgonirritation:: Sok
medicinsk radgivning.

P370+P378: Vid brand:: Slick med vattendimma, skum,
koldioxid eller pulverslickningsmedel.

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

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

P405: Forvaras inlast.

P501: Innehdllet lamnas till lokala/regionala/nationella/
internationella bestimmelser.

P501: behéllaren limnas till lokala/regionala/nationella/
internationella bestimmelser.

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

4.1.  Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

Hygienisk handdesinfektion, PT1, yrkesmissig och industriell anvindare - meta SPC 1

Produkttyp

PTO01: Mansklig hygien

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

Mélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Bakterier
Svenskt namn: Jast
Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Virus (virusdodande aktivitet med begriansad
spektrum)

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomréde(n)

inomhusanvindning

Produkten ir en bruksfirdig hygienisk handdesinfektion for
anvindning inom industri, institutioner, hilsovard och hushall.

Appliceringsmetod (er)

Metod: Hygienisk handdesinfektion

Detaljerad beskrivning:

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/0j
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4.2.

Dosering(ar) och frekvens Dosering:
3 ml per applicering

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Produkten anvinds efter behov, vilket kan vara flera gdnger per dag
(frekvens: 25 per dag)

Kontakttider:
Bakterier, jast, mykobakterier och héljesvirus — 30 sekunder
Virusdodande aktivitet med begrinsad spektrum — 60 sekunder

Anvindarkategori(er) industriellt

yrkesfolk
Forpackningsstorlekar och HDPE-flaska 50 - 1000 ml
forpackningsmaterial HDPE-behéllare 5 |

. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Gnid in 3 ml i de torra och synligt rena handerna och héll dem fuktiga under den kontakttid som kravs.

. Anvéndningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

Foljande riskbegrinsande dtgirder ska vidtas utan att det pdverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som galler halsofrdgor och arbetssakerhet:

Anvindning av skyddsglasogon ar obligatoriskt vid pafyllning av appliceringsflaskor.
Ogonskydd enligt den europeiska standarden EN ISO 16321 eller motsvarande.

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

hjdlpen samt noddtgdarder for att skydda miljon

se allmin del

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

se allmin del

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

se allmin del

Anvindningsbeskrivning

Tabell 2

Hygienisk handdesinfektion, PT1, allminhet - meta SPC 1

Produkttyp PTO01: Mansklig hygien

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

Mélorganism(er) (inklusive Svenskt namn: Bakterier
utvecklingsstadium) Svenskt namn: Jist
Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Virus (virusdodande aktivitet med begransad
spektrum)

Svenskt namn: Holjesvirus

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Anvindningsomrade(n) inomhusanvindning

Produkten ér en bruksfardigt hygienisk handdesinfektion och som
kan anvindas pa institutioner, inom hilsovard och hushll.

Appliceringsmetod (er) Metod: Hygienisk handdesinfektion

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens Dosering:
3 ml (méngden vitska ska motsvara storleken pa ett stort mynt)

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Produkten anvinds efter behov, fér vuxna och barn dldre dn 2 ar
upp till 10 gdnger per dag, for smabarn upp till 8 gnger per dag.

Kontakttider:
Bakterier, jast, mykobakterier och héljesvirus — 30 sekunder
Virusdodande aktivitet med begransad spektrum — 60 sekunder

Anvindarkategori(er) allménhet (icke-yrkesmassiga)
Forpackningsstorlekar och HDPE-flaska 50 - 1000 ml
forpackningsmaterial

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Folj bruksanvisningen.

Gnid in 3 ml i de torra och synligt rena hinderna och hall dem fuktiga under den kontakttid som krévs.

Anvindningsspecifika riskbegransande dtgarder

Anvind inte mer dn det angivna antalet applikationer per dag

Innehavaren av godkdnnandet ska specificera appliceringsfrekvens pa ett enkelt och lattforstaeligt sitt pa etiketten.
Anvindning for barn endast under uppsikt av en vuxen. Applicera férst mingden for barnet/smébarnet pé din egen
hand och gnugga sedan in produkten pd barnets/sméabarnets hand. Se till att barnet/smabarnet inte kommer i
kontakt med 6gon eller mun innan produkten har torkat.

Undvik kontakt med 6gonen.

Undvik on6dig kontakt med huden.

Vid hudtorrhet, anvind limplig hudvardslotion.

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

Ha forpackningen eller etiketten till hands om du maste soka lakarvérd.

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

se allmin del

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

se allmin del

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/0j
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4.3.

Anvindningsbeskrivning

Tabell 3

Kirurgisk handdesinfektion | bofast bakteriell hudflora, PT1, yrkesmissig anvindare - meta SPC 1

Produkttyp

PTO1: Minsklig hygien

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

Mélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Bakterier
Svenskt namn: Jast
Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Virus (virusdodande aktivitet med begriansad
spektrum)

Anvindningsomrade(n)

inomhusanvindning

Kirurgisk handdesinfektion | bofast bakteriell hudflora.
Produkten ir ett bruksfardigt alkoholhaltigt desinfektionsmedel for
anvindning inom hilsovirdsomraden/sjukhussektorn.

Appliceringsmetod (er)

Metod: Kirurgisk handtvitt

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens

Dosering:
2 ganger 3 ml per applicering

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Produkten anvinds efter behov, vilket kan vara flera génger per dag
(frekvens: 4 per dag).

Kontakttid: 90 sekunder

Anvindarkategori(er)

yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

HDPE-flaska 50 - 1000 ml
HDPE-behéllare 51

. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Gnid in 2 génger 3 ml pa torra och synligt rena hander och underarmar i 1,5 minuter och hall huden fuktig under

appliceringstiden.

Eventuell dekantering eller péfyllning far endast ske under aseptiska forhillanden.

. Anvandningsspecifika riskbegransande dtgarder

Foljande riskbegrinsande dtgirder ska vidtas utan att det pdverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets

direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som galler halsofrdgor och arbetssakerhet:

Anvindning av skyddsglasdgon 4r obligatoriskt vid pafyllning av appliceringsflaskor. Ogonskydd enligt den

europeiska standarden EN ISO 16321 eller motsvarande.

se allmin del

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj
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. Instruktioner for sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning som dr specifika for denna anvindning

se allmin del

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

se allmin del

Kapitel 5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 1

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Bruksanvisning

se anviandningsspecifika instruktioner

Riskbegrinsande dtgirder

Forvaras odtkomligt for barn, husdjur och andra djur 4n de avsedda.
Sorj for god ventilation under behandlingen.

Se till att den applicerade produkten har torkat ordentligt innan du gér in i ett rum eller ett omrade ddr méanniskor
kommer att vistas under en lingre tid.

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

VID FORTARING: Skdlj munnen. Ge ndgonting att dricka om personen som exponerats kan svilja. Framkalla INTE
krakning. Vid symtom: Ring 112 eller ambulans f6r medicinsk hjilp. Utan symtom: Kontakta GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller ldkare. Information till sjukvardspersonal eller ldkare: Initiera livsuppehéllande dtgarder vid
behov, ring dérefter en GIFTINFORMATIONSCENTRAL.

VID INANDNING: Hlytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stillning som underlittar
andningen. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller likare.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj med vatten. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gér litt. Skolj vidare i 5
minuter. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller likare.

VID HUDKONTAKT: Vid irritation, tvitta med vatten och kontakta likare. Vid oavsiktlig hudexponering: tvitta
med vatten.
Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess férpackning

Undvik utsldpp till miljon.

Limna in innehdll och behéllare till insamlingsplats for farligt eller speciellt avfall i enlighet med lokal, regional,
nationell och/eller internationell lagstiftning.
Lagringsfoérhdllanden och héllbarhetstid f6r produkten vid normala lagringsférhallanden

Hallbarhet: 36 manader.
Forvaras vid temperaturer som inte overstiger 40 °C.

Skyddas fran direkt ljus.

Kapitel 6. ANNAN INFORMATION

Ta hinsyn till det europeiska referensvirdet 129,28 mg/m’ for det verksamma dmnet propan-2-ol (CAS-nr:
67-63-0) som anvindes for riskbedémningen av denna biocidprodukt.

Den fullstindiga titeln pa EN-standarden som ndmns i "Riskbegrinsande dtgarder” dr:
den europeiska standarden EN ISO 16321 - Ogon- och ansiktsskydd for yrkesmassig anviandning

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

10/76
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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 Sterillium | Marknadsomréide: EU
pure
Godkinnandenummer EU-0034602-0001 1-1
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt amne | 71-23-8 200-746-9 30 viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 45 viktprocent
1-Tetradecanol - Icke verksamt 112-72-1 204-000-3 0,95 viktprocent
amne

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

Handelsnamn Sterillium Marknadsomrade: EU
classic blue

Godkinnandenummer EU-0034602-0002 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
1-Tetradecanol - {cke verksamt 112-72-1 204-000-3 0,95 viktprocent
imne

Kapitel 1. META-SPC 2 ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1.  Meta-SPC 2 identitetsbeteckning

Identitetsbeteckning Meta SPC: meta SPC 2

1.2.  Tilligg till godkinnandenummer

Nummer 1-2

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj 11/76
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1.3.  Produkttyp(er)

Produkttyp(er)

PTO01: Minsklig hygien

Kapitel 2. SAMMANSATTNING FOR META-SPC 2

2.1.  Kvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 2

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 2
Typ(er) av formulering AL Ovriga vitskor

Kapitel 3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 2

Faroangivelser

H226: Brandfarlig vitska och dnga.
H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H336: Kan gora att man blir dasig eller omt6cknad.

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller
hudsprickor.

Skyddsangivelser

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

P102: Forvaras odtkomligt for barn.
P103: Lis noggrant och f6lj alla instruktioner.

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

forbjuden.
P233: Behéllaren ska vara vil tillsluten.

P240: Jorda och potentialforbind behéllare och
mottagarutrustning.

P241: Anvind explosionssiker elektrisk utrustning.
P241: Anvind explosionssiker belysnings- 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.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/0j
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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 gar ldtt. Fortsitt att
skolja.

P312: Vid obehag, kontakta ldkare.

P312: Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

P337+P313: Vid bestdende dgonirritation:: Sok
medicinsk radgivning.

P370+P378: Vid brand:: Slick med vattendimma, skum,
koldioxid eller pulverslickningsmedel .

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: Innehéllet lamnas till lokala/regionala/nationella/
internationella bestimmelser.

P501: behéllaren limnas till lokala/regionala/nationella/
internationella bestimmelser.

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

41.  Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

Hygienisk handdesinfektion, PT1, yrkesmissig och industriell anvindare - meta SPC 2

Produkttyp

PTO1: Mansklig hygien

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

Mélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Bakterier
Svenskt namn: Jast
Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Virus (virusdodande aktivitet med begrinsad
spektrum)

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomrade(n)

inomhusanvindning

Produkten ir en bruksfirdig hygienisk handdesinfektion for
anvindning inom industri, institutioner, hilsovard och hushall.

Appliceringsmetod(er)

Metod: Hygienisk handdesinfektion

Detaljerad beskrivning:

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj
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Dosering(ar) och frekvens Dosering:
3 ml per applicering

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Produkten anvinds efter behov, vilket kan vara flera gdnger per dag
(frekvens: 25 per dag).

Kontakttider:
Bakterier, jast, mykobakterier och héljesvirus — 30 sekunder
Virusdodande aktivitet med begrinsad spektrum — 60 sekunder

Anvindarkategori(er) industriellt

yrkesfolk
Forpackningsstorlekar och HDPE-flaska 50 - 1000 ml
forpackningsmaterial HDPE-behéllare 5 |

. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Gnid in 3 ml i de torra och synligt rena handerna och héll dem fuktiga under den kontakttid som kravs.

. Anvéndningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

Foljande riskbegrinsande dtgirder ska vidtas utan att det pdverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som galler halsofrdgor och arbetssakerhet:

Anvindning av skyddsglasogon ar obligatoriskt vid pafyllning av appliceringsflaskor.
Ogonskydd enligt den europeiska standarden EN ISO 16321 eller motsvarande.

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
se allmin del
4.1.4. Instruktioner for sakert bortskaffande av produkten och dess forpackning som dr specifika for denna anvindning
se allmén del
4.1.5. Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhdllanden och hdllbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhdllanden
se allmén del
4.2.  Anvindningsbeskrivning
Tabell 2
Hygienisk handdesinfektion, PT1, allminhet - meta SPC 2
Produkttyp PTO01: Mansklig hygien
En exakt beskrivning av den godkidnda -
anvindningen, om det ar relevant
Mélorganism(er) (inklusive Svenskt namn: Bakterier
utvecklingsstadium) ,
Svenskt namn: Jast
Svenskt namn: Mykobakterier
Svenskt namn: Virus (virusdodande aktivitet med begransad
spektrum)
Svenskt namn: Holjesvirus
14(76 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/0j
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Anvindningsomrade(n) inomhusanvindning

Produkten ér en bruksfardigt hygienisk handdesinfektion och som
kan anvindas pa institutioner, inom hilsovard och hushll.

