28.4.2020 Den Europaiske Unions Tidende L 133/23

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2020/580
af 27. april 2020
om meddelelse af EU-godkendelse af familien af biocidholdige produkter »SOPURCLEAN«

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Den 28. august 2015 indgav SOPURA N.V. en ansegning i henhold til artikel 43, stk. 1, i forordning (EU)
nr. 528/2012 om godkendelse af en familie af biocidholdige produkter med betegnelsen »SOPURCLEAN« af
produkttype 4, som beskrevet i bilag V til naeevnte forordning, samt tilvejebragte en skriftlig bekreaftelse af, at den
kompetente myndighed i Belgien er indforstdet med at vurdere anspgningen. Ansggningen blev registreret under
sagsnummer BC-PJ019489-22 i registret over biocidholdige produkter.

(2)  »SOPURCLEANc indeholder aktivstofferne octansyre og decansyre, som er opfert pd EU-listen over godkendte
aktivstoffer, jf. artikel 9, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012.

(3)  Den 15. december 2017 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 Det Europziske
Kemikalieagentur (ragenturet).

(4 Den 15. juli 2019 fremlagde agenturet en udtalelse () for Kommissionen, herunder udkastet til resumé af det
biocidholdige produkts egenskaber af \SSOPURCLEAN« (»resuméet«) og den endelige vurderingsrapport om familien
af biocidholdige produkter, i overensstemmelse med artikel 44, stk. 3, i forordning (EU) nr. 528/2012.

(5)  Tudtalelsen konkluderes det, at "SOPURCLEANG 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 resuméet, opfylder betingelserne i naevnte forordnings artikel 19, stk. 1 og 6.

(6) Den 26. juli 2019 fremlagde agenturet udkastet til resuméet 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 mener derfor, at der ber meddeles EU-godkendelse af
»SOPURCLEANK.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Der meddeles EU-godkendelse med godkendelsesnummer EU-0021157-0000 til SOPURA N.V. hvad angir
tilgeengeliggorelse pd markedet og anvendelse af familien af biocidholdige produkter \SOPURCLEAN i overensstemmelse
med resuméet af det biocidholdige produkts egenskaber, der er fastsat i bilaget.

EU-godkendelsen gzlder fra den 18. maj 2020 indtil den 30. april 2030.

() EUTL 167 af 27.6.2012,s. 1.
() ECHA’s udtalelse af 26. juni 2019 om EU-godkendelse af »SOPURCLEAN« (ECHA/BPC/227/2019), https://echa.europa.eu/bpc-
opinions-on-union-authorisation.


https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation
https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation
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Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 27. april 2020.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
Resumé af produktegenskaber for en familie af biocidholdige produkter
SOPURCLEAN
Produkttype 4 — Fodevarer og foderstoffer (Desinfektionsmidler)
Godkendelsesnummer: EU-0021157-0000
R4BP aktivnummer: EU-0021157-0000
DELI
INFORMATIONSNIVEAU 1
1. ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER
1.1.  Familienavn
Navn SOPURCLEAN
1.2.  Produkttype(r)
Produkttype(r) PT04 — Fadevarer og foderstoffer
1.3.  Godkendelsesindehaver
Godkendelsesindehaverens navn og Navn SOPURA N.V.
adresse
Adresse Rue de Trazegnies 199, 6180 COUR-
CELLES Belgien
Godkendelsesnummer EU-0021157-0000
R4BP aktivhummer EU-0021157-0000
Godkendelsesdato 18.maj 2020
Godkendelsens udlgbsdato 30. april 2030
1.4.  Producent(er) af de biocidholdige produkter

Producentens navn

SOPURA N.V.

Producentens adresse

Rue de Trazegnies 199, 6180 COURCELLES Belgien

Placering af produktionsanlag

PIB de Tyberchamps 14, 7180 SENEFFE Belgien
Rue de Trazegnies 199, 6180 COURCELLES Belgien

Producentens navn

SOPURA QUIMICA

Producentens adresse

Spanien

Poligon »La Canaleta«, Avinguda Japiter 9, 25300 TARREGA

Placering af produktionsanlag

Spanien

Poligon »La Canaleta«, Avinguda Jupiter 9, 25300 TARREGA




L 133/26 Den Europaiske Unions Tidende 28.4.2020
1.5.  Producent(er) af aktivstoffet (aktivstofferne)
Aktivstof Octansyre
Producentens navn Emery Oleochemicals (M) Sdn Bhd (63112-D)
Producentens adresse Lot 4, Jalan Perak, Kawasan Perusahaan, Telok Panglima Garang,
42500 Selangor Malaysia
Placering af produktionsanlag Lot 4, Jalan Perak, Kawasan Perusahaan, Telok Panglima Garang,
42500 Selangor Malaysia
Aktivstof Decansyre
Producentens navn Emery Oleochemicals (M) Sdn Bhd (63112-D)
Producentens adresse Lot 4, Jalan Perak, Kawasan Perusahaan, Telok Panglima Garang,
42500 Selangor Malaysia
Placering af produktionsanlag Lot 4, Jalan Perak, Kawasan Perusahaan, Telok Panglima Garang,
42500 Selangor Malaysia
2. PRODUKTFAMILESAMMENS £ATNING OG -FORMULERING
2.1.  Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen af familien
Indhold (%)
Almindeligt navn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer
Min. Maks.
Octansyre Aktivstof 124-07-2 204-677-5 1,1 2,7
Decansyre Aktivstof 334-48-5 206-376-4 0,3 1,5
Svovlsyre Ikkeaktivstof 7664-93-9 231-639-5 0,0 31,2
Propionsyre Tkkeaktivstof 79-09-4 201-176-3 0,0 19,5
Phosphorsyre Ikkeaktivstof 7664-38-2 231-633-2 0,0 30,0
Salpetersyre Ikkeaktivstof 7697-37-2 231-714-2 0,0 18,0
Methansulfonsyre Ikkeaktivstof 75-75-2 200-898-6 0,0 20,3
Glykolsyre Ikkeaktivstof 79-14-1 201-180-5 0,0 4,2
Melkesyre Ikkeaktivstof 79-33-4 201-196-2 0,0 35,2
Citronsyre Ikkeaktivstof 77-92-9 201-069-1 0,0 3,0
2.2.  Type(r) formulering

Formulering(er) SL — Vandpleseligt koncentrat
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DEL I
INFORMATIONSNIVEAU 2 — META SPC’ER

META SPC 1

1. META SPC 1 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

1.1.  Meta SPC 1 identifikator
Identifikator Meta SPC 1

1.2.  Suffiks til godkendelsesnummeret
Nummer 1-1

1.3.  Produkttype(r)
Produkttype(r) PT04 — Fodevarer og foderstoffer

2. META SPC 1 SAMMENS £TNING

2.1.  Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensztningen af meta SPC 1

Indhold (%)
Almindeligt navn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer
Min. Maks.

Octansyre Aktivstof 124-07-2 204-677-5 1,1 1,8
Decansyre Aktivstof 334-48-5 206-376-4 0,75 1,5
Svovlsyre Ikkeaktivstof 7664-93-9 231-639-5 0,0 31,2
Propionsyre Ikkeaktivstof 79-09-4 201-176-3 0,0 0,0
Phosphorsyre Ikkeaktivstof 7664-38-2 231-633-2 0,0 30,0
Salpetersyre Ikkeaktivstof 7697-37-2 231-714-2 0,0 0,0
Methansulfonsyre Ikkeaktivstof 75-75-2 200-898-6 0,0 12,6
Glykolsyre Ikkeaktivstof 79-14-1 201-180-5 0,0 4,2
Melkesyre Ikkeaktivstof 79-33-4 201-196-2 0,0 0,0
Citronsyre Ikkeaktivstof 77-92-9 201-069-1 0,0 3,0

2.2.  Type(r) af formulering af meta SPC 1

Formulering(er)

SL — Vandpleseligt koncentrat
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3.

