Den Europaiske Unions DA
Tidende L-udgaven

2024[2175 492024

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2024/2175
af 3. september 2024

om meddelelse af EU-godkendelse af familien af biocidholdige produkter »Contec Calcium
Hypochlorite Product Family« i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
nr. 528/2012

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra folgende betragtninger:

(1) Den 19. december 2018 indgav Contec Europe en ansggning til Det Europaeiske Kemikalieagentur (vagenturet«) i
overensstemmelse med artikel 43, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 om en EU-godkendelse af en familie af
biocidholdige produkter med betegnelsen »Contec Calcium Hypochlorite Product Family« af produkttype 2, som
beskrevet i bilag V til navnte forordning, med skriftlig bekraeftelse af, at den kompetente myndighed i Nederlandene
er indforstdet med at vurdere ansggningen. Ansggningen blev registreret under sagsnummer BC-LY047116-11 i
registret over biocidholdige produkter.

(2)  »Contec Calcium Hypochlorite Product Family« indeholder aktivt chlor, der frigives af calciumhypochlorit som
aktivstof, som er opfert pa EU-listen over godkendte aktivstoffer, jf. artikel 9, stk. 2, i forordning (EU) nr. 5282012,
for produkttype 2.

(3)  Den 17. juli 2023 fremlagde den kompetente vurderingsmyndighed i overensstemmelse med artikel 44, stk. 1, i
forordning (EU) nr. 528/2012 en vurderingsrapport og konklusionerne af sin vurdering for agenturet.

(4)  Den 14. december 2023 fremlagde agenturet sin udtalelse for Kommissionen (3, udkastet til resumé af egenskaber
for den biocidholdige produktfamilie »Contec Calcium Hypochlorite Product Family« og den endelige
vurderingsrapport om familien af biocidholdige produkter i overensstemmelse med artikel 44, stk. 3, i forordning
(EU) nr. 528/2012.

(5) T udtalelsen konkluderes det, at »Contec Calcium Hypochlorite Product Family« er en familie af biocidholdige
produkter som omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra s), i forordning (EU) nr. 528/2012, at der kan meddeles
EU-godkendelse af produktfamilien i overensstemmelse med neavnte forordnings artikel 42, stk. 1, og at
produktfamilien, forudsat at den er i overensstemmelse med udkastet til resumé, opfylder betingelserne i navnte
forordnings artikel 19, stk. 1 og 6.

(6) Den 8. januar 2024 fremlagde agenturet udkastet til resumé for Kommissionen pd alle officielle EU-sprog i
overensstemmelse med artikel 44, stk. 4, i forordning (EU) nr. 528/2012.

(7)  Kommissionen er enig i agenturets udtalelse og finder derfor, at der ber meddeles EU-godkendelse af familien af
biocidholdige produkter »Contec Calcium Hypochlorite Product Family«.

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

() EUTL 167 af 27.6.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.
() ECHA’s udtalelse af 22. november 2023 om EU-godkendelse af »Contec Calcium Hypochlorite Product Family« (ECHA/BPC[403/2023)
(https:/[echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj 1/19
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Der meddeles hermed EU-godkendelse med godkendelsesnummer EU-0032017-0000 til Contec Europe, hvad angar
tilgaengeliggorelse pd markedet og anvendelse af familien af biocidholdige produkter »Contec Calcium Hypochlorite

Product Family« i overensstemmelse med resuméet af det biocidholdige produkts egenskaber, der er fastsat i bilaget.

EU-godkendelsen gelder fra den 24. september 2024 indtil den 31. august 2034.
Artikel 2
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 3. september 2024.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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BILAG

PRODUKTRESUME FOR EN FAMILIE AF BIOCIDHOLDIGE PRODUKTER

Contec Calcium Hypochlorite Product Family

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

Godkendelsesnummer EU-0032017-0000

R4BP-aktivnummer EU-0032017-0000

DEL L
INFORMATIONSNIVEAU 1
1. ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER
1.1. Familiens navn
Navn Contec Calcium Hypochlorite Product Family
1.2.  Produkttype(r)

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

1.3.  Godkendelsesindehaver
Godkendelsesindehaverens navn og adresse | Navn Contec Europe

Adresse Z1 Du Prat avenue Paul Duplaix 56000 Vannes, FR

Godkendelsesnummer EU-0032017-0000
R4BP-aktivhummer EU-0032017-0000
Godkendelsesdato 24. september 2024
Godkendelsens udlebsdato 31. august 2034

1.4. Producent(er) af produktet

Producentens navn Contec Cleanroom (UK) Ltd.