Appliceringsmetod (er) Metod: Hygienisk handdesinfektion

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens Dosering:
3 ml (méngden vitska ska motsvara storleken pa ett stort mynt)

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Produkten anvinds efter behov, fér vuxna och barn dldre dn 2 ar
upp till 10 gdnger per dag, for smabarn upp till 8 gnger per dag.

Kontakttider:
Bakterier, jast, mykobakterier och héljesvirus — 30 sekunder
Virusdodande aktivitet med begransad spektrum — 60 sekunder

Anvindarkategori(er) allménhet (icke-yrkesmassiga)
Forpackningsstorlekar och HDPE-flaska 50 - 1000 ml
forpackningsmaterial

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Folj bruksanvisningen.

Gnid in 3 ml i de torra och synligt rena hinderna och hall dem fuktiga under den kontakttid som krévs.

Anvindningsspecifika riskbegransande dtgarder

Anvind inte mer dn det angivna antalet applikationer per dag.

Innehavaren av godkdnnandet ska specificera appliceringsfrekvens pa ett enkelt och lattforstaeligt sitt pa etiketten.
Anvindning for barn endast under uppsikt av en vuxen. Applicera férst mingden for barnet/smébarnet pé din egen
hand och gnugga sedan in produkten pd barnets/sméabarnets hand. Se till att barnet/smabarnet inte kommer i
kontakt med 6gon eller mun innan produkten har torkat.

Undvik kontakt med 6gonen.

Undvik on6dig kontakt med huden.

Vid hudtorrhet, anvind limplig hudvardslotion.

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

Ha forpackningen eller etiketten till hands om du maste soka lakarvérd.

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

se allmin del

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

se allmin del
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4.3.  Anvindningsbeskrivning
Tabell 3
Kirurgisk handdesinfektion | bofast bakteriell hudflora, PT1, yrkesmissig anvindare
Produkttyp PTO01: Mansklig hygien
En exakt beskrivning av den godkidnda -
anvindningen, om det ir relevant
Mélorganism(er) (inklusive Svenskt namn: Bakterier
utvecklingsstadium) ..
Svenskt namn: Jast
Svenskt namn: Mykobakterier
Svenskt namn: Virus (virusdodande aktivitet med begransad
spektrum)
Anvindningsomréade(n) inomhusanvindning
Kirurgisk handdesinfektion | bofast bakteriell hudflora.
Produkten ar ett bruksfardigt alkoholhaltigt desinfektionsmedel for
anvindning inom hélsovirdsomraden/sjukhussektorn.
Appliceringsmetod(er) Metod: kirurgisk handtvitt
Detaljerad beskrivning:
Dosering(ar) och frekvens Dosering:
2 ganger 3 ml per applicering
Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Produkten anvinds efter behov, vilket kan vara flera gdnger per dag
(frekvens: 4 per dag).
Kontakttid: 90 sekunder
Anvindarkategori(er) yrkesfolk
Forpackningsstorlekar och HDPE-flaska 50 - 1000 ml
forpackningsmaterial HDPE-behéllare 5 |
4.3.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning
Gnid in 2 gdnger 3 ml pa torra och synligt rena hander och underarmar i 1,5 minuter och hall huden fuktig under
appliceringstiden.
Eventuell dekantering eller péfyllning far endast ske under aseptiska forhillanden.
4.3.2. Anvindningsspecifika riskbegrinsande dtgarder
Foljande riskbegrinsande atgdrder ska vidtas utan att det péverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som giller hilsofrdgor och arbetssikerhet:
Anvindning av skyddsglasdgon 4r obligatoriskt vid pafyllning av appliceringsflaskor. Ogonskydd enligt den
europeiska standarden EN ISO 16321 eller motsvarande.
4.3.3. Om specifikt for denna anvindning, en redogorelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta
hjdlpen samt noddtgdarder for att skydda miljon
se allmin del
4.3.4. Instruktioner for sakert bortskaffande av produkten och dess forpackning som dr specifika for denna anvandning
se allmin del
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4.3.5. Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhdllanden och hallbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhallanden

se allmin del

Kapitel 5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 2

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Bruksanvisning

se anvandningsspecifika instruktioner for anvindning

Riskbegrinsande dtgirder

Forvaras odtkomligt for barn, husdjur och andra djur 4n de avsedda.
Sorj for god ventilation under behandlingen.

Se till att den applicerade produkten har torkat ordentligt innan du gér in i ett rum eller ett omrdde ddr manniskor
kommer att vistas under en langre tid.

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

VID FORTARING: Skolj munnen. Ge ndgonting att dricka om personen som exponerats kan svélja. Framkalla INTE
kridkning. Vid symtom: Ring 112 eller en ambulans fér medicinsk hjilp. Utan symtom: Kontakta GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller ldkare. Information till sjukvardspersonal eller likare: Initiera livsuppehéllande dtgarder vid
behov, ring darefter en GIFTINFORMATIONSCENTRAL.

VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stillning som underldttar
andningen. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lidkare.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj med vatten. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gér litt. Skdlj vidare i 5
minuter. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller likare.

VID HUDKONTAKT: Vid irritation, tvitta med vatten och kontakta likare. Vid oavsiktlig hudexponering: tvitta
med vatten.
Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess férpackning

Undvik utsldpp till miljon.

Limna in innehall och behéllare till insamlingsplats for farligt eller speciellt avfall i enlighet med lokal, regional,
nationell och/eller internationell lagstiftning.
Lagringsfoérhdllanden och héllbarhetstid f6r produkten vid normala lagringsférhallanden

Hallbarhet: 36 manader
Forvaras vid temperaturer som inte overstiger 40 °C.

Skyddas fran direkt ljus.

Kapitel 6. ANNAN INFORMATION

Ta hinsyn till det europeiska referensvirdet 129,28 mg/m’ for det verksamma dmnet propan-2-ol (CAS-nr:
67-63-0) som anvindes for riskbedomningen av denna biocidprodukt.

Den fullstindiga titeln pd EN-standarden som ndmns i "Riskbegrinsande dtgarder” ar:
den europeiska standarden EN ISO 16321 - Ogon- och ansiktsskydd for yrkesméssig anvindning

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj
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Kapitel 7. TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 2

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

Handelsnamn Sterillium | Marknadsomréide: EU
pure [IPM
Godkinnandenummer EU-0034602-0003 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

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)

PTO01: Ménsklig 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
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Kapitel 3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 3

Faroangivelser

H226: Brandfarlig vitska och dnga.
H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H336: Kan gora att man blir ddsig eller omtocknad.

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller
hudsprickor.

Skyddsangivelser

P101: Ha forpackningen eller etiketten till hands om du
mdste soka ldkarvérd.

P102: Forvaras odtkomligt for barn.
P103: Lis noggrant och 6lj alla instruktioner.

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

P233: Behillaren ska vara vil tillsluten.

P240: Jorda och potentialférbind behéllare och
mottagarutrustning.

P241: Anvind explosionssiker elektrisk utrustning.
P241: Anvind explosionssiker belysnings- 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.

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

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

skolja.

P312: Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

P312: Vid obehag, kontakta ldkare.

P337+P313: Vid bestdende dgonirritation:: Sok
medicinsk rddgivning.

P370+P378: Vid brand:: Slick med vattendimma, skum,
koldioxid eller pulverslickningsmedel .

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

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

P405: Forvaras inlast.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj
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P501: Innehdllet lamnas till lokala/regionala/nationella/
internationella bestimmelser.

P501: behallaren ldmnas till lokala/regionala/nationella/
internationella bestimmelser.

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

4.1.

Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

Hygienisk handdesinfektion, PT1, yrkesmissig och industriell anvindare

Produkttyp

PTO01: Minsklig hygien

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

Mélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Bakterier
Svenskt namn: Jast
Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomréde(n)

inomhusanvindning

Produkten ir en bruksfirdig hygienisk handdesinfektion for
anvindning inom industri, institutioner, hélsovard och hushall.

Appliceringsmetod (er)

Metod: Hygienisk handdesinfektion

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens

Dosering:
3 ml per applicering

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Produkten anvinds efter behov, vilket kan vara flera génger per dag
(frekvens: 25 per dag).

Kontakttid: 30 sekunder

Anvindarkategori(er)

industriellt
yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

HDPE-flaska 50 - 1000 ml
HDPE-flaska 35 - 100 ml
HDPE-behéllare 51

. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Gnid in 3 ml i de torra och synligt rena hinderna och héll dem fuktiga under den kontakttid som krévs.

. Anvéndningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

Foljande riskbegrinsande atgirder ska vidtas utan att det péaverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som giller halsofragor och arbetssakerhet:

Anvindning av skyddsglasdgon ir obligatoriskt vid péafyllning av appliceringsflaskor. Ogonskydd enligt den
europeiska standarden EN ISO 16321 eller motsvarande.

20076
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4.1.3. Om specifikt for denna anvindning, en redogorelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

hjdlpen samt noddtgarder for att skydda miljon

se allmin del

se allmin del

se allmin del

Anvindningsbeskrivning

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

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

Tabell 2

Hygienisk handdesinfektion, PT1, allmidnhet

Produkttyp

PTO01: Mansklig hygien

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

Mélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Bakterier
Svenskt namn: Jast
Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomréde(n)

inomhusanvindning

Produkten ir en bruksfirdigt hygienisk handdesinfektion och som
kan anvindas pa institutioner, inom halsovard och hushall.

Appliceringsmetod(er)

Metod: Hygienisk handdesinfektion

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens

Dosering:
3 ml (médngden vitska ska motsvara storleken pa ett stort mynt)

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Produkten anvinds efter behov, for vuxna och barn dldre 4n 2 ar
upp till 10 ganger per dag, for smabarn upp till 8 ginger per dag.

Kontakttid: 30 sekunder

Anvindarkategori(er)

allminhet (icke-yrkesmassiga)

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

HDPE-flaska 50 - 1000 ml
HDPE-flaska 35 - 100 ml

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Folj bruksanvisningen.

Gnid in 3 mli de torra och synligt rena handerna och héll dem fuktiga under den kontakttid som kravs.

Anvindningsspecifika riskbegransande dtgarder

Anvind inte mer 4n det angivna antalet applikationer per dag.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Innehavaren av godkdnnandet ska specificera appliceringsfrekvens pa ett enkelt och lattforstaeligt sitt pa etiketten.

Anvindning for barn endast under uppsikt av en vuxen. Applicera férst mingden for barnet/smébarnet pé din egen
hand och gnugga sedan in produkten pd barnets/smédbarnets hand. Se till att barnet/smabarnet inte kommer i
kontakt med 6gon eller mun innan produkten har torkat.

Undvik kontakt med dgonen.
Undvik onddig kontakt med huden.

Vid hudtorrhet, anvind limplig hudvérdslotion.

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

Ha forpackningen eller etiketten till hands om du mdste soka lakarvérd.

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

se allmin del

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

se allmin del

Anvindningsbeskrivning

Tabell 3

Kirurgisk handdesinfektion | bofast bakteriell hudflora, PT1, yrkesmissig anviindare

Produkttyp PTO1: Mansklig hygien
Mélorganism(er) (inklusive Svenskt namn: Bakterier
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Jast
Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomrade(n) inomhusanvindning

Kirurgisk handdesinfektion | bofast bakteriell hudflora.
Produkten ar ett bruksfardigt alkoholhaltigt desinfektionsmedel for
anvindning inom hilsovirdsomraden/sjukhussektorn.

Appliceringsmetod(er) Metod: kirurgisk handtvitt

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens Dosering:
Minst 3 ml per applicering

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Produkten anvinds efter behov, vilket kan vara flera gdnger per dag
(frekvens: 4 per dag).

Kontakttid: 90 sekunder

Anvindarkategori(er) yrkesfolk
Forpackningsstorlekar och HDPE-flaska 35 - 100 ml
forpackningsmaterial HDPE-flaska 50 - 1000 ml

HDPE-behéllare 51
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4.3.1.

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Gnid in minst 3 ml pa torra och synligt rena hander och underarmar i 1,5 minut och hall huden fuktig under
appliceringstiden.

Eventuell dekantering eller pafyllning far endast ske under aseptiska forhallanden.

. Anvéndningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

Foljande riskbegrinsande dtgirder ska vidtas utan att det pdverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som giller halsofrdgor och arbetssakerhet:

Anvindning av skyddsglasdgon ir obligatoriskt vid péfyllning av appliceringsflaskor. Ogonskydd enligt den
europeiska standarden EN ISO 16321 eller motsvarande.

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

hjdlpen samt noddtgdarder for att skydda miljon

se allmin del

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

se allmin del

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

se allmin del

Kapitel 5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 3

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Bruksanvisning

se anvandningsspecifika instruktioner fér anvindning

Riskbegrinsande dtgirder

Forvaras odtkomligt for barn, husdjur och andra djur 4n de avsedda.
Sorj for god ventilation under behandlingen.

Se till att produkten har applicerats och torkat ordentligt innan du gar in i ett rum eller ett utrymme ddr manniskor
kommer att vistas under langre tid.