4.1.

FARE- OG SIKKERHEDSS £TNINGER VEDRORENDE META SPC 1

Faresatninger

Kan «tse metaller.
Fordrsager svaere forbraendinger af huden og gjenskader.

Sikkerhedssatninger

Indénd ikke damp.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere
minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let.
Fortszat skylning.

Ring omgdende til en GIFTINFORMATION.

Ring omgdende til en lege.

Ber gjenbeskyttelse.

Baer ansigtsbeskyttelse.

Ber beskyttelsesta;j.

Baer beskyttelseshandsker.

I TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden. Fremkald IKKE
opkastning.

VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Alt tilsmudset toj tages
straks af. Skyl.

VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Alt tilsmudset toj tages
straks af. Brus huden med vand.

Opbevares kun i originalemballagen.

Opbevares pd et godt ventileret sted. Hold beholderen teet lukket.

Absorber udslip for at undgad materielskade.

Indholdet bortskaffes i overensstemmelse med lokale/regional-
e/nationale/internationale regler.

GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) AF META SPC 1

Brug beskrivelse

Tabel 1

Brug # 1 — Cleaning-in-place (CIP) med cirkulation

Produkttype

PT04 — Fadevarer og foderstoffer

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den god-
kendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Bakterier

Ger
Anvendelsesomrade Indendors

[ fodevarer og foderomrader.
Anvendelsesmetode(r) lukket system

Til desinfektion af rer, tanke og andre dele af det lukkede system:

— Biocidprodukt (semi-) doseres automatisk i CIP-beholderen
(enten ved volumen eller ledningsevne malinger)

— Cirkulation i et lukket CIP-system

Anvendelsesmengde(r) og hyppighed

— For en effekt pa bakterier og pa geertyper: Fortyndingsforhold:
1,5 % v/v. Ved udbrud fordrsaget af Pediococcus damnosus skal
produkterne anvendes med 2 % v/v. Kontakttid: minimum 15
minutter ved + 4 °C og over, op til + 20-25 °C.

28.4.2020
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Brugerkategori(er) Industrial
uddannet professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale ¢ Jerrycan hgj densitets polyethylen (PE-HD), der indeholder:
10 til 12,5 kg (¥).

Jerrycan (PE-HD), der indeholder: 20 til 25 kg (¥).

Tender (PE-HD) indeholdende 200 til 250 kg (*).
Beholdere (PE-HD) indeholdende 600 til 750 kg (¥).
(Mellemstore beholdere til bulkvarer (IBC, PE-HD)
indeholdende 1 100 til 1 250 kg (¥).

*  Bulk levering.

(*) Afhaengig af biocidproduktets specifikke vagt.

4.1.1. Brugsanvisning for brugere

I tilfeelde af genbrug af desinfektionsoplgsningen til CIP-procedurer skal koncentrationen af det aktive stof méles og
genoprettes til det planlagte niveau inden genbrug.

4.1.2. Brugsspecifikke risiko reducerende foranstaltninger
Under blandings-, indleesnings- og applikationsfaser:

— Overforsel i lukkede systemer og industrielle risikobegraensende foranstaltninger (RMM) ekskl. risiko for hud- og
gjeneksponering (beholdere indeholdende produktet er forbundet til CIP via installerede ror; forbindelser er lavet
med terkobling).

— Behandlet udstyr (beholdere) og doseringsudstyr skal skylles med drikkevand efter brug.
4.1.3. Specifikt anvendelsesformdl, oplysningerne om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner og nedforanstaltninger for
at beskytte miljoet

Se den generelle brugsanvisning.

4.1.4. Specifikt anvendelsesformdl, de instrukser for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Se den generelle brugsanvisning.

4.1.5. Specifikt anvendelsesformdl, de betingelser for opbevaring og holdbarhed af produktet under normale betingelser for opbevaring

Se den generelle brugsanvisning.

4.2.  Brugbeskrivelse

Tabel 2

Brug # 2 — Neddypning/opbledning

Produkttype PT04 — Fodevarer og foderstoffer

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den god- | —
kendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Bakterier
Ger
Anvendelsesomrade Indendars

[ fedevarer og foderomrader

Anvendelsesmetode(r) Abent system: neddybning

Til desinfektion af smd, hérde, ikkeporgse dele (dvs. reservedele,

vaerktej, ventiler, slanger), der bruges i fedevarefremstillings-

processen:

— Koncentreret produkt pumpes i vandet og postevand tilsattes
for at opnd den kravede koncentration.

— Nedsznkning.
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Anvendelsesmangde(r) og hyppighed — For en effekt pa bakterier og pa geertyper: Fortyndingsforhold:
1,5 % v|v Ved udbrud fordrsaget af Pediococcus damnosus skal
produkterne anvendes med 2 % v/v. Kontakttid: minimum 15
minutter ved + 4 °C og over, op til + 20-25 °C.

Brugerkategori(er) Industrial
uddannet professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale Jerrycan (PE-HD), der indeholder: 10 til 12,5 kg (*).
Jerrycan (PE-HD), der indeholder: 20 til 25 kg (¥).

Tender (PE-HD) indeholdende 200 til 250 kg (¥).
Beholdere (PE-HD) indeholdende 600 til 750 kg (¥).

IBC (interne bulkbeholdere, PE-HD) indeholdende 1 100 til
1250 kg (¥).

* Bulk levering.

(*) Athangig af biocidproduktets specifikke vagt.

4.2.1. Brugsanvisning for brugere

Dypningslesningen skal udskiftes med en frisk oplesning, nér det bliver visuelt forurenet, og i alle tilfaelde dagligt.

4.2.2. Brugsspecifikke risiko reducerende foranstaltninger
Under post-applikationsfasen:

Skyl udstyret med drikkevand.

4.2.3. Specifikt anvendelsesformal, oplysningerne om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner og nedforanstaltninger for
at beskytte miljoet

Se den generelle brugsanvisning.

4.2.4. Specifikt anvendelsesformdl, de instrukser for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Se den generelle brugsanvisning.

4.2.5. Specifikt anvendelsesformdl, de betingelser for opbevaring og holdbarhed af produktet under normale betingelser for opbevaring

Se den generelle brugsanvisning.

5. GENEREL VEJLEDNING OM BRUG (')AF META SPC 1

5.1.  Brugsanvisning
For en effekt pd bakterier og pa geertyper
* Skylning og rengering inden desinfektion:

Ikke obligatorisk (selv om en forskylning altid anbefales og normalt udferes af brugerne). Ved desinfektions-
procedurer i slagterier er rengering med en kold alkalisk oplesning obligatorisk inden desinfektion.

* Desinfektionscyklus:
— Fortynding af det koncentrerede produkt i ledningsvand for brug: 1,5 %
Ved udbrud fordrsaget af Pediococcus damnosus skal produkterne anvendes med 2 %.
— Kontakttid: minimum 15 minutter ved + 4 °C og over, op til + 20-25 °C.

* Endelig skylning med drikkevand.

(") Brugsvejledninger, risikobegransende foranstaltninger og andre instruktioner for anvendelse i henhold til dette afsnit galder for alle
godkendte anvendelser inden for meta SPC 1.
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5.2.  Risiko reducerende foranstaltninger
Brug pa godt ventilerede steder.

Under blandings-, indlesnings- og applikationsfaser: Bar en beskyttelsesdragt. Baer beskyttelseshandsker, som
beskytter mod kemikalier under hindteringen af produktet (handskematerialet angives af indehaveren af tilladelsen i
produktoplysningerne). Brug gjenbeskyttelse under hindtering af produktet. Brug ansigtsbeskyttelse.