Producentens adresse Lamport Drive, Heartlands Business Park NN11 8YT Daventry Det
Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland

Produktionsanlaggenes beliggenhed Contec Cleanroom (UK) Ltd. site 1 5, Badby Park, Heartlands Business
Park NN11 8YT Daventry Det Forenede Kongerige Storbritannien og
Nordirland

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj 3/19
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1.5.

2.1.

2.2.

1.1.

1.2.

1.3.

Producent(er) af aktivstoffet (aktivstofferne)

Aktivstof

Aktivt chlor afgivet fra calciumhypochlorit

Producentens navn

Lonza Cologne GmbH

Producentens adresse

Nattermannallee 1 50829 Koln, Tyskland

Produktionsanlaggenes beliggenhed

Lonza Cologne GmbH site 1 1200 Lower River Road TN 37310

Charleston, De Forenede Stater

PRODUKTFAMILIENS SAMMENS £ATNING OG FORMULERING

Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen af familien

Faellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer In((i(;;)ld
Aktivt chlor afgivet fra cal- aktivstof 0,06 —
ciumhypochlorit 0,2
vaegtp-
rocent
Calcium hypochlorit Calcium frigivelses- 7778-54-3 231-908-7 0,092-
hypochlorit middel 0,31
vaegtp-
rocent
Type(r) formulering
Formuleringstype(r) AL Enhver anden vaske
DEL IL.
INFORMATIONSNIVEAU 2 — META-SPC(’ER)
META SPC 1

META-SPC 1 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

Meta-SPC 1 Identifikator

Identifikator

Meta SPC: meta SPC 1

Suffiks til godkendelsesnummeret

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

bende midler, som ikke er beregnet til direkte anven-
delse pd mennesker eller dyr

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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2. SAMMNENS £ATNING (AF META SPC) 1

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

Faellesnavn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer

Indhold
(%)

Aktivt chlor afgivet fra cal-
ciumhypochlorit

aktivstof 0,2 -
0,2
vaegtpr-
ocent

Calcium hypochlorite Calcium frigivelses- 7778-54-3 231-908-7 0,31 -

hypochlorite | middel 0,31

vaegtpr-
ocent

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

Formuleringstype(r)

AL Enhver anden vaske

3. FARE- OG SIKKERHEDSS £TNINGER I META-SPC’ET 1

Faresatninger

H290: Kan @«tse metaller.

Sikkerhedssatninger

P234: Opbevares kun i den originale beholder.
P390: Absorbér udslip for at undgé materielskade.

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

4.1. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1

Brug # 1 — Brug 1.1 Desinfektion af hirde overflader i renrum med trigger spray og afterring (PT 2)

Produkttype

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

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse
af den godkendte anvendelse

N/A

Mélorganisme(r) (herunder
udviklingsstadie)

Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: -

Almindeligt navn: Bakteriesporer
Udviklingsstadie: -

Almindeligt navn: Vira
Udviklingsstadie: -

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Desinfektion af hirde, ikke-porase overflader eller udstyr ved spray og afterring i
renrum, der er klassificeret i henhold til ISO 14644-1 i klasse 1 til 8 eller i hen-
hold til GMP EU-klassificering i klasse A til C (f.eks. farmaceutiske renrum).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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4.2.

Anvendelsesmetode(r) Metode: Spray og afterring

Detaljeret beskrivelse:
Det brugsklare produkt sprayes pa en klud beregnet til renrum, og produktet
paferes ved at aftorre en forrenset, hard, ikke-pores overflade.

Anvendelsesmangde(r) og -hyp- | Fortynding (%): Brugsklart produkt

pighed Antal og timing af ansegning:

Péafpringsmaengde: 50 ml/m?

Kontakttid: 1 minut

Anvendelseshyppighed: Specifikt for brugerens omgivelser og behov. Anvendel-
sestemperatur: stuetemperatur

Brugerkategori(er) fagmand

Pakningssterrelser og emballage- | Brugsklar flydende spray pakket i 1 liters hgjdensitets polyethylene (HDPE) trig-
materiale ger sprayflasker.

. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

For paforing af det brugsklare produkt fjernes urenheder fra overfladen med en renrumsklud. Péfer produktet ved at
spraye det pd en renrumsklud, og after dernzst overfladen. Serg for, at hele overfladen er synligt vad, og serg for en
ensartet fordeling af det biocidholdige produkt. Lad produktet virke i den pakrevede kontakttid pd 1 minut for
bakterier, bakteriesporer og vira, og ter derefter overfladen af.

. Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Se Generel brugsanvisning

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

nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Se Generel brugsanvisning

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

Se Generel brugsanvisning

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

tingelser
Se Generel brugsanvisning
Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 2

Brug # 2 — Brug 1.2 Desinfektion af hirde overflader i renrum ved at torre eller moppe (PT 2)

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

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse | NJA
af den godkendte anvendelse

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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Mélorganisme(r) (herunder Almindeligt navn: Bakterier
udviklingsstadie) Udviklingsstadie: -

Almindeligt navn: Bakteriesporer
Udviklingsstadie: -

Almindeligt navn: Vira
Udviklingsstadie: -

Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse
Desinfektion af hirde, ikke-porgse overflader eller udstyr ved at aftarre eller
moppe i renrum (f.eks. farmaceutiske renrum).

Anvendelsesmetode(r) Metode: Aftorring eller moppe

Detaljeret beskrivelse:
Desinfektionsproduktet heeldes i en beholder og paferes en forrenset, hard, ikke-
porgs overflade med en renrumsklud eller -moppe.

Anvendelsesmangde(r) og -hyp- | Fortynding (%): Brugsklart produkt

pighed Antal og timing af ansegning:

Paferingsmangde: 100 ml/m?

Kontakttid: 1 minut

Anvendelseshyppighed: Specifikt for brugerens omgivelser og behov. Anvendel-
sestemperatur: stuetemperatur

Brugerkategori(er) fagmand

Pakningssterrelser og emballage- | Brugsklar vaske pakket i 700 ml, 1 liter og 5 liter plastik hejdensitets polyethy-
materiale lene (HDPE) flasker med lag.

4.2.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

For péfering af det brugsklare produkt fjernes urenheder fra overfladen med en renrumsklud. Péfer produktet ved at
heelde det i en beholder og brug en renrumsklud til at pafere det pd overfladen. Serg for, at hele overfladen er synligt
vad, og serg for en ensartet fordeling af det biocidholdige produkt. Lad produktet virke i den pakravede kontakttid
pa 1 minut for bakterier, bakteriesporer og vira, og ter derefter overfladen af.

4.2.2. Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Se Generel brugsanvisning

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

Se Generel brugsanvisning

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

Se Generel brugsanvisning

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

Se Generel brugsanvisning

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj 719
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPCET 1

Brugsanvisning

Se ‘brugsspecifikke brugsanvisninger’ for hver meta SPC

Risikoreducerende foranstaltninger

Tekniske foranstaltninger: Serg for, at der er tilstrackkelig ventilation i omrédet.

Alle meta SPCer: Trigger spray: mé kun anvendes i rum med en ventilationshastighed p& mindst 20 luftskift i timen
(ACH). Kun til desinfektion af sma overflader.

Alle meta SPCer: Afterring og moppe: ma kun anvendes i rum med en ventilationshastighed pa mindst 40 ACH.

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

Instruktioner til forstehjeelp

VED INDANDING: ved symptomer ring til GIFTLINJEN eller lzge.
[ TILFALDE AF INDTAGELSE: ved symptomer ring til GIFTLINJEN eller laege
VED KONTAKT MED HUDEN: vask huden med vand. Ved symptomer ring til GIFTLINJEN eller lage.

VED KONTAKT MED @JNENE: Ved symptomer skyl med vand. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares
let. Ring til GIFTLINJEN eller lege.

Nadforanstaltninger til beskyttelse af miljoet

Ma ikke udledes i kloakafleb eller floder. Inddaem spildet ved hjelp af inddemning. Absorberes i tor jord eller sand.

Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Efter endt behandling skal ubrugt produkt og emballage bortskaffes i overensstemmelse med lokale bestemmelser.
Brugt produkt kan skylles ud i den kommunale kloak. Undgd udledning til et individuelt spildevands-
rensningsanlag.

Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser

Opbevares pi et koligt, godt ventileret sted. Hold beholderen teet lukket. Holdes vak fra direkte sollys. Beskyttes mod
frost. Opbevares ved temperaturer pd hgjst 20 °C.

Holdbarhed: 12 maneder

YDERLIGERE OPLYSNINGER

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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7. INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPCET 1

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

Handelsnavn Contec ProChlor Sterile markedsomréde: EU
Godkendelsesnummer EU-0032017-0001 1-1
Fallesnavn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Aktivt chlor afgivet fra aktivstof 0,2 vaegtprocent
calciumhypochlorit
Calcium hypochlorite Calcium frigivelsesmiddel | 7778-54-3 | 231-908-7 0,31 vagtpro-
hypochlorite cent

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

Handelsnavn Contec ProChlor markedsomride: EU
Godkendelsesnummer EU-0032017-0002 1-1
Fallesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Aktivt chlor afgivet fra cal- aktivstof 0,2 vagtprocent
ciumhypochlorit
Calcium hypochlorite Calcium frigivelses- 7778-54-3 231-908-7 0,31 vaegtprocent
hypochlorite | middel

META SPC 2

1. META-SPC 2 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

1.1. Meta-SPC 2 Identifikator

Identifikator Meta SPC: meta SPC 2

1.2.  Suffiks til godkendelsesnummeret

Nummer 1-2

1.3.  Produkttype(r)

Produkttype(r) PT02: Produkter til desinfektionsmidler og algedrze-
bende midler, som ikke er beregnet til direkte anven-
delse pa mennesker eller dyr

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj 9/19
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2.1.

2.2.

4.1.

SAMMENS £TNING (AF META SPC) 2

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

Faellesnavn [IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer

Indhold
(%)

Aktivt chlor afgivet fra cal-
ciumhypochlorit

aktivstof 0,06 -
0,06

vagtp-

rocent

Calcium hypochlorite Calcium frigivelses- 7778-54-3 231-908-7 0,092 -

hypochlorite | middel 0,092

vaegtp-
rocent

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

Formuleringstype(r)

AL Enhver anden vaske

FARE- OG SIKKERHEDSS £ATNINGER I META-SPCET 2

Faresetninger

H290: Kan «tse metaller.

Sikkerhedssatninger

P234: Opbevares kun i den originale beholder.
P390: Absorbér udslip for at undgéd materielskade.

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

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 3

Brug # 1 — Brug 2.1 Desinfektion af hdrde overflader i renrum med trigger spray og afterring (PT 2)

Produkttype

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

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse
af den godkendte anvendelse

NJA

Mélorganisme(r) (herunder
udviklingsstadie)

Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: -

Almindeligt navn: Gaersvampe
Udviklingsstadie: -

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Til overfladedesinfektion i renrum, der er klassificeret i henhold til ISO 14644-1 i
klasse 1 til 8 eller i henhold til GMP EU-klassificering i klasse A til C. Det biocid-
holdige produkt anbefales til bekeempelse af bakterier og gaersvampe pé hérde,
ikke-porase overflader, der ikke kommer i kontakt med fedevarer eller foder, ved
at spraye og derefter aftorre.

10/19
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4.2.

Anvendelsesmetode(r) Metode: Spray og afterring

Detaljeret beskrivelse:
Det brugsklare produkt sprayes pa en renrumsklud, og produktet péferes en
forrenset, hérd, ikke-pores overflade.

Anvendelsesmengde(r) og -hyp- | Fortynding (%): Brugsklart produkt

pighed Antal og timing af ansegning:

Péaferingsmeengde: 50 ml/m>

Kontakttid: 5 minutter

Anvendelseshyppighed: Specifik for brugerens omgivelser og behov. Anvendel-
sestemperatur: stuetemperatur

Brugerkategori(er) fagmand

Pakningssterrelser og emballage- | Brugsklar flydende spray pakket i 1 liters hejdensitets polyethylen (HDPE) trigger
materiale sprayflasker.

. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

For péfering af det brugsklare produkt fjernes urenheder fra overfladen med en renrumsklud. Pifer produktet ved at
spraye pa en renrumsklud, og after derefter overfladen. Serg for, at hele overfladen er synligt vad, og serg for en
ensartet fordeling af det biocidholdige produkt. Lad produktet virke i den pdkreevede kontakttid p& 5 minutter for
bakterier og gaersvampe, og ter derefter overfladen af.

. Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Se Generel brugsanvisning

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

nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Se Generel brugsanvisning

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

Se Generel brugsanvisning

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

tingelser
Se Generel brugsanvisning
Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 4

Brug # 2 — Brug 2.2 Desinfektion af hirde overflader i renrum ved at torre eller moppe (PT 2)

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

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse | NJA
af den godkendte anvendelse

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Mélorganisme(r) (herunder
udviklingsstadie)

Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: -

Almindeligt navn: Gaersvampe
Udviklingsstadie: -

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Desinfektion af hdrde, ikke-porese overflader eller udstyr ved afterring eller
moppe i renrum, der er klassificeret i henhold til ISO 14644-1 i klasse 1 til 8 eller
i henhold til GMP EU-Klassificering i klasse A til C (f.eks. farmaceutiske renrum).

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Aftorring eller moppe

Detaljeret beskrivelse:
Desinfektionsproduktet heeldes i en beholder og paferes en forrenset, hard, ikke-
porgs overflade med en renrumsklud eller -moppe.

Anvendelsesmaengde(r) og -hyp-
pighed

Fortynding (%): Brugsklart produkt

Antal og timing af ansegning:

Pifgringsmangde: 100 ml/m?

Kontakttid: 5 minutter

Anvendelseshyppighed: Specficikt for brugerens omgivelser og behov. Anven-
delsestemperatur: stuetemperatur

Brugerkategori(er)

fagmand

Pakningssterrelser og emballage-
materiale

Brugsklar vaske pakket i 700 ml, 1 liter og 5 liter plastik hejdensitets polyethy-
len (HDPE) flasker med lag.

Anvendelsesspecifik brugsanvisning

For paforing af det brugsklare produkt fjernes urenheder fra overfladen med en renrumsklud. Péfer produktet ved at
hzlde produktet i en beholder og brug en renrumsklud til at pafere det pd overfladen. Serg for, at hele overfladen er
synligt vdd, og serg for en ensartet fordeling af det biocidholdige produkt. Lad produktet virke i den pakravede
kontakttid pd 5 minutter for bakterier og geersvampe og ter derefter overfladen af.

Anvendelsesspecifikke risikobegraensende foranstaltninger

Se Generel brugsanvisning

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

Se Generel brugsanvisning

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

Se Generel brugsanvisning

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

tingelser

Se Generel brugsanvisning
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPCET 2

Brugsanvisning

Se ‘brugsspecifikke brugsanvisninger’ for hver meta SPC.

Risikoreducerende foranstaltninger

Tekniske foranstaltninger: Serg for, at der er tilstreekkelig ventilation i omrédet.

Alle meta SPCer: Trigger spray: ma kun anvendes i rum med en ventilationshastighed pa mindst 20 luftskift i timen
(ACH). Kun til desinfektion af sma overflader.

Alle meta SPCer: Afterring og moppe: ma kun anvendes i rum med en ventilationshastighed pa mindst 40 ACH.

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

Instruktioner til forstehjeelp

VED INDANDING: Ved symptomer ring til GIFTLINJEN eller laege.
[ TILFALDE AF INDTAGELSE: ved symptomer ring til GIFTLINJEN eller leege
VED KONTAKT MED HUDEN: vask huden med vand. Ved symptomer ring til GIFTLINJEN eller lage.

VED KONTAKT MED @JNENE: Ved symptomer skyl med vand. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares
let. Ring til GIFTLINJEN eller lege.

Nadforanstaltninger til beskyttelse af miljoet

Ma ikke udledes i kloakaflgb eller floder. Inddeem spildet ved hjelp af inddeemning. Absorberes i tort jord eller sand.

Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Efter endt behandling skal ubrugt produkt og emballage bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler. Brugt
produkt kan skylles ud i den kommunale kloak. Undgd udledning til et individuelt spildevands-rensningsanleeg.

Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser

Opbevares pi et keligt, godt ventileret sted. Hold beholderen taet lukket. Holdes vack fra direkte sollys. Beskyttes mod
frost. Opbevares ved temperaturer pd hejst 20 °C.

Holdbarhed: 12 méneder

YDERLIGERE OPLYSNINGER

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj 13/19
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EUT L af 4.9.2024

7.1.

7.2.

1.1.

1.2.