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

VID FORTARING: Skolj munnen. Ge ndgonting att dricka om personen som exponerats kan svélja. Framkalla INTE
krakning. Vid symtom: Ring 112 eller en ambulans for medicinsk hjilp. Utan symtom: Kontakta GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller ldkare. Information till sjukvardspersonal eller ldkare: Initiera livsuppehallande atgdrder vid
behov, ring darefter en GIFTINFORMATIONSCENTRAL.

VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stillning som underldttar
andningen. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lidkare.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj med vatten. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Skélj vidare i 5
minuter. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller ldkare.

VID HUDKONTAKT: Vid irritation, tvitta med vatten och kontakta likare. Vid oavsiktlig hudexponering: tvitta
med vatten.
Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning

Undvik utsldpp till miljon.

Limna in innehall och behéllare till insamlingsplats for farligt eller speciellt avfall i enlighet med lokal, regional,
nationell och/eller internationell lagstiftning.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj
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5.5.  Lagringsforhallanden och héllbarhetstid fér produkten vid normala lagringsforhallanden

Hallbarhet: 36 manader.

Forvaras vid temperaturer som inte overstiger 40 °C.

Kapitel 6. ANNAN INFORMATION

Ta hinsyn till det europeiska referensvirdet 129,28 mg/m’ for det verksamma dmnet propan-2-ol (CAS-nr:
67-63-0) som anvindes for riskbeddmningen av denna biocidprodukt.

Den fullstidndiga titeln pa EN-standarden som namns i "Riskbegrinsande dtgarder” ir:
den europeiska standarden EN ISO 16321 - Ogon- och ansiktsskydd fér yrkesmissig anviandning

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

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

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

Handelsnamn Sterillium | Marknadsomrade: EU
Gel PRO
Godkinnandenummer EU-0034602-0004 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.  Tilldgg till godkinnandenummer

Nummer 1-4

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
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Kapitel 2. SAMMANSATTNING FOR META-SPC 4

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

Typ(er) av formulering

AL Ovriga vitskor

Kapitel 3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 4

Faroangivelser

H226: Brandfarlig vitska och dnga.
H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H336: Kan gora att man blir dasig eller omt6cknad.

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller
hudsprickor.

Skyddsangivelser

P101: Ha forpackningen eller etiketten till hands om du
mdste soka ldkarvard.

P102: Forvaras odtkomligt for barn.
P103: Lds noggrant och f6]j alla instruktioner.

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

P233: Behéllaren ska vara vil tillsluten.

P240: Jorda och potentialférbind behéllare och
mottagarutrustning.

P241: Anvind explosionssaker elektrisk utrustning.
P241: Anvind explosionssiker belysnings- utrustning.
P242: Anvind verktyg som inte ger upphov till gnistor.
P243: Vidta atgirder mot statisk elektricitet.

P261: Undvik att inandas dngor.

P264: Tvitta hinderna grundligt efter anvindning.

P271: Anvinds endast utomhus eller i vil ventilerade
utrymmen.

P280: Anvind 6gonskydd.

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj
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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 gar ldtt. Fortsitt att
skolja.

P312: Vid obehag, kontakta ldkare.

P312: Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

P337+P313: Vid bestdende dgonirritation:: Sok
medicinsk radgivning.

P370+P378: Vid brand:: Slick med vattendimma, skum,
koldioxid eller pulverslickningsmedel .

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: Innehéllet lamnas till lokala/regionala/nationella/
internationella bestimmelser.

P501: behéllaren limnas till lokala/regionala/nationella/
internationella bestimmelser.

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

4.1.  Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

Desinfektion av smd ytor, PT2, yrkesmiissig och industriell anvindare - meta SPC 4

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 ar relevant

Mélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Bakterier
Svenskt namn: Jast

Svenskt namn: Svampar
Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Virus (virusdodande aktivitet med begriansad
spektrum)

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomréade(n)

inomhusanvindning

Produkten ar ett bruksfardigt desinfektionsmedel f6r harda och
icke-porosa ytor for anvindning inom industri, institutioner (t.ex.
hotell), hilsovard (t.ex. sjukhus, likarmottagningar) och hushall.

Appliceringsmetod (er)

Metod: Sprejning eller hallning f6ljt av avtorkning

Detaljerad beskrivning:
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Dosering(ar) och frekvens Dosering:
Institutioner, halsovard och hushall: 18 ml/m?
Industriomrade: 18 - 50 ml/m>

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Produkten anvinds efter behov, vilket kan vara flera gnger per dag
(frekvens: 8 per dag).

Kontakttider:
Bakterier, jast, mykobakterier och holjesvirus — 1 minut
Svamp och virusdddande aktivitet med begrinsad spektrum — 5

minuter
Anvindarkategori(er) industriellt

yrkesfolk
Forpackningsstorlekar och HDPE-flaska 50 - 1000 ml
forpackningsmaterial HDPE-behéllare 5 1

. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

For institutioner, hdlsovéird och hushall:
Hillande: Vind p4 flaskan och hall (8 sek/m? pa ytan.
Sprejning (500 - 1000 ml flaska): 15 pumpslag per m2

Sprejning (50 ml flaska): 12 pumpslag per 0,1 m?

For industriomrade:
Hillande: Vind pé flaskan och hall (8 - 22 sek/m?) pd ytan.
Sprejning (500 - 1000 ml flaska): 15 - 41 pumpslag per m?

Sprejning (50 ml flaska): minst 12 pumpslag per 0,1 m

. Anvandningsspecifika riskbegransande dtgarder

Foljande riskbegrinsande dtgirder ska vidtas utan att det pdverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som giller halsofrdgor och arbetssakerhet:

Anvindning av skyddsglaségon 4r obligatoriskt vid pafyllning av produktens appliceringsflaskor. Ogonskydd enligt
den europeiska standarden EN ISO 16321 eller motsvarande.

. 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 allmin del

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

se allmin del

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

se allmin del

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj
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4.2.

4.2.1.

4.2.2.

Anvindningsbeskrivning

Tabell 2

Desinfektion av smd ytor, PT2, allmiinheten - meta SPC 4

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 ar relevant

Mélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Bakterier
Svenskt namn: Jast

Svenskt namn: Svampar
Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Virus (virusdodande aktivitet med begransad
spektrum)

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomrade(n)

inomhusanvindning

Produkten ir ett bruksfardigt desinfektionsmedel for harda, icke-
pordsa ytor for anvindning inom institutioner (t.ex. hotell),
halsovard (t.ex. sjukhus, likarmottagningar) och hushall.

Appliceringsmetod (er)

Metod: Sprejning eller hillning foljt av avtorkning

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens

Dosering:
18 ml/m2

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
hogst 5 appliceringar per dag.

Kontakttider:

Bakterier, jast, mykobakterier och holjesvirus — 1 minut

Svamp och virusdodande aktivitet med begrinsad spektrum — 5
minuter

Anvindarkategori(er)

allminhet (icke-yrkesmassiga)

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

HDPE-flaska 50 - 1000 ml

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Folj bruksanvisningen.

Hillande: Vind pé flaskan och hall (8 sek/m?) pa ytan.

Sprejning (500 - 1000 ml flaska): 15 pumpslag per m

Sprejning (50 ml flaska): 12 pumpslag per 0,1 m?

Anvandningsspecifika riskbegransande dtgarder

Innehavaren av godkdnnandet ska specificera appliceringsfrekvens pa ett enkelt och lattforstéeligt sitt pa etiketten.

Undvik kontakt med 6gonen.

Undvik onodig kontakt med huden.

Vid hudtorrhet, anviand lamplig hudvardslotion.
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4.2.3. Om specifikt for denna anvandning, en redogorelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta

hjdlpen samt noddtgarder for att skydda miljon

Ha forpackningen eller etiketten till hands om du maste soka lakarvard.

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

se allmin del

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

se allmin del

4.3.  Anvindningsbeskrivning

Tabell 3

Desinfektion av smé ytor, PT4, yrkesmissig och industriell anvindare - meta SPC 4

Produkttyp

PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

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

Mélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Bakterier
Svenskt namn: Jast

Svenskt namn: Svampar
Svenskt namn: Mykobakterier
Svenskt namn: Virus

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomrade(n)

inomhusanvindning

Produkten ir ett bruksfirdigt desinfektionsmedel f6r hdrda och
icke-pordsa ytor for anvindning inom industri, institutioner,
hilsovard och hushall.

Appliceringsmetod (er)

Metod: Sprejning eller hallning foljt av avtorkning

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens

Dosering:
Institutioner, hilsovdrd och hushéll: 18 ml/m?
Industriomrade: 18 - 50 ml/m*

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Produkten anvinds efter behov, vilket kan vara flera gdnger per dag

(frekvens: 8 per dag).

Kontakttider:
Bakterier, jast, mykobakterier och héljesvirus — 1 minut
Svamp och virus — 5 minuter

Anvindarkategori(er)

industriellt
yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

HDPE-flaska 50 - 1000 ml
HDPE-behéllare 51
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4.3.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

For institutioner, hilsovard och hushall:
Hillande: Vind p4 flaskan och hll (8 sek/m? pa ytan.
Sprejning (500 - 1000 ml flaska): 15 pumpslag per m*

Sprejning (50 ml flaska): 12 pumpslag per 0,1 m?

For industriomrdde:
Hillande: Vind pé flaskan och hall (8 - 22 sek/m?) pé ytan.
Sprejning (500 - 1000 ml flaska): 15 - 41 pumpslag per m?.

Sprejning (50 ml flaska): minst 12 pumpslag per 0,1 m2

4.3.2.  Anvindningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

Foljande riskbegransande atgdrder ska vidtas utan att det péaverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som giller hilsofrdgor och arbetssikerhet:

Anvindning av skyddsglaségon 4r obligatoriskt vid pafyllning av produktens appliceringsflaskor. Ogonskydd enligt
den europeiska standarden EN ISO 16321 eller motsvarande.

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

se allmin del

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

se allmin del

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

se allmin del

4.4.  Anvindningsbeskrivning

Tabell 4

Desinfektion av smd ytor, PT4, allmidnheten - meta SPC 4

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

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

Malorganism(er) (inklusive Svenskt namn: Bakterier
utvecklingsstadium) Svenskt namn: Jast
Svenskt namn: Svampar
Svenskt namn: Mykobakterier
Svenskt namn: Virus

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomrdde(n) inomhusanvindning

Produkten ir ett bruksfardigt desinfektionsmedel for harda, icke-
pordsa ytor for anvindning inom institutioner, hilsovard och
hushall.
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4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

Appliceringsmetod(er) Metod: Sprejning eller hallning 6ljt av avtorkning

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens Dosering:
18 ml/m?

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
hogst 1 applicering per dag.

Kontakttider:
Bakterier, jast, mykobakterier och héljesvirus — 1 minut
Svamp och virus — 5 minuter

Anvindarkategori(er) allménhet (icke-yrkesmassiga)
Forpackningsstorlekar och HDPE-flaska 50 - 1000 ml
forpackningsmaterial

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Folj bruksanvisningen.

Hillande: Vind pd flaskan och hall (8 sek/m? pa ytan.
Sprejning (500 - 1000 ml flaska): 15 pumpslag per m
Sprejning (50 ml flaska): 12 pumpslag per 0,1 m*

Anvandningsspecifika riskbegransande dtgarder

Innehavaren av godkdnnandet ska specificera appliceringsfrekvens pa ett enkelt och littforstaeligt sitt pa etiketten.
Undvik kontakt med 6gonen.
Undvik onodig kontakt med huden.

Vid hudtorrhet, anviand lamplig hudvardslotion.

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

Ha forpackningen eller etiketten till hands om du maste soka lakarvard.

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

se allmin del

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

se allmin del

Kapitel 5. LLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 4

5.1.

5.2.

Bruksanvisning

Spreja eller hall en tillrdcklig mingd av produkten pd den yta som ska desinficeras, torka vid behov av for att
sakerstilla fullstindig tackning och lat verka under den kontakttid som krévs.

Avsedd att anvindas vid rumstemperatur.

Riskbegrinsande dtgirder

Sikerstall att det finns tillracklig ventilation (t.ex. genom att Oppna fonster eller att anvinda mekanisk ventilation)
under appliceringen. I smd rum ska nirvaro av smédbarn och husdjur undvikas i 15 minuter innan de gar in igen.
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5.3.

5.4.

5.5.

Forvaras odtkomligt for barn, husdjur och andra djur 4n de avsedda.

Anvinda torkdukar méste kastas i en sluten behéllare.

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

VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stillning som underldttar
andningen. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller likare.

VID FORTARING: Skdlj munnen. Ge ndgonting att dricka om personen som exponerats kan svilja. Framkalla INTE
krakning. Vid symtom: Ring 112 eller en ambulans for medicinsk hjilp. Utan symtom: Kontakta GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller ldkare. Information till sjukvardspersonal eller likare: Initiera livsuppehéllande dtgdrder vid
behov, ring darefter en GIFTINFORMATIONSCENTRAL.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj med vatten. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gér ldtt. Skolj vidare i 5
minuter. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller ldkare.