5.3.  Ferstehjelps instruktioner og sikkerheds foranstaltninger for at beskytte miljoet ved risiko for direkte eller indirekte
effekter

Oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte skadelige virkninger:

* Alvorlige kemiske forbreendinger ogfeller atsning af gjne, slimhinder, dndedratsorganer og fordgjelseskanalen
med risiko for perforering og intens smerte. Fraveret af visuelle orale forbraendinger udelukker ikke @sofageal
forbraendinger.

* Hvis indanding og/eller indtagelse finder sted, kan det medfere kemisk lungebetaendelse og metabolisk acidose.
Anvisninger i forstehjelp:
* Flyt personen fra eksponeringskilden og fjern eventuelle forurenede/oversprojtede tojartikler.

» Ved indénding: Flyt til frisk luft. Serg for at den skadede person far hvile. Forventes ikke at kreeve forstehjelpsfor-
anstaltninger.

+ Ved gjeneksponering: Sag straks laeegehjelp. Kontrollér ALTID for og fjern kontaktlinser. Skyl straks med rigeligt
vand i 15 minutter og hold gjenldgene dbne. Hav en flaske vand ved handen.

*  Ved hudkontakt: Seg laegehjalp. Fjern forurenet tej og sko. Vask det berarte omrdde med rigeligt vand. INGEN
skrubben.

*  Ved mundkontakt eller indtagelse: Fremkald IKKE opkastning, hvis personen er bevidst, er i stand til at synke spyt
uden at hoste og indtagelse efter mindre end en time, fortset med at vaske munden med rigeligt vand. Tag pa
hospitalet.

e Administrér ALDRIG vesker/faste stoffer oralt til en sveekket eller bevidstles person; Placér personen i venstre
sideposition med hovedet seenket og knaene bgjet.

* Hold personen roligt og i ro, bevar kropstemperaturen og kontrollér vejrtreekningen. Hvis ngdvendigt kontrollér
for puls og indled kunstigt andedraet.

* Hvis symptomerne vedvarer eller forvarres, bringes personen til et sundhedscenter, ndr det er muligt, medbring
emballagen eller etiketten.

* EFTERLAD ALDRIG DEN BERORTE PERSON UDEN OPSYN!

Rédgivning til leeger og sundhedspersonale:

¢ Ttilfeelde af indtagelse overvejes udferelse af en endoskopisk procedure.

* Anvendelsen af brekrodssirup, neutralisering og aktivt kul anbefales ikke.
* Symptomatisk og stettende behandling.

e  SORG ALTID FOR, VED SOGNING OM LAGEH]ALP, AT MEDBRINGE EMBALLAGE ELLER ETIKET OG RING
TIL DIT LOKALE GIFTKONTROLCENTER

Nodforanstaltninger til beskyttelse af miljoet:
*  Adgang til kloakker og offentlige vandforsyningssystemer skal forhindres.

* Renger eventuelt spild sd hurtigt som muligt ved hjalp af et absorberende materiale (f.eks. jord, sand) for at
indsamle spildet. Brug egnede beholdere til bortskaffelse.

5.4.  Sikkerhedsinstruktion ang. Affaldshindtering af produkt og emballage
Ma kun opbevares i original emballage tat lukket pa et keligt og godt ventileret sted
Hold produktet vack fra direkte sollys, kilde af varme og teending.

Produktet skal opbevares ved temperaturer under + 30 °C.
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Held ikke ubrugt produkt ud pé jorden, i vandleb, i rer (vask, toiletter) eller ned i aflobene.

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

5.5.  Opbevaringsregler for lagring af produktet under normale omstandigheder.
Opbevaringsbetingelser:
 Skal opbevares i et rent omrade, der muligger udbedring af leekager og udslip.

* Beskyt mod frost. Serg for lokal udluftning eller generel rumventilation for at minimere stov- og/eller
dampkoncentrationer. Hold beholderen lukket, ndr den ikke er i brug.

* Handteres i overensstemmelse med god industriel hygiejne og sikkerhedspraksis.
Emballeringsmateriale: Brug godkendte materialer, der er egnet til @tsende veasker.

Produktets holdbarhed: 12 maneder i den originale emballage.

6. ANDRE OPLYSNINGER

Ethvert produkt i meta SPC1 skal indeholde tilstraekkelige maengder syrer til at give en pH < 2 ved fortynding pa

1,5 %.

7. INFORMATIONSNIVEAU 3 INDIVIDUELLE PRODUKTER I META SPC 1

7.1.  Hvert enkeltstiende produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammenszatning
Handelsnavn SEPTACID BN
Godkendelses- EU-0021157-0001 1-1
nummer
Almindeligt navn | IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer | Indhold (%)
Octansyre Aktivstof 124-07-2 204-677-5 | 1,5
Decansyre Aktivstof 334-48-5 206-376-4 | 1,5
Svovlsyre Ikkeaktivstof 7664-93-9 231-639-5 31,2
Glykolsyre Ikkeaktivstof 79-14-1 201-180-5 | 4,2

7.2.  Hvert enkeltstiende produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammensaetning
Handelsnavn SEPTACID BN PS
Godkendelses- EU-0021157-0002 1-1
nummer
Almindeligt navn | [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer | Indhold (%)
Octansyre Aktivstof 124-07-2 204-677-5 1,5
Decansyre Aktivstof 334-48-5 206-376-4 1,5
Phosphorsyre Ikkeaktivstof 7664-38-2 231-633-2 30,0
Glykolsyre Ikkeaktivstof 79-14-1 201-180-5 4,2
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7.3.  Hvert enkeltstiende produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammensaetning
Handelsnavn SOPURCIP EC
Godkendelsesnum- EU-0021157-0003 1-1
mer
Almindeligt navn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer | Indhold (%)
Octansyre Aktivstof 124-07-2 204-677-5 1,1
Decansyre Aktivstof 334-48-5 206-376-4 0,75
Svovlsyre Ikkeaktivstof 7664-93-9 231-639-5 7,8
Methansulfonsyre Ikkeaktivstof 75-75-2 200-898-6 12,6

7.4.  Hvert enkeltstiende produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammenszatning
Handelsnavn SOPURCLEAN BN
Godkendelsesnum- EU-0021157-0004 1-1
mer
Almindeligt navn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Octansyre Aktivstof 124-07-2 204-677-5 1,8
Decansyre Aktivstof 334-48-5 206-376-4 1,2
Svovlsyre Ikkeaktivstof 7664-93-9 231-639-5 29,64
Citronsyre Ikkeaktivstof 77-92-9 201-069-1 3,0

7.5.  Hvert enkeltstiende produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammensaetning
Handelsnavn SOPURCLEAN BN PS
Godkendelsesnum- EU-0021157-0005 1-1
mer
Almindeligt navn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer | Indhold (%)
Octansyre Aktivstof 124-07-2 204-677-5 1,8
Decansyre Aktivstof 334-48-5 206-376-4 1,2
Phosphorsyre Tkkeaktivstof 7664-38-2 231-633-2 30,0
Citronsyre Ikkeaktivstof 77-92-9 201-069-1 2,5

META SPC 2

1. META SPC 2 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

1.1.  Meta SPC 2 identifikator

Identifikator

Meta SPC 2




L 133/34 Den Europaiske Unions Tidende 28.4.2020

1.2.  Suffiks til godkendelsesnummeret
Nummer 1-2

1.3.  Produkttype(r)
Produkttype(r) PT04 — Fadevarer og foderstoffer

2. META SPC 2 SAMMENS £TNING

2.1.  Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensztningen af meta SPC 2

Indhold (%)
Almindeligt navn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer
Min. Maks.