1.3.

INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPCET 2

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

Handelsnavn Contec CyChlor Sterile markedsomréde: EU
Godkendelsesnummer EU-0032017-0003 1-2
Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Aktivt chlor afgivet fra aktivstof 0,06 vagtprocent
calciumhypochlorit
Calcium hypochlorite Calcium frigivelsesmid- | 7778-54-3 231-908-7 0,092 vagtprocent
hypochlorite | del

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

Handelsnavn Contec CyChlor markedsomréde: EU
Godkendelsesnummer EU-0032017-0004 1-2
Fallesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Aktivt chlor afgivet fra cal- aktivstof 0,06 vagtprocent
ciumhypochlorit
Calcium hypochlorite Calcium frigivelses- | 7778-54-3 231-908-7 0,092 vagtpro-
hypochlorite | middel cent

META SPC 3

META-SPC 3 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

Meta-SPC 3 Identifikator

Identifikator

Meta SPC: meta SPC 3

Suffiks til godkendelsesnummeret

Nummer 1-3
Produkttype(r)
Produkttype(r) PT02: Produkter til desinfektionsmidler og algedrze-

bende midler, som ikke er beregnet til direkte anven-
delse pa mennesker eller dyr
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DA

2. SAMMENS £TNING (AF META SPC) 3

2.1. Kuvalitative og kvantitative oplysninger om sammenszatningen i meta-SPC’et 3

Faellesnavn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Inc(l(z;)ld
Aktivt chlor afgivet fra cal- aktivstof 0,2-0,2
ciumhypochlorit vagtpr-
ocent
Calcium hypochlorite Calcium frigivelses- 7778-54-3 231-908-7 0,31 -
hypochlorite | middel 0,31
vagtpr-
ocent

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

Formuleringstype(r)

AL Enhver anden vaske

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

Faresetninger

H290: Kan «tse metaller.

Sikkerhedssztninger

P234: Opbevares kun i den originale beholder.
P390: Absorber udslip for at undgd materielskade.

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

4.1. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 5

Brug # 1 — Anvendelse 3.1 Desinfektion af hirde overflader i veterinarlaboratorier med trigger spray og

aftorring (PT 2)

Produkttype

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

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse
af den godkendte anvendelse

N/A

Maélorganisme(r) (herunder
udviklingsstadie)

Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: -

Almindeligt navn: Gersvampe
Udviklingsstadie: -

Almindeligt navn: Vira
Udviklingsstadie: -

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse
Desinfektion af harde, ikke-porgse overflader eller udstyr (undtagen dyrebure)

ved at spraye og efterfolgende aftorre i veterinaere laboratorier uden forrensning.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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4.2.

Anvendelsesmetode(r) Metode: Spray og afterring

Detaljeret beskrivelse:
Det brugsklare produkt sprayes pa en overflade og fordeles med en klud. Pro-
duktet péferes en hdrd, ikke-pores overflade.

Anvendelsesmeengde(r) og -hyp- | Fortynding (%): Brugsklart produkt

pighed Antal og timing af ansegning:

Paferingsmaengde: 50 ml/m?

Kontakttid: 30 minutter

Anvendelseshyppighed: Specifikt for brugerens omgivelser og behov. Anvendel-
sestemperatur: stuetemperatur

Brugerkategori(er) fagmand

Pakningssterrelser og emballage- | Brugsklar flydende spray pakket i 1 liters hgjdensitets polyethylen (HDPE) trigger
materiale sprayflasker.

. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Desinfektion af harde, ikke-porgse overflader eller udstyr i veterinrlaboratorier: Péfor produktet ved at spraye det
pa overfladen og fordel produktet med en klud. Serg for, at hele overfladen er synligt vad, og at det biocidholdige
produkt er jevnt fordelt. Lad produktet virke i den pakravede kontakttid p& 30 minutter for bakterier, geersvampe
og vira, og ter derefter overfladen af.

. Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Se Generel brugsanvisning

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

nodforanstaltninger til at beskytte miljoet

Se Generel brugsanvisning

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

Se Generel brugsanvisning

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

tingelser

Se Generel brugsanvisning

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 6

Brug # 2 — Anvendelse 3.2 Desinfektion af hirde overflader i veterinaerlaboratorier ved haldning og
efterfolgende aftorring eller mopping (PT 2)

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

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse | N/A
af den godkendte anvendelse

16/19

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj



EUT L af 4.9.2024 DA

Mélorganisme(r) (herunder Almindeligt navn: Bakterier
udviklingsstadie) Udviklingsstadie: -

Almindeligt navn: Gaersvampe
Udviklingsstadie: -

Almindeligt navn: Vira
Udviklingsstadie: -

Anvendelsesomrade(r) indenders anvendelse

Desinfektion af hirde, ikke-porase overflader eller udstyr (undtagen dyrebure)
ved at overhaelde og derefter aftgrre/moppe i veterinaerlaboratorier uden for-
rensning.

Anvendelsesmetode(r) Metode: Overhalde, moppe/aftorring

Detaljeret beskrivelse:
Pifering ved at overhzlde pa en overflade og efterfolgende aftorring/moppe med
en klud eller moppe for at fordele produktet.

Anvendelsesmengde(r) og -hyp- | Fortynding (%): Brugsklart produkt

pighed Antal og timing af ansegning:

Piferingsmangde: 100 ml/m?

Kontakttid: 30 minutter

Anvendelseshyppighed: Specifikt for brugerens omgivelser og behov. Anvendel-
sestemperatur: stuetemperatur

Brugerkategori(er) fagmand

Pakningssterrelser og emballage- | Brugsklar vaske pakket i 700 ml, 1 liter og 5 liter plastik hejdensitets polyethy-
materiale len (HDPE) flasker med lag.

4.2.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Desinfektion af hérde, ikke-porgse overflader eller udstyr i veterinarlaboratorier: Pafer produktet ved at overhalde
det pa overfladen og fordel produktet med en egnet klud eller moppe. Serg for, at hele overfladen er synligt vad, og
at det biocidholdige produkt er jaevnt fordelt. Lad produktet virke i den pdkravede kontakttid pd 30 minutter for
bakterier, gersvampe og vira, og ter derefter overfladen af.

4.2.2. Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Se Generel brugsanvisning

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

Se Generel brugsanvisning

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

Se Generel brugsanvisning

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

Se Generel brugsanvisning
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPCET 3

Brugsanvisning

Se ‘brugsspecifikke brugsanvisninger’ for hver meta SPC

Risikoreducerende foranstaltninger

Tekniske foranstaltninger: Serg for, at der er tilstreekkelig ventilation i omrédet.

Alle meta SPCer: Trigger spray: ma kun anvendes i rum med en ventilationshastighed pa mindst 20 luftskift i timen
(ACH). Kun til desinfektion af sma overflader.

Alle meta SPCer: Afterring og moppe: ma kun anvendes i rum med en ventilationshastighed pa mindst 40 ACH.

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

Instruktioner til forstehjeelp

VED INDANDING: Ved symptomer ring til GIFTLINJEN eller laege.
[ TILFALDE AF INDTAGELSE: ved symptomer ring til GIFTLINJEN eller leege
VED KONTAKT MED HUDEN: vask huden med vand. Ved symptomer ring til GIFTLINJEN eller lage.

VED KONTAKT MED @JNENE: Ved symptomer skyl med vand. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares
let. Ring til GIFTLINJEN eller lege.

Nadforanstaltninger til beskyttelse af miljoet

Ma ikke udledes i kloakaflgb eller floder. Inddeem spildet ved hjelp af inddeemning. Absorberes i tort jord eller sand.

Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Efter endt behandling skal ubrugt produkt og emballage bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler. Brugt
produkt kan skylles ud i den kommunale kloak. Undgd udledning til et individuelt spildevands-rensningsanleeg.

Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser

Opbevares pi et keligt, godt ventileret sted. Hold beholderen taet lukket. Holdes vack fra direkte sollys. Beskyttes mod
frost. Opbevares ved temperaturer pd hejst 20 °C.

Holdbarhed: 12 méneder

YDERLIGERE OPLYSNINGER
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7. INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPCET 3

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

Handelsnavn Contec ProChlor V markedsomréide: EU
Godkendelsesnummer | EU-0032017-0005 1-3
Fallesnavn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Aktivt chlor afgivet fra aktivstof 0,2 vaegtprocent
calciumhypochlorit
Calcium hypochlorite Calcium frigivelsesmiddel | 7778-54-3 231-908-7 0,31 vagtprocent
hypochlorite

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2175/oj
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