VID HUDKONTAKT: Tvitta huden med vatten. Om symtom uppstdr, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN
eller likare.
Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess férpackning

Undvik utslédpp till miljon.

Limna in innehall och behéllare till insamlingsplats for farligt eller speciellt avfall i enlighet med lokal, regional,
nationell och/eller internationell lagstiftning.
Lagringsfoérhdllanden och héllbarhetstid f6r produkten vid normala lagringsférhallanden

Hallbarhet: 36 manader.

Forvaras vid temperaturer som inte overstiger 40 °C.

Kapitel 6. ANNAN INFORMATION

Ta hinsyn till det europeiska referensvirdet 129,28 mg/m’ for det verksamma dmnet propan-2-ol (CAS-nr:
67-63-0) som anvindes for riskbedomningen av denna biocidprodukt.

Den fullstdndiga titeln pa EN-standarden som namns i "Riskbegrinsande dtgarder” ar:
den europeiska standarden EN ISO 16321 - Ogon- och ansiktsskydd for yrkesméssig anvindning

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

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

7.1.

Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik sammansittning f6r varje enskild produkt

Handelsnamn Bacillol Marknadsomrade: EU
pure
Godkidnnandenummer EU-0034602-0005 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
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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
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 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 5

Typ(er) av formulering

XX Impregnerade torkdukar

Kapitel 3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 5

Faroangivelser

H226: Brandfarlig vitska och dnga.
H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H336: Kan gora att man blir dsig eller omtocknad.

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller
hudsprickor.

Skyddsangivelser

P101: Ha forpackningen eller etiketten till hands om du
mdste soka ldkarvérd.

P102: Forvaras odtkomligt for barn.

P103: Lds noggrant och f6]] alla instruktioner.
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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.
P241: Anvind explosionssiker belysnings- utrustning.
P242: Anvind verktyg som inte ger upphov till gnistor.
P243: Vidta atgdrder mot statisk elektricitet.

P261: Undvik att inandas dngor.

P264: Tvitta hinderna grundligt efter anvindning.

P271: Anvinds endast utomhus eller i vil ventilerade
utrymmen.

P280: Anvind 6gonskydd.

P303+P361+P353: VID HUDKONTAKT (iven héret)::
Ta omedelbart av alla nedstdnkta klader. 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 ldtt. Fortsitt att
skolja.

P312: Vid obehag, kontakta ldkare.

P312: Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

P337+P313: Vid bestdende dgonirritation:: Sok
medicinsk GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

P370+P378: Vid brand:: Slick med vattendimma, skum,
koldioxid eller pulverslickningsmedel .

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

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

P405: Forvaras inlast.

P501: Innehéllet lamnas till lokala/regionala/nationella/
internationella bestimmelser.

P501: behéllaren limnas till lokala/regionala/nationella/
internationella bestimmelser.
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Kapitel 4. TILLATEN ANVANDNING/TILLATNA ANVANDNINGAR AV META-SPC

4.1.

Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

Desinfektion av sma ytor, PT2, yrkesmissig och industriell anvindare - meta SPC 5

Produkttyp

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

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

Maélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Bakterier
Svenskt namn: Jast

Svenskt namn: Svampar
Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Virus (virusdodande aktivitet med begrinsad
spektrum)

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomréade(n)

inomhusanvindning

Produkten ér en bruksfirdigt desinfektionsservett/torkduk for
hérda, icke-pordsa ytor och som ér avsedd for anvindning inom
industri, institutioner (t.ex. hotell), hilsovérd (t.ex. sjukhus,
lakarmottagningar) och hushall.

Appliceringsmetod (er)

Metod: Avtorkning

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens

Dosering:
0,2 - 0,5 m?[torkduk. Torkduken ska bytas ut s& ofta som beh6vs
for att sikerstilla fullstindig vdtning av ytan.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Produkten anvinds efter behov, vilket kan vara flera ginger per dag
(frekvens: 8 per dag).

Kontakttider:

Bakterier, jast, mykobakterier och holjesvirus — 1 minut

Svamp och virusdodande aktivitet med begransad spektrum — 5
minuter

Anvindarkategori(er)

industriellt
yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

PET-servetter|/torkdukar i PET/PE- flowpack eller PET/PE-pdse.

. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Torka av ytan med en servett/torkduk sd att hela ytan ticks av produkten.

Anvind 2 - 3 torkdukar per m2.

. Anvéndningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

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

hjdlpen samt noddtgarder for att skydda miljon

se allmin del

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

se allmin del

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

se allmin del

4.2.  Anvindningsbeskrivning

Tabell 2.

Desinfektion av smd ytor, PT2, allminheten - meta SPC 5

Produkttyp

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

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

Mélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Bakterier
Svenskt namn: Jast

Svenskt namn: Svampar
Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Virus (virusdodande aktivitet med begransad
spektrum)

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomréade(n)

inomhusanvindning

Produkten ir en bruksfirdigt desinfektionsservett/torkduk for
hérda, icke-pordsa ytor och som ir avsedd for anvindning inom
institutioner (t.ex. hotell), hdlsovérd (t.ex. sjukhus,
lakarmottagningar) och hushall.

Appliceringsmetod(er)

Metod: Avtorkning

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens

Dosering:
0,2 - 0,5 m?[torkduk. Torkduken ska bytas ut sd ofta som behovs
for att sakerstilla fullstindig vdtning av ytan.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
hogst 5 appliceringar per dag.

Kontakttider:

Bakterier, jast, mykobakterier och holjesvirus — 1 minut

Svamp och virusdédande aktivitet med begransad spektrum — 5
minuter

Anvindarkategori(er)

allminhet (icke-yrkesmassiga)

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

PET-servetter|/torkdukar i PET/PE- flowpack eller PET/PE-pése.
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Folj bruksanvisningen.
Torka av ytan med en servett/torkduk sd att hela ytan ticks av produkten.

Anvind 2 - 3 torkdukar per m?.

Anvindningsspecifika riskbegransande dtgarder

Innehavaren av godkdnnandet ska specificera appliceringsfrekvens pa ett enkelt och lattforstaeligt sitt pa etiketten.

Sorj for tillricklig ventilation (t.ex. genom att 6ppna fonster eller att anvinda mekanisk ventilation) i 15 minuter
innan du gér in igen.

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

Vid hudtorrhet, anvind limplig hudvérdslotion.

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

Ha forpackningen eller etiketten till hands om du maste soka lakarvérd.

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

se allmin del

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

se allmin del

Anvindningsbeskrivning

Tabell 3

Desinfektion av smd ytor, PT4, yrkesmissig och industriell anvindare - meta SPC 5

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 Svenskt namn: Bakterier
utvecklingsstadium) Svenskt namn: st
Svenskt namn: Svampar
Svenskt namn: Mykobakterier
Svenskt namn: Virus

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomréade(n) inomhusanvindning

Produkten ir en bruksfirdigt desinfektionsservett/torkduk for
hérda, icke-pordsa ytor och som ir avsedd for anvindning inom
industri, institutioner, hilsovard och hushall.

Appliceringsmetod (er) Metod: Avtorkning

Detaljerad beskrivning:
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4.4.

Dosering(ar) och frekvens Dosering:
0,2 - 0,5 m?[torkduk. Torkduken ska bytas ut sd ofta som behovs
for att sakerstilla fullstindig vdtning av ytan.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Produkten anvinds efter behov, vilket kan vara flera gnger per dag
(frekvens: 8 per dag).

Kontakttider:
Bakterier, jast, mykobakterier och holjesvirus — 1 minut
Svamp och virus — 5 minuter

Anvindarkategori(er) industriellt

yrkesfolk
Forpackningsstorlekar och PET-servetter/torkdukar i PET/PE- flowpack eller PET/PE-pése.
forpackningsmaterial

. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Torka av ytan med en servett/torkduk sd att hela ytan ticks av produkten.

Anvind 2 - 3 torkdukar per m2.

. Anvéndningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

se allmin del

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

hjdlpen samt nodatgdarder for att skydda miljon

se allmin del

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

se allmin del

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

se allmin del

Anvindningsbeskrivning

Tabell 4

Desinfektion av smd ytor, PT4, allminheten - meta SPC 5

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) Svenskt namn: Jist
Svenskt namn: Svampar
Svenskt namn: Mykobakterier
Svenskt namn: Virus

Svenskt namn: Holjesvirus
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Anvindningsomrade(n) inomhusanvindning

Produkten ér en bruksfirdigt desinfektionsservett/torkduk for
hdrda, icke-pordsa ytor och som dr avsedd for anvindning inom
institutioner, hilsovard och hushall.

Appliceringsmetod (er) Metod: Avtorkning

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens Dosering:
0,2 - 0,5 m?[torkduk. Torkduken ska bytas ut sd ofta som behovs
for att sakerstilla fullstindig vdtning av ytan.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
hogst 1 applicering per dag

Kontakttider:
Bakterier, jast, mykobakterier och holjesvirus — 1 minut
Svamp och virus — 5 minuter

Anvindarkategori(er) allminhet (icke-yrkesmassiga)
Forpackningsstorlekar och PET-servetter|/torkdukar i PET/PE- flowpack eller PET/PE-pdse.
forpackningsmaterial

4.4.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Folj bruksanvisningen.
Torka av ytan med en servett/torkduk sd att hela ytan ticks av produkten.

Anvind 2 - 3 torkdukar per m?.

4.4.2. Anvindningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

Innehavaren av godkidnnandet ska specificera appliceringsfrekvens pa ett enkelt och littforstaeligt sitt pa etiketten.
Undvik kontakt med dgonen.
Undvik onodig kontakt med huden.

Vid hudtorrhet, anviand lamplig hudvardslotion.

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

Ha forpackningen eller etiketten till hands om du mdste soka lakarvérd.

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

se allmin del

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

se allmin del
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Kapitel 5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 5

5.1.  Bruksanvisning

Torka av ytan med en servett/torkduk sd att produkten ticker hela ytan och 1t verka under den kontakttid som
krivs. Kassera servetten efter anvindning.

Anvind endast vata torkdukar.
Avsedd att anvindas vid rumstemperatur.

Forslut forpackningen efter 6ppnandet.

5.2.  Riskbegrinsande dtgirder

Anvinda torkdukar maste kastas i en sluten behallare.

Sikerstall att det finns tillricklig ventilation (t.ex. genom att Oppna fonster eller att anvinda mekanisk ventilation)
under appliceringen. I smé rum ska narvaro av smédbarn och husdjur undvikas i 15 minuter innan de gér in igen.

Forvaras odtkomligt f6r barn, husdjur och andra djur 4n de avsedda.

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

VID FORTARING: Skélj munnen. Ge ndgonting att dricka om personen som exponerats kan svilja. Framkalla INTE
krakning. Vid symtom: Ring 112 eller en ambulans for medicinsk hjilp. Utan symtom: Kontakta GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller ldkare. Information till sjukvardspersonal eller ldkare: Initiera livsuppehéllande dtgarder vid
behov, ring darefter en GIFTINFORMATIONSCENTRAL.

VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stillning som underlittar
andningen. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller likare.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj med vatten. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Skolj vidare i 5
minuter. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller likare.

VID HUDKONTAKT: Tvitta huden med vatten. Om symtom uppstdr, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN
eller ldkare.

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

Undvik utsladpp till miljon.

Limna in innehdll och behéllare till insamlingsplats for farligt eller speciellt avfall i enlighet med lokal, regional,
nationell och/eller internationell lagstiftning.

5.5.  Lagringsforhallanden och hallbarhetstid fér produkten vid normala lagringsforhallanden

Hallbarhet: 36 méanader

Forvaras vid temperaturer som inte overstiger 40 °C.

Kapitel 6. ANNAN INFORMATION

Ta hinsyn till det europeiska referensvirdet 129,28 mg/m’® for det verksamma dmnet propan-2-ol (CAS-nr:
67-63-0) som anvindes for riskbedémningen av denna biocidprodukt.

Med hinsyn till "Kategori(er) av anvindare” observera: "Yrkespersonal (inklusive industriella anvindare)” betyder
utbildad yrkespersonal, om det krivs av nationell lagstiftning.
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Kapitel 7. TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 5

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

Handelsnamn Bacillol Marknadsomrade: EU
pure
Tissues
Godkidnnandenummer EU-0034602-0006 1-5
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 6 ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1.  Meta-SPC 6 identitetsbeteckning

Identitetsbeteckning

Meta SPC: meta SPC 6

1.2.  Tilligg till godkinnandenummer

Nummer

1-6

1.3.  Produkttyp(er)

Produkttyp(er)

PTO02: 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 6

2.1.  Kuvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 6

Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 45-45
viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 25-25
viktprocent
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2.2.  Typ(er) av formulering av meta-SPC 6

Typ(er) av formulering

AL Ovriga vitskor

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 ddsig eller omtocknad.

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller
hudsprickor.

Skyddsangivelser

P101: Ha forpackningen eller etiketten till hands om du
mdste soka likarvérd.

P102: Forvaras odtkomligt for barn.
P103: Lis noggrant och 6lj alla instruktioner.

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

P233: Behillaren ska vara vil tillsluten.