Octansyre Aktivstof 124-07-2 204-677-5 2,7 2,7
Decansyre Aktivstof 334-48-5 206-376-4 0,3 0,3
Svovlsyre Ikkeaktivstof 7664-93-9 231-639-5 0,0 0,0
Propionsyre Ikkeaktivstof 79-09-4 201-176-3 19,5 19,5
Phosphorsyre Ikkeaktivstof 7664-38-2 231-633-2 3,8 3,8
Salpetersyre Ikkeaktivstof 7697-37-2 231-714-2 0,0 0,0
Methansulfonsyre Ikkeaktivstof 75-75-2 200-898-6 0,0 0,0
Glykolsyre Ikkeaktivstof 79-14-1 201-180-5 0,0 0,0
Mealkesyre Ikkeaktivstof 79-33-4 201-196-2 35,2 35,2
Citronsyre Ikkeaktivstof 77-92-9 201-069-1 0,0 0,0

2.2.  Type(r) af formulering af meta SPC 2
Formulering(er) SL — Vandpleseligt koncentrat

3. FARE- OG SIKKERHEDSS £ATNINGER VEDRORENDE META SPC 2

Kan tse metaller.
Fordrsager svaere forbreendinger af huden og gjenskader.
Kan fordrsage irritation af luftvejene.

Faresatninger

Indand ikke damp.

Beer beskyttelseshandsker.

Ber beskyttelsesta;j.

Baer gjenbeskyttelse.

Ber ansigtsbeskyttelse.

VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Alt tilsmudset tgj tages
straks af. Skyl.

Sikkerhedssatninger
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VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Alt tilsmudset toj tages
straks af. Brus huden med vand.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere
minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let.
Fortsat skylning.

Ring omgdende til en GIFTINFORMATION.

Ring omgéende til en lage.

Opbevares kun i originalemballagen.

Opbevares pd et godt ventileret sted. Hold beholderen teet lukket.
I TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden. Fremkald IKKE
opkastning.

Indholdet bortskaffes i overensstemmelse med lokale/regional-
e/nationale/internationale regler.

4. GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) AF META SPC 2

4.1.  Brugbeskrivelse

Tabel 3

Brug # 1 — Cleaning-in-place (CIP) med cirkulation

Produkttype PT04 — Fadevarer og foderstoffer

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den god- | -
kendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Bakterier
Ger
Anvendelsesomrade Indendors

[ fodevarer og foderomrader

Anvendelsesmetode(r) lukket system

Til desinfektion af rer, tanke og andre dele af det lukkede system.

— Biocidprodukt (semi-) doseres automatisk i CIP-beholderen
(enten ved volumen eller ledningsevne mélinger)

— Cirkulation i et lukket CIP-system.

Anvendelsesmangde(r) og hyppighed - - For en effekt pd bakterier og pa gartyper: Fortyndingsforhold:
1 % v|v Ved udbrud fordrsaget af Pediococcus damnosus skal
produktet anvendes med 1,5 % v/v. Kontakttid: minimum 15
minutter ved + 4 °C og over, op til + 20-25 °C..

Brugerkategori(er) Industrial
uddannet professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale ¢ Jerrycan (PE-HD), der indeholder: 10 til 12,5 kg (¥).

* Jerrycan (PE-HD), der indeholder: 20 til 25 kg (¥).

* Tender (PE-HD) indeholdende 200 til 250 kg (¥).
* Beholdere (PE-HD) indeholdende 600 til 750 kg (*).
« IBC (PE-HD) indeholdende 1 100 til 1 250 kg (¥).

* Bulk levering.

(*) Afhaengig af biocidproduktets specifikke vagt.
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4.1.1. Brugsanvisning for brugere
I tilfeelde af genbrug af desinfektionsoplasningen til CIP-procedurer skal koncentrationen af det aktive stof méles og
genoprettes til det planlagte niveau inden genbrug.
4.1.2. Brugsspecifikke risiko reducerende foranstaltninger
Under blandings-, indleesnings- og applikationsfaser:
— Overfer i lukkede systemer og industriel RMM uden risiko for hud- og gjenpéavirkninger. IBC-beholdere
indeholdende produktet er forbundet til CIP via installerede ror; forbindelser er lavet med terkobling.
4.1.3. Specifikt anvendelsesformdl, oplysningerne om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner og nedforanstaltninger for
at beskytte miljoet
Se den generelle brugsanvisning.
4.1.4. Specifikt anvendelsesformdl, de instrukser for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
Se den generelle brugsanvisning.
4.1.5. Specifikt anvendelsesformdl, de betingelser for opbevaring og holdbarhed af produktet under normale betingelser for opbevaring
Se den generelle brugsanvisning.
4.2.  Brugbeskrivelse
Tabel 4
Brug # 2 — Sprejtning
Produkttype PT04 — Fadevarer og foderstoffer

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den god- | -
kendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Bakterier
Geer
Anvendelsesomrade Indendors

[ fedevarer og foderomrader

Anvendelsesmetode(r) Spraying

Til desinfektion af harde ikkeporese overflader i kontakt med
fedevareforarbejdning:

— Fortyndet biocidprodukt sprajtet via et lavtrykssprojteapparat

Anvendelsesmengde(r) og hyppighed Maksimal applikationshastighed: 100 ml/m? — For en effekt pa
bakterier og pd geertyper: Fortyndingsforhold: 1 % vfv Ved
udbrud fordrsaget af Pediococcus damnosus skal produktet
anvendes med 1,5 %. Kontakttid: minimum 15 minutter ved + 4 °
C og over, op til + 20-25 °C.

Brugerkategori(er) Industrial
uddannet professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale ]errycan (PE-HD), der indeholder: 10 til 12,5 kg (*).
Jerrycan (PE-HD), der indeholder: 20 til 25 kg (¥).
* Tender (PE-HD) indeholdende 200 til 250 kg (¥).
* Beholdere (PE-HD) indeholdende 600 til 750 kg (*).
* IBC (PE-HD) indeholdende 1 100 til 1 250 kg (¥).
* Bulk levering.

(*) Afhaengig af biocidproduktets specifikke vagt.
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4.2.1. Brugsanvisning for brugere

Se den generelle brugsanvisning

4.2.2. Brugsspecifikke risiko reducerende foranstaltninger
Fuldautomatisk proces, hvor arbejdstagere ikke er til stede under sprojtning.
Arbejdstagere kan kun gé ind i arbejdsomradet, ndr sprojteoplesningen er drenet.

4.2.3. Specifikt anvendelsesformdl, oplysningerne om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner og nedforanstaltninger for
at beskytte miljoet

Se den generelle brugsanvisning

4.2.4. Specifikt anvendelsesformdl, de instrukser for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Se den generelle brugsanvisning.

4.2.5. Specifikt anvendelsesformdl, de betingelser for opbevaring og holdbarhed af produktet under normale betingelser for opbevaring

Se den generelle brugsanvisning.

4.3.  Brugbeskrivelse

Tabel 5

Brug # 3 — Manuel desinfektion

Produkttype PT04 — Fadevarer og foderstoffer

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den god- | -
kendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Bakterier
Geer
Anvendelsesomrade Indenders

I fodevarer og foderomrader.

Anvendelsesmetode(r) Manuel applikation

Til desinfektion af harde, ikkeporgse smé dele og overflader, der

anvendes sammen med fodevarefremstillingsprocessen:

— Fortyndet biocidprodukt sprejtet via et lavtrykssprejteapparat.

— Efter den optimale kontakttid for desinfektion skal de sma dele
aftorres eller torres op eller borstes.

Anvendelsesmangde(r) og hyppighed Maksimal applikationshastighed: 100 ml/m? — For en effekt pa
bakterier og pd gertyper: Fortyndingsforhold: 1 % v[v Ved
udbrud fordrsaget af Pediococcus damnosus skal produktet
anvendes med 1,5 % v/v. Kontakttid: minimum 15 minutter ved
+4°C og over, op til + 20-25 °C.

Brugerkategori(er) Industrial
uddannet professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale ]errycan (PE-HD), der indeholder: 10 til 12,5 kg (¥).
Jerrycan (PE-HD), der indeholder: 20 til 25 kg (*)
* Tender (PE-HD) indeholdende 200 til 250 kg (¥).
* Beholdere (PE-HD) indeholdende 600 til 750 kg (*).
* [BC (PE-HD) indeholdende 1 100 til 1 250 kg (¥)
o Bulk levering.

(*) Afhaengig af biocidproduktets specifikke vagt.




L 133/38 Den Europaiske Unions Tidende 28.4.2020
4.3.1. Brugsanvisning for brugere
Se den generelle brugsanvisning.
4.3.2. Brugsspecifikke risiko reducerende foranstaltninger
Se den generelle brugsanvisning
4.3.3. Specifikt anvendelsesformdl, oplysningerne om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner og nedforanstaltninger for
at beskytte miljoet
Se den generelle brugsanvisning
4.3.4. Specifikt anvendelsesformdl, de instrukser for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
Se den generelle brugsanvisning
4.3.5. Specifikt anvendelsesformdl, de betingelser for opbevaring og holdbarhed af produktet under normale betingelser for opbevaring
Se den generelle brugsanvisning
4.4, Brugbeskrivelse
Tabel 6
Brug # 4 — Neddypning/opbledning
Produkttype PT04 — Fadevarer og foderstoffer

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den god- | -
kendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Bakterier
Ger
Anvendelsesomrade Indendors

[ fedevarer og foderomrader

Anvendelsesmetode(r) Abent system: neddybning

Til desinfektion af harde, ikkeporgse smé dele (dvs. reservedele,

varktgj, ventiler, slanger), der bruges i fodevarefremstillings-

processen:

— Koncentreret produkt pumpes i vandet og ledningsvand
tilseettes for at opnd den kravede koncentration.

— Nedsznkning.

Anvendelsesmangde(r) og hyppighed — For en effekt pé bakterier og pa geertyper: Fortyndingsforhold:
1 % v|v Ved udbrud forarsaget af Pediococcus damnosus skal
produktet anvendes med 1,5 % v/v. Kontakttid: minimum 15
minutter ved + 4 °C og over, op til + 20-25 °C.

Brugerkategori(er) Industrial
uddannet professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale Jerrycan (PE-HD), der indeholder: 10 til 12,5 kg (*).
Jerrycan (PE-HD), der indeholder: 20 til 25 kg (¥).
Tender (PE-HD) indeholdende 200 til 250 kg (¥).
Beholdere (PE-HD) indeholdende 600 til 750 kg (*).
IBC (PE-HD) indeholdende 1 100 til 1 250 kg (¥).
Bulk levering.

(*) Afhaengig af biocidproduktets specifikke vagt.
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4.4.1. Brugsanvisning for brugere

Dypningsoplesningen skal udskiftes med en frisk oplesning, ndr det bliver visuelt forurenet, og i alle tilfclde dagligt.

4.4.2. Brugsspecifikke risiko reducerende foranstaltninger

Se den generelle brugsanvisning.

4.4.3. Specifikt anvendelsesformal, oplysningerne om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner og nedforanstaltninger for
at beskytte miljoet

Se den generelle brugsanvisning.

4.4.4. Specifikt anvendelsesformdl, de instrukser for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Se den generelle brugsanvisning.

4.4.5. Specifikt anvendelsesformdl, de betingelser for opbevaring og holdbarhed af produktet under normale betingelser for opbevaring

Se den generelle brugsanvisning.

5. GENEREL VEJLEDNING OM BRUG ()AF META SPC 2

5.1.  Brugsanvisning
Hovedtrin:
For en effekt pa bakterier og pa geertyper

* Skylning og rengering inden desinfektion: Ikke obligatorisk (selv om en forskylning altid anbefales og normalt
udferes af brugerne).

Ved desinfektionsprocedurer i slagterier er rengoring med en kold alkalisk oplesning obligatorisk inden desinfektion.
* Desinfektionscyklus:

— Fortynding af det koncentrerede produkt i ledningsvand fer brug: 1,0 %. Ved udbrud fordrsaget af
Pediococcus damnosus skal produktet anvendes med 1,5 % v/v.

— Kontakttid: minimum 15 minutter ved + 4 °C og over, op til + 20-25 °C.
— Desinfektion via sprejtning/manuel desinfektion: Serg for at overfladerne bliver helt vadet.

¢ Endelig skylning: ikke nedvendig.

5.2.  Risiko reducerende foranstaltninger

Under blandings- og indlesnings- og applikationsfasen: bar en beskyttelsesdragt. Brug beskyttende kemikaliere-
sistente handsker under produkthdndteringsfasen (handskematerialet skal vare specificeret af indehaveren af
markedsforingstilladelsen i henhold til produktinformationen) Brug gjenbeskyttelse under hindtering af produktet.
Brug ansigtsbeskyttelse.

Brug pa godt ventilerede steder.

5.3.  Forstehjelps instruktioner og sikkerheds foranstaltninger for at beskytte miljoet ved risiko for direkte eller indirekte
effekter

Oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte skadelige virkninger:

* Alvorlige kemiske forbreendinger og/eller @tsning af gjne, slimhinder, dndedraetsorganer og fordejelseskanalen
med risiko for perforering og intens smerte. Fraveret af visuelle orale forbreendinger udelukker ikke @sofageal
forbraendinger.

* Hvis inddnding og/eller indtagelse finder sted, kan det medfere kemisk lungebeteendelse og metabolisk acidose.

(*) Brugsvejledninger, risikobegransende foranstaltninger og andre instruktioner for anvendelse i henhold til dette afsnit galder for alle
godkendte anvendelser inden for meta SPC 2.
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Anvisninger i forstehjelp:

*  Flyt personen fra eksponeringskilden og fjern eventuelle forurenede/oversprojtede tojartikler.

*  Ved indénding: Flyt til frisk luft. Serg for at den skadede person far hvile. Forventes ikke at kraeve forstehjaelpsfor-
anstaltninger.

*  Ved gjeneksponering: Seg straks laegehjalp. Kontrollér ALTID for og fjern kontaktlinser. Skyl straks med rigeligt
vand i 15 minutter og hold gjenldgene dbne. Hav en flaske vand ved handen.

+ Ved hudkontakt: Sgg legehjalp. Fjern forurenet tgj og sko. Vask det berorte omrdde med rigeligt vand. INGEN
skrubben.

+ Ved mundkontakt eller indtagelse: Fremkald IKKE opkastning, hvis personen er bevidst, er i stand til at synke spyt
uden at hoste og indtagelse efter mindre end en time, fortseet med at vaske munden med rigeligt vand. Tag pa
hospitalet.

o Administrér ALDRIG vasker/faste stoffer oralt til en svakket eller bevidstles person; Placér personen i venstre
sideposition med hovedet s@nket og knaene bgjet.

* Hold personen roligt og i ro, bevar kropstemperaturen og kontrollér vejrtreekningen. Hvis ngdvendigt kontrollér
for puls og indled kunstigt andedraet.

* Hvis symptomerne vedvarer eller forveerres, bringes personen til et sundhedscenter, ndr det er muligt, medbring
emballagen eller etiketten.

e EFTERLAD ALDRIG DEN BER@RTE PERSON UDEN OPSYN!

Rédgivning til leeger og sundhedspersonale:

* Ttilfeelde af indtagelse overvejes udferelse af en endoskopisk procedure.

* Anvendelsen af braekrodssirup, neutralisering og aktivt kul anbefales ikke.