P240: Jorda och potentialférbind behéllare och
mottagarutrustning.

P241: Anvind explosionssiker elektrisk utrustning.
P241: Anvind explosionssiker belysnings- 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 (4ven héret)::
Ta omedelbart av alla nedstédnkta klader. Skolj huden
med vatten [eller duscha].

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

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

P310: Kontakta genast
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

P310: Kontakta genast likare.
P312: Vid obehag, kontakta ldkare.

P312: Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

P370+P378: Vid brand:: Slick med vattendimma, skum,
koldioxid eller pulverslickningsmedel .
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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: Innehéllet lamnas till lokala/regionala/nationella/
internationella bestimmelser.

P501: behallaren ldmnas till lokala/regionala/nationella/
internationella bestimmelser.

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

41.  Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

Desinfektion av smd ytor, PT2, yrkesmissig och industriell anvindare - meta SPC 6

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 ar relevant

Mélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Bakterier
Svenskt namn: Jast

Svenskt namn: Svampar
Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Virus (virusdodande aktivitet med begransad
spektrum)

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomréade(n)

inomhusanvindning

Produkten ar ett bruksfardigt desinfektionsmedel f6r hirda och
icke-pordsa ytor for anvindning inom industri, institutioner (t.ex.
hotell), hilsovard (t.ex. sjukhus, ldkarmottagningar) och hushall.

Appliceringsmetod(er)

Metod: Sprejning eller hallning f6ljt av avtorkning

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens

Dosering:
Institutioner, hilsovard och hushall: 18 ml/m?
Industriomrade: 18 - 50 ml/m?.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Produkten anvinds efter behov, vilket kan vara flera gdnger per dag
(frekvens: 8 per dag).

Kontakttider:

Bakterier, jist, mykobakterier och holjesvirus — 1 minut

Svamp och virusdodande aktivitet med begransad spektrum — 5
minuter

Anvindarkategori(er)

industriellt
yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

HDPE-flaska 50 - 1000 ml
HDPE-behéllare 51
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4.1.1.

4.2.

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Spreja eller hall en tillrdcklig mingd av produkten pd den yta som ska desinficeras, torka vid behov av for att
sakerstilla fullstindig tackning och lit verka under den kontakttid som krévs.

For institutioner, hilsovard och hushall:
Hillande: Vind pd flaskan och hall (8 sek/m? pa ytan.
Sprejning (500 - 1000 ml flaska): 15 pumpslag per m2

Sprejning (50 ml flaska): 12 pumpslag per 0,1 m?.

For industriomrade:
Hillande: Vind p4 flaskan och hall (8 - 22 sek/m?) pé ytan.
Sprejning (500 - 1000 ml flaska): 15 - 41 pumpslag per m?.

Sprejning (50 ml flaska): minst 12 pumpslag per 0,1 m*

. Anvéndningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

Foljande riskbegrinsande dtgirder ska vidtas utan att det pdverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som giller halsofrdgor och arbetssikerhet:

Anvindning av skyddsglasdgon ér obligatorisk vid pafyllning av applikatorflaskor och hantering av produkten.
Ogonskydd enligt den europeiska standarden EN ISO 16321 eller motsvarande.

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

hjdlpen samt noddtgarder for att skydda miljon

se allmin del

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

se allmin del

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

se allmin del

Anvindningsbeskrivning

Tabell 2

Desinfektion av smd ytor, PT2, allmiinheten - meta SPC 6

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

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

Mélorganism(er) (inklusive Svenskt namn: Bakterier

utvecklingsstadium) ..
Svenskt namn: Jast

Svenskt namn: Svampar

Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Virus (virusdodande aktivitet med begransad
spektrum)

Svenskt namn: Holjesvirus
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Anvindningsomrade(n) inomhusanvindning

Produkten ir ett bruksfardigt desinfektionsmedel for harda, icke-
pordsa ytor for anvindning inom institutioner (t.ex. hotell),
halsovard (t.ex. sjukhus, likarmottagningar) och hushall.

Appliceringsmetod(er) Metod: Hillning f6ljt av avtorkning

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens Dosering:
18 ml/m2

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
hogst 5 appliceringar per dag.

Kontakttider:
Bakterier, jast, mykobakterier och holjesvirus — 1 minut
Svamp och virusdodande aktivitet med begransad spektrum — 5

minuter
Anvindarkategori(er) allminhet (icke-yrkesmassiga)
Forpackningsstorlekar och HDPE-flaska 50 - 1000 ml

forpackningsmaterial

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Hall en tillricklig méingd av produkten pd den yta som ska desinficeras, torka vid behov av for att sdkerstilla
fullstindig tackning och 1t verka under den kontakttid som kravs.

Hillande: Vind pa flaskan och hall (8 sek/m?) pa ytan.

Folj bruksanvisningen.

Anvindningsspecifika riskbegransande dtgarder

Innehavaren av godkdnnandet ska specificera appliceringsfrekvens pa ett enkelt och lattforstaeligt sitt pa etiketten.
Undvik kontakt med 6gonen.

Undvik onddig kontakt med huden.

Undvik stank.

Vid hudtorrhet, anvind limplig hudvardslotion.

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

Ha forpackningen eller etiketten till hands om du maste soka lakarvard.

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

se allmin del

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

se allmin del
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4.3.

Anvindningsbeskrivning

Tabell 3

Desinfektion av smd ytor, PT4, yrkesmissig och industriell anvindare - meta SPC 6

Produkttyp

PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

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

Malorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Bakterier
Svenskt namn: Jast

Svenskt namn: Svampar
Svenskt namn: Mykobakterier
Svenskt namn: Virus

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomréade(n)

inomhusanvindning

Produkten ar ett bruksfardigt desinfektionsmedel f6r harda och
icke-porosa ytor for anvindning inom industri, institutioner,

hilsovard och hushall.

Appliceringsmetod(er)

Metod: Sprejning eller hillning foljt av avtorkning

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens

Dosering:
Institutioner, halsovard och hushall: 18 ml/m?
Industriomrade: 18 - 50 ml/m>

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Produkten anvinds efter behov, vilket kan vara flera gnger per dag
(frekvens: 8 per dag).

Kontakttider:
Bakterier, jast, mykobakterier och holjesvirus — 1 minut
Svamp och virus — 5 minuter

Anvindarkategori(er)

industriellt
yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

HDPE-flaska 50 - 1000 ml
HDPE-behéllare 51

. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Spreja eller hall en tillrdcklig mingd av produkten pd den yta som ska desinficeras, torka vid behov av for att
sakerstilla fullstindig tackning och lit verka under den kontakttid som krévs.

For institutioner, hilsovéird och hushall:
Hillande: Vind pé flaskan och hall (8 sek/m?) pa ytan.
Sprejning (500 - 1000 ml flaska): 15 pumpslag per m?.

Sprejning (50 ml flaska): 12 pumpslag per 0,1 m2.

For industriomrade:

Hillande: Vind pé flaskan och hall (8 - 22 sek/m?) pé ytan.
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4.4.

Sprejning (500 - 1000 ml flaska): 15 - 41 pumpslag per m?.

Sprejning (50 ml flaska): minst 12 pumpslag per 0,1 m*

. Anvéndningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

Foljande riskbegransande atgdrder ska vidtas utan att det péaverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets

direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som giller hilsofrdgor och arbetssikerhet:

Anvindning av skyddsglasogon dr obligatorisk vid pafyllning av applikatorflaskor och hantering av produkten.

Ogonskydd enligt den europeiska standarden EN ISO 16321 eller motsvarande.

se allmin del

se allmin del

se allmin del

Anvindningsbeskrivning

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

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

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

Tabell 4

Desinfektion av smd ytor, PT4, allminheten - meta SPC 6

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
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Bakterier
Svenskt namn: Jast

Svenskt namn: Svampar
Svenskt namn: Mykobakterier
Svenskt namn: Virus

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomréade(n)

inomhusanvindning

Produkten ir ett bruksfardigt desinfektionsmedel f6r hrda, icke-
porésa ytor for anvindning inom institutioner, hilsovard och

hushall.

Appliceringsmetod (er)

Metod: Hallning foljt av avtorkning

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens

Dosering:
18 ml/m?

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
hogst 1 applicering per dag.

Kontakttider:
Bakterier, jast, mykobakterier och héljesvirus — 1 minut
Svamp och virus — 5 minuter

Anvindarkategori(er)

allmanhet (icke-yrkesmassiga)

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

HDPE-flaska 50 - 1000 ml
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4.4.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Hill en tillricklig mdngd av produkten pd den yta som ska desinficeras, torka vid behov av for att sikerstilla
fullstindig tackning och 1t verka under den kontakttid som kravs.

Folj bruksanvisningen.

Hillande: Vind pé flaskan och hall (8 sek/m?) pa ytan.

4.4.2. Anvindningsspecifika riskbegransande dtgarder
Innehavaren av godkdnnandet ska specificera appliceringsfrekvens pa ett enkelt och lattforstaeligt sitt pa etiketten.
Undvik kontakt med dgonen.
Undvik onddig kontakt med huden.
Undvik stink.

Vid hudtorrhet, anviand lamplig hudvardslotion.
4.4.3. Om specifikt for denna anvindning, en redogorelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta
hjdlpen samt nodatgdarder for att skydda miljon

Ha forpackningen eller etiketten till hands om du maste soka lakarvard.

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

se allmin del

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

se allmin del

Kapitel 5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 6

5.1.  Bruksanvisning

Avsedd att anvindas vid rumstemperatur.

5.2.  Riskbegrinsande dtgirder

Sakerstall att det finns tillracklig ventilation (t.ex. genom att Oppna fonster eller att anvinda mekanisk ventilation)
under appliceringen. I smd rum ska nirvaro av smédbarn och husdjur undvikas i 15 minuter innan de gar in igen.

Forvaras odtkomligt for barn, husdjur och andra djur 4n de avsedda.

Anvinda torkdukar maéste kastas i en sluten behéllare.

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

VID FORTARING: Skélj munnen. Ge nigonting att dricka om personen som exponerats kan svilja. Framkalla INTE
krakning. Vid symtom: Ring 112 eller en ambulans for medicinsk hjilp. Utan symtom: Kontakta GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller ldkare. Information till sjukvardspersonal eller ldkare: Initiera livsuppehallande dtgirder vid
behov, ring darefter en GIFTINFORMATIONSCENTRAL.

VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stillning som underldttar
andningen. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.

VID HUDKONTAKT: Tvitta omedelbart huden med mycket vatten. Ta sedan av alla nedstankta klader och tvitta
dem innan de anvinds igen. Fortsitt att tvitta huden med vatten i minst 15 minuter. Kontakta GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller ldkare.
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VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj omedelbart med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det
gdr latt. Skolj vidare i dtminstone 15 minuter. Ring 112 eller en ambulans f6r medicinsk hjilp. Information till
sjukvérdspersonal eller likare: Ogonen ska ocksd skéljas upprepade ginger péd vig till likaren om 6gonen har
exponerats for alkaliska kemikalier (pH > 11), aminer och syror som dttiksyra, myrsyra eller propanyra.

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

Undvik utsldpp till miljon.

Limna in innehdll och behéllare till insamlingsplats for farligt eller speciellt avfall i enlighet med lokal, regional,
nationell och/eller internationell lagstiftning.

5.5.  Lagringsforhdllanden och hillbarhetstid fér produkten vid normala lagringsforhdllanden

Hallbarhet: 36 manader

Forvaras vid temperaturer som inte overstiger 40 °C.

Kapitel 6. ANNAN INFORMATION

Ta hinsyn till det europeiska referensvirdet 129,28 mg/m’ for det verksamma dmnet propan-2-ol (CAS-nr:
67-63-0) som anvandes for riskbeddmningen av denna biocidprodukt.

Den fullstdndiga titeln pd EN-standarden som ndmns i "Riskbegrinsande dtgarder” ar:
den europeiska standarden EN ISO 16321 - Ogon- och ansiktsskydd fér yrkesmissig anviandning

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

Kapitel 7. TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 6

7.1.  Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik sammansittning f6r varje enskild produkt

Handelsnamn Bacillol AF | Marknadsomrdde: EU
pro
Godkinnandenummer EU-0034602-0007 1-6
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 45 viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 25 viktprocent
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Kapitel 1. META-SPC 7 ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1.  Meta-SPC 7 identitetsbeteckning
Identitetsbeteckning Meta SPC: meta SPC 7
1.2.  Tilldgg till godkinnandenummer
Nummer 1-7
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 7

2.1.  Kuvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 7
Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 45-45
viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 25-25
viktprocent
2.2.  Typ(er) av formulering av meta-SPC 7

Typ(er) av formulering

XX Impregnerade torkdukar

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 désig eller omtocknad.

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller
hudsprickor.

Skyddsangivelser

P101: Ha forpackningen eller etiketten till hands om du
mdste soka ldkarvard.

P102: Forvaras odtkomligt for barn.
P103: Lds noggrant och f6]j alla instruktioner.

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

P233: Behéllaren ska vara vil tillsluten.
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P240: Jorda och potentialférbind behéllare och
mottagarutrustning.