* Symptomatisk og stettende behandling.

e  S@RG ALTID FOR, VED SOGNING OM LAGEH]ALP, AT MEDBRINGE EMBALLAGE ELLER ETIKET OG RING
TIL DIT LOKALE GIFTKONTROLCENTER

Nodforanstaltninger til beskyttelse af miljet:

* Adgang til kloakker og offentlige vandforsyningssystemer skal forhindres.

* Renger eventuelt spild sd hurtigt som muligt ved hjelp af et absorberende materiale (jord, sand, ..) for at
indsamle spildet. Brug egnede beholdere til bortskaffelse.

5.4.  Sikkerhedsinstruktion ang. Affaldshindtering af produkt og emballage

Ma kun opbevares i original emballage tat lukket pa et kaligt og godt ventileret sted

Hold produktet vk fra direkte sollys, kilde af varme og teending.

Produktet skal opbevares ved temperaturer under + 30 °C.

Heeld ikke ubrugt produkt ud pd jorden, i vandleb, i rer (vask, toiletter) eller ned i aflebene.

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

5.5. Opbevaringsregler for lagring af produktet under normale omstzndigheder.

Opbevaringsbetingelser:
 Skal opbevares i et rent omride, der muligger udbedring af leekager og udslip.

* Beskyt mod frost. Serg for lokal udluftning eller generel rumventilation for at minimere stov- ogleller
dampkoncentrationer. Opbevar beholderen lukket, ndr den ikke er i brug.

* Handteres i overensstemmelse med god industriel hygiejne og sikkerhedspraksis.
Emballeringsmateriale: Brug godkendte materialer, der er egnet til tsende veasker.

Produktets holdbarhed: 12 maneder i den originale emballage.
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6. ANDRE OPLYSNINGER
7. INFORMATIONSNIVEAU 3 INDIVIDUELLE PRODUKTER I META SPC 2
7.1.  Hvert enkeltstiende produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammenszatning
Handelsnavn SOPURCLEAN NR
Godkendelsesnum- EU-0021157-0006 1-2
mer
Almindeligt navn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer | Indhold (%)
Octansyre Aktivstof 124-07-2 204-677-5 | 2,7
Decansyre Aktivstof 334-48-5 206-376-4 | 0,3
Propionsyre Ikkeaktivstof 79-09-4 201-176-3 | 19,5
Phosphorsyre Ikkeaktivstof 7664-38-2 231-633-2 | 3,8
Mezlkesyre Ikkeaktivstof 79-33-4 201-196-2 | 35,2
META SPC 3
1. META SPC 3 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER
1.1.  Meta SPC 3 identifikator
Identifikator Meta SPC 3
1.2.  Suffiks til godkendelsesnummeret
Nummer 1-3
1.3.  Produkttype(r)
Produkttype(r) PT04 — Fadevarer og foderstoffer
2. META SPC 3 SAMMENS ATNING
2.1.  Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen af meta SPC 3
Indhold (%)
Almindeligt navn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer
Min. Maks.
Octansyre Aktivstof 124-07-2 204-677-5 1,8 1,8
Decansyre Aktivstof 334-48-5 206-376-4 1,2 1,2
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Indhold (%)
Almindeligt navn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer
Min. Maks.

Svovlsyre Ikkeaktivstof 7664-93-9 231-639-5 0,0 0,0
Propionsyre Ikkeaktivstof 79-09-4 201-176-3 0,0 0,0
Phosphorsyre Ikkeaktivstof 7664-38-2 231-633-2 0,0 0,0
Salpetersyre Ikkeaktivstof 7697-37-2 231-714-2 18,0 18,0
Methansulfonsyre Ikkeaktivstof 75-75-2 200-898-6 0,0 0,0
Glykolsyre Ikkeaktivstof 79-14-1 201-180-5 0,0 0,0
Mealkesyre Ikkeaktivstof 79-33-4 201-196-2 0,0 0,0
Citronsyre Ikkeaktivstof 77-92-9 201-069-1 0,0 0,0

2.2.  Type(r) af formulering af meta SPC 3
Formulering(er) SL — Vandpleseligt koncentrat

3. FARE- OG SIKKERHEDSS £TNINGER VEDR@RENDE META SPC 3

Kan «tse metaller.
Fordrsager svaere forbreendinger af huden og gjenskader.
Farlig ved inddnding.

Faresaetninger

Sikkerhedssatninger Indénd ikke damp.

Baer beskyttelsestj.

Baer gjenbeskyttelse.

Baer beskyttelseshandsker.

Ber ansigtsbeskyttelse.

VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Alt tilsmudset toj tages
straks af. Skyl.

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

Ring omgdende til en lege.

Ring omgdende til en GIFTINFORMATION.

Opbevares kun i originalemballagen.

I TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden. Fremkald IKKE
opkastning.

Opbevares pd et godt ventileret sted. Hold beholderen taet lukket.
Absorber udslip for at undgd materielskade.

Indholdet bortskaffes i overensstemmelse med lokale/regional-
e/nationale/internationale bestemmelser.
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4. GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) AF META SPC 3

4.1.  Brugbeskrivelse

Tabel 7

Brug # 1 — Cleaning-in-place (CIP) med cirkulation

Produkttype PT04 — Fodevarer og foderstoffer

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den god- | -
kendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Bakterier
Ger
Anvendelsesomrade Indenders

I fodevarer og foderomrader

Anvendelsesmetode(r) lukket system

Til desinfektion af rer, tanke og andre dele af det lukkede system.

— Biocidprodukt (semi-) doseres automatisk i CIP-beholderen
(enten ved volumen eller ledningsevne malinger)

— Cirkulation i et lukket CIP-system

Anvendelsesmeangde(r) og hyppighed — For en effekt pa bakterier og pa geertyper: Fortyndingsforhold:
1,5 % v|v Ved udbrud fordrsaget af Pediococcus damnosus skal
produktet anvendes med 2 %. Kontakttid: minimum 15
minutter ved + 4 °C og over, op til + 20-25 °C.

Brugerkategori(er) Industrial
uddannet professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale Jerrycan (PE-HD), der indeholder: 10 til 12,5 kg (*).
Jerrycan (PE-HD), der indeholder: 20 til 25 kg (¥).
Tender (PE-HD) indeholdende 200 til 250 kg (¥).
Beholdere (PE-HD) indeholdende 600 til 750 kg (*).
IBC (PE-HD) indeholdende 1 100 til 1 250 kg ().

Bulk levering.

(*) Afhaengig af biocidproduktets specifikke vagt.

4.1.1. Brugsanvisning for brugere

[ tilfeelde af genbrug af desinfektionsoplasningen til CIP-procedurer skal koncentrationen af det aktive stof méles og
genoprettes til det planlagte niveau inden genbrug.

4.1.2. Brugsspecifikke risiko reducerende foranstaltninger
Under blandings-, indlasnings- og applikationsfaser:

— Overfer i lukkede systemer og industriel RMM uden risiko for hud- og ejenpéavirkninger. Beholdere indeholdende
produktet er forbundet til CIP via installerede ror; forbindelser er lavet med torkobling.

Under blandings- og indlaesningsfasen:

— Brug dndedratsmaske.

4.1.3. Specifikt anvendelsesformal, oplysningerne om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner og nedforanstaltninger for
at beskytte miljoet

Se den generelle brugsanvisning.
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4.1.4. Specifikt anvendelsesformdl, de instrukser for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
Se den generelle brugsanvisning.
4.1.5. Specifikt anvendelsesformdl, de betingelser for opbevaring og holdbarhed af produktet under normale betingelser for opbevaring
Se den generelle brugsanvisning.
5. GENEREL VEJLEDNING OM BRUG (*)AF META SPC 3
5.1.  Brugsanvisning
For en effekt pa bakterier og pa geertyper
* Skylning og rengering inden desinfektion:
Ikke obligatorisk (selv om en forskylning altid anbefales og normalt udferes af brugerne).
Ved desinfektionsprocedurer i slagterier er rengering med en kold alkalisk oplesning obligatorisk inden desinfektion.
* Desinfektionscyklus:
— Fortynding af det koncentrerede produkt i ledningsvand for brug: 1,5 %
Ved udbrud fordrsaget af Pediococcus damnosus skal produktet anvendes med 2 %.
— Kontakttid: minimum 15 minutter ved + 4 °C (og over, op til + 20-25 °C).
* Endelig skylning med drikkevand.
5.2.  Risiko reducerende foranstaltninger
Brug pa godt ventilerede steder.
Under blandings-, indlaesnings- og applikationsfaser:
Bar en Dbeskyttelsesdragt. Brug beskyttende kemikalieresistente handsker under produkthindteringsfasen
(handskematerialet skal vaere specificeret af indehaveren af markedsferingstilladelsen i henhold til produktinfor-
mationen). Brug gjenbeskyttelse under handtering af produktet. Brug ansigtsbeskyttelse.
5.3.  Forstehjelps instruktioner og sikkerheds foranstaltninger for at beskytte miljoet ved risiko for direkte eller indirekte

effekter
Oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte skadelige virkninger:

* Alvorlige kemiske forbreendinger og/eller @tsning af gjne, slimhinder, dndedratsorganer og fordgjelseskanalen
med risiko for perforering og intens smerte. Fraveret af visuelle orale forbreendinger udelukker ikke @sofageal
forbrandinger.

* Hvis inddnding og/eller indtagelse finder sted, kan det medfere kemisk lungebetandelse og metabolisk acidose.
Anvisninger i forstehjelp:
*  Flyt personen fra eksponeringskilden og fjern eventuelle forurenede/oversprojtede tojartikler.

* Ved indénding: Flyt til frisk luft. Serg for at den skadede person far hvile. Forventes ikke at kreeve forstehjeelpsfor-
anstaltninger.

+ Ved gjeneksponering: Sag straks laeegehjelp. Kontrollér ALTID for og fjern kontaktlinser. Skyl straks med rigeligt
vand i 15 minutter og hold gjenldgene abne. (Hav en flaske vand ved handen).

» Ved hudkontakt: Sgg legehjalp. Fjern forurenet toj og sko. Vask det berorte omrade med rigeligt vand. INGEN
skrubben.

() Brugsvejledninger, risikobegransende foranstaltninger og andre instruktioner for anvendelse i henhold til dette afsnit galder for alle
godkendte anvendelser inden for meta SPC 3.
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*  Ved mundkontakt eller indtagelse: Fremkald IKKE opkastning, hvis personen er bevidst, er i stand til at synke spyt
uden at hoste og indtagelse efter mindre end en time, fortsaet med at vaske munden med rigeligt vand. Tag pa
hospitalet.

*  Administrér ALDRIG vaesker/faste stoffer oralt til en svaekket eller bevidstlas person; Placér personen i venstre
sideposition med hovedet snket og knaene bgjet.

* Hold personen roligt og i ro, bevar kropstemperaturen og kontrollér vejrtreekningen. Hvis ngdvendigt kontrollér
for puls og indled kunstigt dndedraet.

* Hvis symptomerne vedvarer eller forveerres, bringes personen til et sundhedscenter, nar det er muligt, medbring
emballagen eller etiketten.

* EFTERLAD ALDRIG DEN BER@RTE PERSON UDEN OPSYN!

Rédgivning til leeger og sundhedspersonale:

I tilfeelde af indtagelse overvejes udferelse af en endoskopisk procedure.
* Anvendelsen af breekrodssirup, neutralisering og aktivt kul anbefales ikke.

* Symptomatisk og stettende behandling.

SORG ALTID FOR, VED SOGNING OM LAGEH]ALP, AT MEDBRINGE EMBALLAGE ELLER ETIKET OG RING
TIL DIT LOKALE GIFTKONTROLCENTER

Nedforanstaltninger til beskyttelse af miljoet:
* Adgang til kloakker og offentlige vandforsyningssystemer skal forhindres.

* Renger eventuelt spild sd hurtigt som muligt ved hjelp af et absorberende materiale (f.eks. jord, sand) for at
indsamle spildet. Brug egnede beholdere til bortskaffelse.

5.4.  Sikkerhedsinstruktion ang. Affaldshindtering af produkt og emballage
Ma kun opbevares i original emballage tat lukket pa et keligt og godt ventileret sted
Hold produktet vk fra direkte sollys, kilde af varme og teending.
Produktet skal opbevares ved temperaturer under + 30 °C.
Held ikke ubrugt produkt ud pa jorden, i vandlab, i rer (vask, toiletter ...) eller ned i aflebene.

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

5.5.  Opbevaringsregler for lagring af produktet under normale omstandigheder.
Opbevaringsbetingelser:
 Skal opbevares i et rent omrédde, der muligger udbedring af leekager og udslip.

* Beskyt mod frost. Serg for lokal udluftning eller generel rumventilation for at minimere stov- ogleller
dampkoncentrationer. Opbevar beholderen lukket, nar den ikke er i brug.

* Handteres i overensstemmelse med god industriel hygiejne og sikkerhedspraksis.
Emballeringsmateriale: Brug godkendte materialer, der er egnet til atsende vasker.

Produktets holdbarhed: 12 maneder i den originale emballage.
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6. ANDRE OPLYSNINGER
7. INFORMATIONSNIVEAU 3 INDIVIDUELLE PRODUKTER I META SPC 3
7.1.  Hvert enkeltstiende produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammenszatning
Handelsnavn SOPURCLEAN OP-N
Godkendelses- EU-0021157-0007 1-3
nummer
Almindeligt navn | [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Octansyre Aktivstof 124-07-2 204-677-5 1,8
Decansyre Aktivstof 334-48-5 206-376-4 1,2
Salpetersyre Ikkeaktivstof 7697-37-2 231-714-2 18,0
META SPC 4
1. META SPC 4 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER
1.1.  Meta SPC 4 identifikator
Identifikator Meta SPC 4
1.2.  Suffiks til godkendelsesnummeret
Nummer 1-4
1.3.  Produkttype(r)
Produkttype(r) PT04 — Fadevarer og foderstoffer
2. META SPC 4 SAMMENS £ATNING
2.1. Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammenszatningen af meta SPC 4
Indhold (%)
Almindeligt navn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer
Min. Maks.
Octansyre Aktivstof 124-07-2 204-677-5 1,8 1,8
Decansyre Aktivstof 334-48-5 206-376-4 1,2 1,2
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Indhold (%)
Almindeligt navn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer
Min. Maks.

Svovlsyre Ikkeaktivstof 7664-93-9 231-639-5 4,68 4,68
Propionsyre Ikkeaktivstof 79-09-4 201-176-3 0,0 0,0
Phosphorsyre Ikkeaktivstof 7664-38-2 231-633-2 0,0 0,0
Salpetersyre Ikkeaktivstof 7697-37-2 231-714-2 0,0 0,0
Methansulfonsyre Ikkeaktivstof 75-75-2 200-898-6 20,3 20,3
Glykolsyre Ikkeaktivstof 79-14-1 201-180-5 0,0 0,0
Mealkesyre Ikkeaktivstof 79-33-4 201-196-2 0,0 0,0
Citronsyre Ikkeaktivstof 77-92-9 201-069-1 0,0 0,0

2.2.  Type(r) af formulering af meta SPC 4
Formulering(er) SL — Vandpleseligt koncentrat

3. FARE- OG SIKKERHEDSS £TNINGER VEDR@RENDE META SPC 4

Faresaetninger

Kan «tse metaller.
Fordrsager svaere forbreendinger af huden og gjenskader.
Kan fordrsage irritation af luftvejene.