P241: Anvind explosionssiker elektrisk utrustning.
P241: Anvind explosionssiker belysnings- 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.

P303+P361+P353: VID HUDKONTAKT (iven héret)::
Ta omedelbart av alla nedstankta klader. 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 ldtt. Fortsitt att
skolja.

P310: Kontakta genast lakare.
P312: Vid obehag, kontakta likare.

P370+P378: Vid brand:: Slick med vattendimma, skum,
koldioxid eller pulverslickningsmedel .

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: Innehdllet limnas till lokala/regionala/nationella/
internationella bestimmelser.

P501: behllaren limnas till lokala/regionala/nationella/
internationella bestimmelser.

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

4.1.  Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

Desinfektion av smd ytor, PT2, yrkesmiissig och industriell anvindare - meta SPC 7

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 ir relevant
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Mélorganism(er) (inklusive Svenskt namn: Bakterier
utvecklingsstadium) Svenskt namn: Jist
Svenskt namn: Svampar

Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Virus (virusdodande aktivitet med begransad
spektrum)

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomrade(n) inomhusanvindning

Produkten ir en bruksfirdigt desinfektionsservett/torkduk for
harda, icke-pordsa ytor och som dr avsedd for anvindning inom
industri, institutioner (t.ex. hotell), hilsovard (t.ex. sjukhus,
lakarmottagningar) och hushall.

Appliceringsmetod(er) Metod: Avtorkning

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens Dosering:
0,2 - 0,5 m?[torkduk. Torkduken ska bytas ut s& ofta som beh6vs
for att sikerstilla fullstindig vdtning av ytan.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Produkten anvinds efter behov, vilket kan vara flera gnger per dag
(frekvens: 8 per dag).

Kontakttider:
Bakterier, jast, mykobakterier och holjesvirus — 1 minut
Svamp och virusdodande aktivitet med begrinsad spektrum — 5

minuter
Anvindarkategori(er) industriellt
yrkesfolk
Forpackningsstorlekar och PET-servetter|/torkdukar i PET/PE- flowpack eller PET/PE-pdse

forpackningsmaterial

. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Torka av ytan med en servett/torkduk sd att hela ytan ticks av produkten.

Anvind 2 - 3 torkdukar per m2.

. Anvandningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

se allmin del

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

hjdlpen samt nodatgarder for att skydda miljon

se allmin del

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

se allmin del

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

se allmin del
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4.2.

4.2.1.

4.2.2.

Anvindningsbeskrivning

Tabell 2

Desinfektion av smd ytor, PT2, allmiinheten - meta SPC 7

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 ir relevant

Mélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Bakterier
Svenskt namn: Jést

Svenskt namn: Svampar
Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Virus (virusdodande aktivitet med begransad
spektrum)

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomréde(n)

inomhusanvindning

Produkten ér en bruksfardigt desinfektionsservett/torkduk for
hdrda, icke-pordsa ytor och som dr avsedd for anvindning inom
institutioner (t.ex. hotell), hilsovérd (t.ex. sjukhus,
lakarmottagningar) och hushall.

Appliceringsmetod(er)

Metod: Avtorkning

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens

Dosering:
0,2 - 0,5 m?[torkduk. Torkduken ska bytas ut sd ofta som behovs
for att sikerstilla fullstindig vdtning av ytan.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
hogst 5 appliceringar per dag.

Kontakttider:

Bakterier, jast, mykobakterier och holjesvirus — 1 minut

Svamp och virusdédande aktivitet med begrinsad spektrum — 5
minuter

Anvindarkategori(er)

allminhet (icke-yrkesmassiga)

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

PET-servetter/torkdukar i PET/PE- flowpack eller PET/PE-pase

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Folj bruksanvisningen.

Torka av ytan med en servett/torkduk sd att hela ytan ticks av produkten.

Anvind 2 - 3 torkdukar per m2.

Anvindningsspecifika riskbegransande dtgarder

Innehavaren av godkidnnandet ska specificera appliceringsfrekvens pa ett enkelt och littforstéeligt sitt pa etiketten.

Undvik kontakt med 6gonen.

Undvik onodig kontakt med huden.

Vid hudtorrhet, anviand lamplig hudvardslotion.
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

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

Ha forpackningen eller etiketten till hands om du mdste soka lakarvérd.

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

se allmin del

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

se allmin del

Anvindningsbeskrivning

Tabell 3

Desinfektion av smd ytor, PT4, yrkesmissig och industriell anvindare - meta SPC 7

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

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

Mélorganism(er) (inklusive Svenskt namn: Bakterier
utvecklingsstadium) Svenskt namn: Jast
Svenskt namn: Svampar
Svenskt namn: Mykobakterier
Svenskt namn: Virus

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomrade(n) inomhusanvindning

Produkten ir en bruksfirdigt desinfektionsservett/torkduk for
harda, icke-pordsa ytor och som dr avsedd for anvindning inom
industri, institutioner, hilsovird och hushall.

Appliceringsmetod(er) Metod: Avtorkning

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens Dosering:
0,2 - 0,5 m?[torkduk. Torkduken ska bytas ut s& ofta som beh6vs
for att sikerstilla fullstindig vdtning av ytan.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Produkten anvinds efter behov, vilket kan vara flera gdnger per dag

(frekvens: 8 per dag).

Kontakttider:
Bakterier, jast, mykobakterier och holjesvirus — 1 minut
Svamp och virus — 5 minuter

Anvindarkategori(er) industriellt

yrkesfolk
Forpackningsstorlekar och PET-servetter|/torkdukar i PET/PE- flowpack eller PET/PE-pdse
forpackningsmaterial

. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Torka av ytan med en servett/torkduk sd att hela ytan ticks av produkten.

Anvind 2 - 3 torkdukar per m2.
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4.3.2.  Anvindningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

se allmin del

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

hjdlpen samt nodatgarder for att skydda miljon

se allmin del

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

se allmin del

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

se allmin del

4.4.  Anvindningsbeskrivning

Tabell 4

Desinfektion av smd ytor, PT4, allmidnheten - meta SPC 7

Produkttyp

PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

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

Malorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Bakterier
Svenskt namn: Jast

Svenskt namn: Svampar
Svenskt namn: Mykobakterier
Svenskt namn: Virus

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomréade(n)

inomhusanvindning

Produkten ir en bruksfirdigt desinfektionsservett/torkduk for
hdrda, icke-porosa ytor och som dr avsedd for anvindning inom
institutioner, hilsovdrd och hushall.

Appliceringsmetod(er)

Metod: Avtorkning

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens

Dosering:
0,2 - 0,5 m?[torkduk. Torkduken ska bytas ut sd ofta som behovs
for att sakerstilla fullstindig vdtning av ytan.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
hogst 1 applicering per dag.

Kontakttider:
Bakterier, jast, mykobakterier och héljesvirus — 1 minut
Svamp och virus — 5 minuter

Anvindarkategori(er)

allminhet (icke-yrkesmassiga)

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

PET-servetter/torkdukar i PET/PE- flowpack eller PET/PE-pdse
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4.4.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Folj bruksanvisningen.
Torka av ytan med en servett/torkduk sd att hela ytan ticks av produkten.

Anvind 2 - 3 torkdukar per m?.

4.4.2. Anvindningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

Innehavaren av godkdnnandet ska specificera appliceringsfrekvens pa ett enkelt och lattforstéeligt sitt pa etiketten.
Undvik kontakt med 6gonen.
Undvik onodig kontakt med huden.

Vid hudtorrhet, anvind limplig hudvardslotion.

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

Ha forpackningen eller etiketten till hands om du mdste soka lakarvérd.

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

se allmin del

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

se allmin del

Kapitel 5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 7

5.1.  Bruksanvisning

Torka av ytan med en servett/torkduk sd att produkten ticker hela ytan och 1t verka under den kontakttid som
krivs. Kassera servetten efter anvindning.

Anvind endast vita torkdukar.
Avsedd att anvindas vid rumstemperatur.

Forslut forpackningen efter 6ppnandet.

5.2.  Riskbegrinsande dtgirder

Sikerstall att det finns tillricklig ventilation (t.ex. genom att Oppna fonster eller att anvinda mekanisk ventilation)
under appliceringen. I smd rum ska nirvaro av smdbarn och husdjur undvikas i 15 minuter innan de gar in igen.

Forvaras odtkomligt for barn, husdjur och andra djur 4n de avsedda.

Anvinda torkdukar méste kastas i en sluten behéllare.

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

VID FORTARING: Skdlj munnen. Ge ndgonting att dricka om personen som exponerats kan svélja. Framkalla INTE
krakning. Vid symtom: Ring 112 eller en ambulans for medicinsk hjalp. Utan symtom: Kontakta GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller ldkare. Information till sjukvardspersonal eller ldkare: Initiera livsuppehéllande dtgarder vid
behov, ring dérefter en GIFTINFORMATIONSCENTRAL.

VID INANDNING: Hytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stillning som underlittar
andningen. Vid symtom: Ring 112 eller en ambulans f6r medicinsk hjdlp. Utan symtom: Kontakta GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller ldkare.

VID HUDKONTAKT: Tvitta omedelbart huden med mycket vatten. Ta sedan av alla nedstankta klader och tvitta
dem innan de anvinds igen. Fortsitt att tvitta huden med vatten i minst 15 minuter. Kontakta GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller ldkare.

56/76

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/0j



EUT L, 17.9.2025

SV

5.4.

5.5.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj omedelbart med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det
gdr latt. Skolj vidare i &tminstone 15 minuter. Ring 112 eller en ambulans for medicinsk hjalp.

Information till sjukvardspersonal eller likare: Ogonen ska ocksé skéljas upprepade ginger pé vig till likaren om
6gonen har exponerats for alkaliska kemikalier (pH > 11), aminer och syror som dttiksyra, myrsyra eller propanyra
Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess férpackning

Undvik utsldpp till miljon.

Limna in innehdll och behéllare till insamlingsplats for farligt eller speciellt avfall i enlighet med lokal, regional,
nationell och/eller internationell lagstiftning.
Lagringsforhéllanden och héllbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhallanden

Hallbarhet: 36 manader.

Forvaras vid temperaturer som inte overstiger 40 °C.

Kapitel 6. ANNAN INFORMATION

Ta hinsyn till det europeiska referensvirdet 129,28 mg/m’ for det verksamma dmnet propan-2-ol (CAS-nr:
67-63-0) som anvandes for riskbeddmningen av denna biocidprodukt.

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

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

7.1.

Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik sammansittning for varje enskild produkt

Handelsnamn Bacillol AF | Marknadsomréde: EU
pro Tissues
Godkinnandenummer EU-0034602-0008 1-7
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 45 viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 25 viktprocent

Kapitel 1. META-SPC 8 ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1.

1.2.

Meta-SPC 8 identitetsbeteckning

Identitetsbeteckning Meta SPC: meta SPC 8

Tilligg till godkinnandenummer

Nummer 1-8
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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 8

2.1.  Kuvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 8

Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 45-45
viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 25-25
viktprocent
2.2.  Typ(er) av formulering av meta-SPC 8
Typ(er) av formulering AL Ovriga vitskor

Kapitel 3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 8

Faroangivelser

H226: Brandfarlig vitska och anga.
H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.
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
mdste soka ldkarvard.

P102: Forvaras odtkomligt for barn.
P103: Lis noggrant och f6]j alla instruktioner.

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 potentialforbind behéllare och
mottagarutrustning.

P241: Anvind explosionssiker elektrisk utrustning.
P241: Anvind explosionssiker belysnings- utrustning.
P242: Anvind verktyg som inte ger upphov till gnistor.
P243: Vidta atgdrder mot statisk elektricitet.

P261: Undvik att inandas dngor.
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P2

P2

P3

Ta

P3

P3

P3
P3

P4

P4

P4
P5

P5

71: Anvinds endast utomhus eller i vil ventilerade

utrymmen.

80: Anvind 6gonskydd.

03+P361+P353: VID HUDKONTAKT (dven haret):
omedelbart av alla nedstinkta klader. Skolj huden

med vatten [eller duscha].

04+P340: VID INANDNING:: Flytta personen till

frisk luft och se till att andningen underlittas.

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 likare.
12: Vid obehag, kontakta ldkare.

P370+P378: Vid brand:: Slick med vattendimma, skum,
koldioxid eller pulverslickningsmedel.

03+P233: Forvaras pa vil ventilerad plats. Behéllaren

ska vara vil tillsluten.

03+P235: Forvaras pa vil ventilerad plats. Forvaras

svalt.

05: Forvaras inlast.

01: Innehallet lamnas till lokala/regionala/nationella/

internationella bestimmelser.

01: behéllaren limnas till lokala/regionala/nationella/

internationella bestimmelser.

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

4.1.  Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

Desinfektion av sma ytor, PT2, yrkesmiissig och industriell anvindare - meta SPC 8

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 ar relevant

Mélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn
Svenskt namn
Svenskt namn
Svenskt namn

Svenskt namn
spektrum)

Svenskt namn

: Bakterier

: Jast

: Svampar

: Mykobakterier

: Virus (virusdodande aktivitet med begrinsad

: Holjesvirus

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj

59/76



SV

EUT L, 17.9.2025

Anvindningsomrade(n)

inomhusanvindning

Produkten ér ett bruksfirdigt desinfektionsmedel f6r hdrda och
icke-pordsa ytor for anvindning inom industri, institutioner (t.ex.
hotell), hilsovard (t.ex. sjukhus, ldkarmottagningar) och hushall.

Appliceringsmetod (er)

Metod: Sprejning eller hillning foljt av avtorkning

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens

Dosering:
Institutioner, hilsovdrd och hushéll: 18 ml/m?
Industriomrade: 18 - 50 ml/m?

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Produkten anvinds efter behov, vilket kan vara flera gnger per dag
(frekvens: 8 per dag).

Kontakttider:

Bakterier, jast, mykobakterier och holjesvirus — 1 minut

Svamp och virusdddande aktivitet med begrinsad spektrum — 5
minuter

Anvindarkategori(er)

industriellt
yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

HDPE-flaska 50 - 1000 ml
HDPE-behéllare 51

. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Spreja eller hall en tillricklig mingd av produkten pa den yta som ska desinficeras, torka vid behov av for att
sakerstilla fullstindig tickning och lit verka under den kontakttid som krévs.

Avsedd att anvindas vid rumstemperatur.

For institutioner, hilsovird och hushall:

Hillande: Vind pé flaskan och hall (8 sek/m?) pa ytan.

Sprejning (500 - 1000 ml flaska): 15 pumpslag per m2

Sprejning (50 ml flaska): 12 pumpslag per 0,1 m?

For industriomrade:

Hillande: Vind pa flaskan och hall (8 - 22 sek/m?) pé ytan.

Sprejning (500 - 1000 ml flaska): 15 - 41 pumpslag per m?.

Sprejning (50 ml flaska): minst 12 pumpslag per 0,1 m

. Anvindningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

Foljande riskbegransande atgirder ska vidtas utan att det péaverkar arbetsgivarnas tillimpning av rddets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som giller halsofragor och arbetssakerhet:

Anvindning av skyddsglasogon ar obligatorisk vid péfyllning av applikatorflaskor och hantering av produkten.
Ogonskydd enligt den europeiska standarden EN ISO 16321 eller motsvarande.
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4.1.3. Om specifikt for denna anvindning, en redogorelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta

hjdlpen samt noddtgarder for att skydda miljon

se allmin del

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

se allmin del

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

se allmin del

4.2, Anvindningsbeskrivning

Tabell 2

Desinfektion av smd ytor, PT2, allminheten - meta SPC 8

Produkttyp

PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte ér 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: Jast

Svenskt namn: Svampar
Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Virus (virusdodande aktivitet med begrinsad
spektrum)

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomréde(n)

inomhusanvindning

Produkten ir ett bruksfardigt desinfektionsmedel for harda, icke-
pordsa ytor for anvindning inom institutioner (t.ex. hotell),
halsovard (t.ex. sjukhus, likarmottagningar) och hushall.

Appliceringsmetod er)

Metod: Hallning foljt av avtorkning

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens

Dosering:
18 ml/m?

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
hogst 5 appliceringar per dag.

Kontakttider:

Bakterier, jast, mykobakterier och holjesvirus — 1 minut

Svamp och virusdodande aktivitet med begrinsad spektrum — 5
minuter

Anvindarkategori(er)

allminhet (icke-yrkesmissiga)

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

HDPE-flaska 50 - 1000 ml
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Hall en tillricklig mdngd av produkten pd den yta som ska desinficeras, torka vid behov av for att sikerstilla
fullstandig tickning och 1at verka under den kontakttid som kravs.

Hillande: Vind pd flaskan och hill (8 sek/m? pa ytan.
Avsedd att anvindas vid rumstemperatur.

Folj bruksanvisningen.

Anvindningsspecifika riskbegransande dtgarder

Innehavaren av godkdnnandet ska specificera appliceringsfrekvens pd ett enkelt och lattforstdeligt sitt pa etiketten.
Undvik kontakt med 6gonen.

Undvik onodig kontakt med huden.

Undvik stank.

Vid hudtorrhet, anviand lamplig hudvardslotion.

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

Ha forpackningen eller etiketten till hands om du maste soka lakarvérd.

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

se allmin del

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

se allmin del

Anvindningsbeskrivning

Tabell 3

Desinfektion av smd ytor, PT4, yrkesmissig och industriell anvindare - meta SPC 8

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

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

Mélorganism(er) (inklusive Svenskt namn: Bakterier
utvecklingsstadium) Svenskt namn: Jist
Svenskt namn: Svampar
Svenskt namn: Mykobakterier
Svenskt namn: Virus

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomréade(n) inomhusanvindning

Produkten ar ett bruksfardigt desinfektionsmedel f6r harda och
icke-porosa ytor for anvindning inom industri, institutioner,

hilsovard och hushall.

Appliceringsmetod(er) Metod: Sprejning eller hallning f6ljt av avtorkning

Detaljerad beskrivning:
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Dosering(ar) och frekvens Dosering:
Institutioner, halsovard och hushall: 18 ml/m?
Industriomrade: 18 - 50 ml/m?

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Produkten anvinds efter behov, vilket kan vara flera gnger per dag
(frekvens: 8 per dag).

Kontakttider:
Bakterier, jast, mykobakterier och holjesvirus — 1 minut
Svamp och virus — 5 minuter

Anvindarkategori(er) industriellt

yrkesfolk
Forpackningsstorlekar och HDPE-flaska 50 - 1000 ml
forpackningsmaterial HDPE-behéllare 5 1

. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Spreja eller hill en tillricklig mingd av produkten pé den yta som ska desinficeras, torka vid behov av for att
sakerstilla fullstindig tackning och lit verka under den kontakttid som krévs.

For bakterie- och jastdodande verkan: For anvindning vid 4 °C upp till rumstemperatur.
For verkan mot andra malorganismer: Avsedd att anvindas vid rumstemperatur.

For institutioner, hilsovard och hushall:
Hillande: Vind pé flaskan och hall (8 sek/m?) pa ytan.
Sprejning (500 - 1000 ml flaska): 15 pumpslag per m*

Sprejning (50 ml flaska): 12 pumpslag per 0,1 m?

For industriomrade:
Hillande: Vind pd flaskan och hill (8 - 22 sek/m?) pé ytan.
Sprejning (500 - 1000 ml flaska): 15 - 41 pumpslag per m>.

Sprejning (50 ml flaska): minst 12 pumpslag per 0,1 m

. Anvéndningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

Foljande riskbegrinsande dtgirder ska vidtas utan att det pdverkar arbetsgivarnas tillimpning av radets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning som giller hilsofrdgor och arbetssikerhet:

Anvindning av skyddsglasogon ar obligatorisk vid pafyllning av applikatorflaskor och hantering av produkten.
Ogonskydd enligt den europeiska standarden EN ISO 16321 eller motsvarande.

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

hjdlpen samt nodatgarder for att skydda miljon

se allmin del

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

se allmin del
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4.3.5. Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhdllanden och hallbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhallanden

4.4.

4.4.1.

se allmin del

Anvindningsbeskrivning

Tabell 4

Desinfektion av smd ytor, PT4, allmidnheten - meta SPC 8

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) Svenskt namn: st
Svenskt namn: Svampar
Svenskt namn: Mykobakterier
Svenskt namn: Virus

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomréade(n) inomhusanvindning

Produkten ar ett bruksfardigt desinfektionsmedel for harda, icke-
pordsa ytor for anvandning inom institutioner, hilsovard och

hushall.

Appliceringsmetod(er) Metod: Hallning foljt av avtorkning

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens Dosering:
18 ml/m2

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
hogst 1 applicering per dag.

Kontakttider:
Bakterier, jist, mykobakterier och holjesvirus — 1 minut
Svamp och virus — 5 minuter

Anvindarkategori(er) allménhet (icke-yrkesmassiga)
Forpackningsstorlekar och HDPE-flaska 50 - 1000 ml
forpackningsmaterial

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Hall en tillracklig méingd av produkten pd den yta som ska desinficeras, torka vid behov av for att sdkerstilla
fullstindig tackning och 1t verka under den kontakttid som kravs.

For bakterie- och jastdodande verkan: For anvandning vid 4 °C upp till rumstemperatur.
For verkan mot andra malorganismer: Avsedd att anvindas vid rumstemperatur.
Folj bruksanvisningen.

Hillande: Vind pé flaskan och hall (8 sek/m?) pa ytan.
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4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

Anvindningsspecifika riskbegransande dtgarder

Innehavaren av godkdnnandet ska specificera appliceringsfrekvens pa ett enkelt och lattforstaeligt sitt pa etiketten.
Undvik kontakt med 6gonen.

Undvik onodig kontakt med huden.

Undvik stink.

Vid hudtorrhet, anvind limplig hudvérdslotion.

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

Ha forpackningen eller etiketten till hands om du mdste soka lakarvérd.

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

se allmin del

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

se allmin del

Kapitel 5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 8

5.1.

5.2.

5.3.

Bruksanvisning

Riskbegrinsande dtgirder

Sakerstall att det finns tillracklig ventilation (t.ex. genom att Oppna fonster eller att anvinda mekanisk ventilation)
under appliceringen. I smd rum ska nirvaro av smédbarn och husdjur undvikas i 15 minuter innan de gar in igen.

Forvaras odtkomligt for barn, husdjur och andra djur 4n de avsedda.

Anvinda torkdukar méste kastas i en sluten behéllare.

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

VID FORTARING: Skélj munnen. Ge nigonting att dricka om personen som exponerats kan svilja. Framkalla INTE
krakning. Vid symtom: Ring 112 eller en ambulans for medicinsk hjilp. Utan symtom: Kontakta GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller ldkare. Information till sjukvardspersonal eller ldkare: Initiera livsuppehallande atgdrder vid
behov, ring dérefter en GIFTINFORMATIONSCENTRAL.

VID INANDNING: Hytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stillning som underlittar
andningen. Vid symtom: Ring 112 eller en ambulans for medicinsk hjilp. Utan symtom: Kontakta GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller ldkare.

VID HUDKONTAKT: Tvitta omedelbart huden med mycket vatten. Ta sedan av alla nedstinkta klader och tvitta
dem innan de anvinds igen. Fortsitt att tvdtta huden med vatten i minst 15 minuter. Kontakta GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller likare.

VID KONTAKT MED OGONEN: Sklj omedelbart med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det
gdr ldtt. Skolj vidare i dtminstone 15 minuter. Ring 112 eller en ambulans for medicinsk hjilp. Information till
sjukvardspersonal eller likare: Ogonen ska ocksd skéljas upprepade ginger pd vig till likaren om 6gonen har
exponerats for alkaliska kemikalier (pH > 11), aminer och syror som dttiksyra, myrsyra eller propanyra.
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5.4.  Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning

Undvik utsldpp till miljon.

Limna in innehdll och behéllare till insamlingsplats for farligt eller speciellt avfall i enlighet med lokal, regional,
nationell och/eller internationell lagstiftning.
5.5.  Lagringsforhillanden och hillbarhetstid fér produkten vid normala lagringsforhillanden

Hallbarhet: 36 manader

Forvaras vid temperaturer som inte overstiger 40 °C.

Kapitel 6. ANNAN INFORMATION

Ta hinsyn till det europeiska referensvirdet 129,28 mg/m’ for det verksamma dmnet propan-2-ol (CAS-nr:
67-63-0) som anvandes for riskbeddmningen av denna biocidprodukt.

Den fullstindiga titeln pa EN-standarden som ndmns i "Riskbegrinsande dtgarder” 4r:
den europeiska standarden EN ISO 16321 - Ogon- och ansiktsskydd for yrkesmassig anviandning

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

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

7.1.  Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik sammansittning f6r varje enskild produkt

Handelsnamn Bacillol AF | Marknadsomrade: EU
classic
Godkinnandenummer EU-0034602-0009 1-8
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 45 viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 25 viktprocent

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
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Kapitel 2. SAMMANSATTNING FOR META-SPC 9

2.1.

2.2.

Kvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 9

Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 45-45
viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 25-25
viktprocent

Typ(er) av formulering av meta-SPC 9

Typ(er) av formulering

XX Impregnerade torkdukar

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 dsig eller omtocknad.

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller
hudsprickor.

Skyddsangivelser

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

P102: Forvaras odtkomligt f6r barn.
P103: Lds noggrant och f6]j alla instruktioner.

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.
P241: Anvind explosionssiker belysnings- 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.

P303+P361+P353: VID HUDKONTAKT (iven héret)::
Ta omedelbart av alla nedstankta klader. Skolj huden
med vatten [eller duscha].
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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 gar ldtt. Fortsitt att
skolja.

P310: Kontakta genast likare.

P310: Kontakta genast
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

P312: Vid obehag, kontakta likare.

P312: Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

P370+P378: Vid brand:: Slick med vattendimma, skum,
koldioxid eller pulverslickningsmedel .

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

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

P405: Forvaras inlast.

P501: Innehéllet lamnas till lokala/regionala/nationella/
internationella bestimmelser.

P501: behéllaren limnas till lokala/regionala/nationella/
internationella bestimmelser.

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

4.1. Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

Desinfektion av sma ytor, PT2, yrkesmissig och industriell anvindare - meta SPC 9

Produkttyp

PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte 4r avsedda att
anvandas direkt pd ménniskor eller djur

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

Mélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Bakterier
Svenskt namn: Jast

Svenskt namn: Svampar
Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Virus (virusdodande aktivitet med begrinsad
spektrum)

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomréade(n)

inomhusanvindning

Produkten ir en bruksfirdigt desinfektionsservett/torkduk for
hdrda, icke-pordsa ytor och som dr avsedd for anvindning inom
industri, institutioner (t.ex. hotell), hilsovérd (t.ex. sjukhus,
lakarmottagningar) och hushall.
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Appliceringsmetod(er) Metod: Avtorkning

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens Dosering:
0,2 - 0,5 m?[torkduk. Torkduken ska bytas ut s ofta som behovs
for att sikerstilla fullstindig vdtning av ytan.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Produkten anvinds efter behov, vilket kan vara flera gdnger per dag
(frekvens: 8 per dag).

Kontakttider:
1) For Bacillol AF klassiska servetter och Bacillol klassiska
torkdukar:

Bakterier, jist, mykobakterier och holjesvirus — 1 minut
Svamp och virusdodande aktivitet med begriansad spektrum — 5
minuter
2) For Bacillol klassiska servetter:
5 minuter, med 2 servetter p varandra

Anvindarkategori(er) industriellt
yrkesfolk
Forpackningsstorlekar och PET-servetter/torkdukar i PET/PE- flowpack eller PET/PE-pase
forpackningsmaterial PET/Cellulosa servetter/torkdukar i HDPE-dispenser eller PET/PE-
pase

. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Avsedd att anvindas vid rumstemperatur.

Torka av ytan med en servett/torkduk sd att hela ytan ticks av produkten.
Bacillol klassiska servetter: Anvind 5 - 8 torkdukar per m2.

Bacillol AF klassiska servetter: Anviand 2 - 3 torkdukar per m2

Bacillol klassiska torkdukar: Anvind ca 1 torkduk per m2

. Anvéndningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

se allmin del

. 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 allmin del

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

se allmin del

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

se allmin del
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4.2.

4.2.1.

Anvindningsbeskrivning

Tabell 2

Desinfektion av smd ytor, PT2, allmiinheten - meta SPC 9

Produkttyp

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

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

Mélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Bakterier
Svenskt namn: Jast

Svenskt namn: Svampar
Svenskt namn: Mykobakterier

Svenskt namn: Virus (virusdodande aktivitet med begrinsad
spektrum)

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomrade(n)

inomhusanvindning

Produkten ir en bruksfirdigt desinfektionsservett/torkduk for
harda, icke-porosa ytor och som 4r avsedd for anvindning inom
institutioner (t.ex. hotell), hdlsovérd (t.ex. sjukhus,
ladkarmottagningar) och hushall.

Appliceringsmetod(er)

Metod: Avtorkning

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens

Dosering:
0,2 - 0,5 m?[torkduk. Torkduken ska bytas ut sd ofta som behovs
for att sikerstlla fullstindig vdtning av ytan.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
hogst 5 appliceringar per dag.

Kontakttider:
1) For Bacillol AF klassiska servetter och Bacillol klassiska
torkdukar:

Bakterier, jist, mykobakterier och holjesvirus — 1 minut
Svamp och virusdodande aktivitet med begriansad spektrum — 5
minuter
2) For Bacillol klassiska servetter:
5 minuter, med 2 servetter pd varandra

Anvindarkategori(er)

allminhet (icke-yrkesmissiga)

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

PET-servetter|/torkdukar i PET/PE- flowpack eller PET/PE-pdse
PET/Cellulosa servetter/torkdukar i HDPE-dispenser eller PET/PE-
pdse

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Avsedd att anvindas vid rumstemperatur.

Folj bruksanvisningen.

Torka av ytan med en servett/torkduk sd att hela ytan ticks av produkten.

Bacillol klassiska servetter: Anvind 5 - 8 torkdukar per m*

Bacillol AF klassiska servetter: Anvind 2 - 3 torkdukar per m2

Bacillol klassiska torkdukar: Anvind ca 1 torkduk per m2.
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Anvindningsspecifika riskbegransande dtgarder

Innehavaren av godkdnnandet ska specificera appliceringsfrekvens pa ett enkelt och lattforstaeligt sitt pa etiketten.
Undvik kontakt med 6gonen.
Undvik onddig kontakt med huden.

Vid hudtorrhet, anviand lamplig hudvardslotion.

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

Ha forpackningen eller etiketten till hands om du maste soka lakarvérd.

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

se allmin del

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

se allmin del

Anvindningsbeskrivning

Tabell 3

Desinfektion av smd ytor, PT4, yrkesmissig och industriell anvindare - meta SPC 9

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

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

Mélorganism(er) (inklusive Svenskt namn: Bakterier
utvecklingsstadium) Svenskt namn: Jist
Svenskt namn: Svampar
Svenskt namn: Mykobakterier
Svenskt namn: Virus

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomréade(n) inomhusanvindning

Produkten ir en bruksfirdigt desinfektionsservett/torkduk for
harda, icke-pordsa ytor och som 4r avsedd for anvindning inom
industri, institutioner, hilsovird och hushall.

Appliceringsmetod er) Metod: Avtorkning

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens Dosering:
0,2 - 0,5 m?[torkduk. Torkduken ska bytas ut s& ofta som beh6vs
for att sikerstilla fullstindig vdtning av ytan.
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Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Produkten anvinds efter behov, vilket kan vara flera génger per dag
(frekvens: 8 per dag).

Kontakttider:
1) For Bacillol AF klassiska servetter och Bacillol klassiska
torkdukar:

Bakterier, jast, mykobakterier och holjesvirus — 1 minut
Svamp och virus — 5 minuter

2) For Bacillol klassiska servetter:
5 minuter, med 2 servetter pd varandra

Anvindarkategori(er) industriellt
yrkesfolk
Forpackningsstorlekar och PET-servetter/torkdukar i PET/PE- flowpack eller PET/PE-pase
forpackningsmaterial PET/Cellulosa servetter/torkdukar i HDPE-dispenser eller PET/PE-
pdse

. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

For bakterie- och jastdodande verkan: For anvandning vid 4 °C upp till rumstemperatur.
For verkan mot andra malorganismer: Avsedd att anvindas vid rumstemperatur.

Torka av ytan med en servett/torkduk sd att hela ytan ticks av produkten.

Bacillol klassiska servetter: Anvind 5 - 8 torkdukar per m2.

Bacillol AF klassiska servetter: Anviand 2 - 3 torkdukar per m2

Bacillol klassiska torkdukar: Anvind ca 1 torkduk per m2.

. Anvéndningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

se allmin del

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

hjdlpen samt noddtgdarder for att skydda miljon

se allmin del

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

se allmin del

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

se allmin del
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4.4.

4.4.1.

Anvindningsbeskrivning

Tabell 4

Desinfektion av smd ytor, PT4, allmiinheten - meta SPC 9

Produkttyp

PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

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

Mélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Svenskt namn: Bakterier
Svenskt namn: Jast

Svenskt namn: Svampar
Svenskt namn: Mykobakterier
Svenskt namn: Virus

Svenskt namn: Holjesvirus

Anvindningsomréade(n)

inomhusanvindning

Produkten ir en bruksfirdigt desinfektionsservett/torkduk for
harda, icke-pordsa ytor och som 4r avsedd for anvindning inom
institutioner, hdlsovéird och hushall.

Appliceringsmetod(er)

Metod: Avtorkning

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens

Dosering:
0,2 - 0,5 m?[torkduk. Torkduken ska bytas ut sd ofta som behovs
for att sakerstlla fullstindig vdtning av ytan.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
hogst 1 applicering per dag.

Kontakttider:

1) For Bacillol AF klassiska servetter och Bacillol klassiska
torkdukar:
Bakterier, jast, mykobakterier och holjesvirus — 1 minut
Svamp och virus — 5 minuter

2) For Bacillol klassiska servetter:
5 minuter, med 2 servetter pa varandra

Anvindarkategori(er)

allminhet (icke-yrkesmassiga)

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

PET-servetter|/torkdukar i PET/PE- flowpack eller PET/PE-pdse
PET/Cellulosa servetter/torkdukar i HDPE-dispenser eller PET/PE-
pdse

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

For bakterie- och jastdodande verkan: For anvindning vid 4 °C upp till rumstemperatur.

For verkan mot andra malorganismer: Avsedd att anvindas vid rumstemperatur.

Folj bruksanvisningen.

Torka av ytan med en servett/torkduk sd att hela ytan ticks av produkten.

Bacillol klassiska servetter: Anvind 5 - 8 torkdukar per m2.

Bacillol AF klassiska servetter: Anviand 2 - 3 torkdukar per m2

Bacillol klassiska torkdukar: Anvind ca 1 torkduk per m2.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj
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4.4.2. Anvindningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

Innehavaren av godkdnnandet ska specificera appliceringsfrekvens pd ett enkelt och lattforstdeligt sitt pa etiketten.
Undvik kontakt med dgonen.
Undvik onodig kontakt med huden.

Vid hudtorrhet, anviand lamplig hudvardslotion.

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

Ha forpackningen eller etiketten till hands om du méste s6ka ldkarvérd.

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

se allmin del

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

se allmin del

Kapitel 5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 9

5.1.  Bruksanvisning

Torka av ytan med en servett/torkduk sd att produkten ticker hela ytan och 1t verka under den kontakttid som
krévs.

Anvind endast véta torkdukar.

Forslut forpackningen efter 6ppnandet.

5.2.  Riskbegrinsande dtgirder

Sakerstdll att det finns tillricklig ventilation (t.ex. genom att Oppna fonster eller att anvinda mekanisk ventilation)
under appliceringen. I smé rum ska nirvaro av smédbarn och husdjur undvikas i 15 minuter innan de gér in igen.

Forvaras odtkomligt for barn, husdjur och andra djur dn de avsedda.

Anvinda torkdukar méste kastas i en sluten behéllare.

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

VID FORTARING: Skélj munnen. Ge nigonting att dricka om personen som exponerats kan svilja. Framkalla INTE
krikning. Vid symtom: Ring 112 eller en ambulans fér medicinsk hjilp. Utan symtom: Kontakta GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller ldkare. Information till sjukvardspersonal eller ldkare: Initiera livsuppehallande atgirder vid
behov, ring darefter en GIFTINFORMATIONSCENTRAL.

VID INANDNING: Hlytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stillning som underlattar
andningen. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller ldkare.

VID HUDKONTAKT: Tvitta omedelbart huden med mycket vatten. Ta sedan av alla nedstinkta klader och tvitta
dem innan de anvinds igen. Fortsitt att tvdtta huden med vatten i minst 15 minuter. Kontakta GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller ldkare.

VID KONTAKT MED OGONEN: Sklj omedelbart med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det
gdr ldtt. Skolj vidare i dtminstone 15 minuter. Ring 112 eller en ambulans for medicinsk hjilp. Information till
sjukvardspersonal eller likare: Ogonen ska ocksd skéljas upprepade ginger pd vig till likaren om 6gonen har
exponerats for alkaliska kemikalier (pH > 11), aminer och syror som dttiksyra, myrsyra eller propanyra.
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5.4.  Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning

Undvik utsldpp till miljon.

Limna in innehdll och behéllare till insamlingsplats for farligt eller speciellt avfall i enlighet med lokal, regional,

nationell och/eller internationell lagstiftning.

5.5.  Lagringsforhillanden och hillbarhetstid fér produkten vid normala lagringsforhdllanden

Hallbarhet: 36 méanader

Forvaras vid temperaturer som inte overstiger 40 °C.

Kapitel 6. ANNAN INFORMATION

Ta hinsyn till det europeiska referensvirdet 129,28 mg/m’ for det verksamma dmnet propan-2-ol (CAS-nr:

67-63-0) som anvindes for riskbedomningen av denna biocidprodukt.

Med hidnsyn till "Kategori(er) av anvindare” observera: "Yrkespersonal (inklusive industriella anvindare)” betyder

utbildad yrkespersonal, om det krdvs av nationell lagstiftning.

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

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

Handelsnamn Bacillol AF | Marknadsomrade: EU
classic
Tissues
Godkiannandenummer EU-0034602-0010 1-9
Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 45 viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 25 viktprocent

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

Handelsnamn Bacillol Marknadsomrade: EU
classic
Tissues
Godkiannandenummer EU-0034602-0011 1-9
Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 45 viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 25 viktprocent

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj
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7.3.

Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik sammansittning for varje enskild produkt

Handelsnamn Bacillol Marknadsomrade: EU
classic
Wipes
Godkidnnandenummer EU-0034602-0012 1-9
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 45 viktprocent
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 25 viktprocent
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