Sikkerhedssatninger

Indénd ikke damp.

Baer beskyttelsestj.

Baer gjenbeskyttelse.

Beer beskyttelseshandsker.

Ber ansigtsbeskyttelse.

VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Alt tilsmudset toj tages
straks af. Skyl.

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

Ring omgdende til en GIFTINFORMATION.

Ring omgéende til en lage.

[ TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden. Fremkald IKKE
opkastning.

Opbevares kun i originalemballagen.

Opbevares pd et godt ventileret sted. Hold beholderen taet lukket.
Absorber udslip for at undgd materielskade.

Indholdet bortskaffes i overensstemmelse med lokale/regional-
e/nationale/internationale regler.
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4. GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) AF META SPC 4

4.1.  Brug beskrivelse

Tabel 8

Brug # 1 — Cleaning-in-place (CIP) med cirkulation

Produkttype PT04 — Fadevarer og foderstoffer

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af den god- | -
kendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingsstadie) Bakterier
Geer
Anvendelsesomrade Indendors

[ fodevarer og foderomrader.

Anvendelsesmetode(r) lukket system

Til desinfektion af rer, tanke og andre dele af det lukkede system.

— Biocidprodukt (semi-) doseres automatisk i CIP-beholderen
(enten ved volumen eller ledningsevne malinger)

— Cirkulation i et lukket CIP-system.

Anvendelsesmengde(r) og hyppighed — For en effekt pa bakterier og pa geertyper: Fortyndingsforhold:
1,5 % v|v Ved udbrud fordrsaget af Pediococcus damnosus skal
produkterne anvendes med 2 %. Kontakttid: minimum 15
minutter ved + 4 °C og over, op til + 20-25 °C.

Brugerkategori(er) Industrial
uddannet professionel

Pakningssterrelser og emballagemateriale Jerrycan (PE-HD), der indeholder: 10 til 12,5 kg (1).
Jerrycan (PE-HD), der indeholder: 20 til 25 kg (1).
Tender (PE-HD) indeholdende 200 til 250 kg (1).
Beholdere (PE-HD) indeholdende 600 til 750 kg (1).
IBC (PE-HD) indeholdende 1 100 til 1 250 kg (1).

Bulk levering.

(") Afhzngig af biocidproduktets specifikke vagt.

4.1.1. Brugsanvisning for brugere

[ tilfeelde af genbrug af desinfektionsoplesningen til CIP-procedurer skal koncentrationen af det aktive stof males og
genoprettes til det planlagte niveau inden genbrug.

4.1.2. Brugsspecifikke risiko reducerende foranstaltninger
Under blandings-, indleesnings- og applikationsfaser:

— Overfor i lukkede systemer og industriel RMM uden risiko for hud- og gjenpavirkninger. IBC-beholdere
indeholdende produktet er forbundet til CIP via installerede ror; forbindelser er lavet med terkobling.

4.1.3. Specifikt anvendelsesformdl, oplysningerne om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner og nedforanstaltninger for
at beskytte miljoet

Se den generelle brugsanvisning.
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4.1.4. Specifikt anvendelsesformdl, de instrukser for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Se den generelle brugsanvisning

4.1.5. Specifikt anvendelsesformdl, de betingelser for opbevaring og holdbarhed af produktet under normale betingelser for opbevaring

Se den generelle brugsanvisning.

5. GENEREL VEJLEDNING OM BRUG (*)AF META SPC 4

5.1. Brugsanvisning
Hovedtrin:
For en effekt pd bakterier og pd geertyper
* Skylning og rengering inden desinfektion:
Ikke obligatorisk (selv om en forskylning altid anbefales og normalt udferes af brugerne).

Ved desinfektionsprocedurer i slagterier er rengeringstrin med en kold alkalisk oplesning obligatorisk inden
desinfektion.

* Desinfektionscyklus:
— Fortynding af det koncentrerede produkt i ledningsvand fer brug:1,5 %
Ved udbrud fordrsaget af Pediococcus damnosus skal produkterne anvendes med 2 %.
— Kontakttid: minimum 15 minutter ved + 4 °C og over, op til + 20-25 °C.

¢ Endelig skylning med drikkevand.

5.2.  Risiko reducerende foranstaltninger
Brug pé godt ventilerede steder.
Under blandings-, indlasnings- og applikationsfaser:

Bar en beskyttelsesdragt. Bar beskyttelseshandsker, som beskytter mod kemikalier under hdndteringen af produktet
(handskematerialet angives af indehaveren af tilladelsen i produktoplysningerne). Brug @jenbeskyttelse under
handtering af produktet. Brug ansigtsbeskyttelse.

5.3.  Forstehjelps instruktioner og sikkerheds foranstaltninger for at beskytte miljoet ved risiko for direkte eller indirekte
effekter

Oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte skadelige virkninger:

* Alvorlige kemiske forbrendinger og/eller @tsning af gjne, slimhinder, dndedratsorganer og fordgjelseskanalen
med risiko for perforering og intens smerte. Fraveret af visuelle orale forbraendinger udelukker ikke gsofageal
forbrandinger.

* Hyvis indanding og/eller indtagelse finder sted, kan det medfere kemisk lungebetaendelse og metabolisk acidose.
Anvisninger i forstehjelp:
* Flyt personen fra eksponeringskilden og fjern eventuelle forurenede/oversprojtede tojartikler.

+ Ved indénding: Flyt til frisk luft. Serg for at den skadede person far hvile. Forventes ikke at kraeve forstehjelpsfor-
anstaltninger.

* Ved gjeneksponering: Seg straks laegehjalp. Kontrollér ALTID for og fjern kontaktlinser. Skyl straks med rigeligt
vand i 15 minutter og hold gjenldgene dbne. (Hav en flaske vand ved handen).

(*) Brugsvejledninger, risikobegransende foranstaltninger og andre instruktioner for anvendelse i henhold til dette afsnit galder for alle
godkendte anvendelser inden for meta SPC 4.
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*  Ved hudkontakt: Seg legehjelp. Fjern forurenet toj og sko. Vask det berarte omrdde med rigeligt vand. INGEN
skrubben.

+ Ved mundkontakt eller indtagelse: Fremkald IKKE opkastning, hvis personen er bevidst, er i stand til at synke spyt
uden at hoste og indtagelse efter mindre end en time, fortsaet med at vaske munden med rigeligt vand. Tag pé
hospitalet.

*  Administrér ALDRIG vaesker/faste stoffer oralt til en svaekket eller bevidstlas person; Placér personen i venstre
sideposition med hovedet s@nket og knaene bgjet.

* Hold personen roligt og i ro, bevar kropstemperaturen og kontrollér vejrtreekningen. Hvis nedvendigt kontrollér
for puls og indled kunstigt andedraet.

* Hvis symptomerne vedvarer eller forveerres, bringes personen til et sundhedscenter, nar det er muligt, medbring
emballagen eller etiketten.

* EFTERLAD ALDRIG DEN BER@RTE PERSON UDEN OPSYN!

Rédgivning til leeger og sundhedspersonale:

I tilfeelde af indtagelse overvejes udfarelse af en endoskopisk procedure.
* Anvendelsen af brekrodssirup, neutralisering og aktivt kul anbefales ikke.

* Symptomatisk og stettende behandling.

SORG ALTID FOR, VED SOGNING OM LAGEH]JALP, AT MEDBRINGE EMBALLAGE ELLER ETIKET OG RING
TIL DIT LOKALE GIFTKONTROLCENTER

Nodforanstaltninger til beskyttelse af miljoet:
*  Adgang til kloakker og offentlige vandforsyningssystemer skal forhindres.

* Renger eventuelt spild s hurtigt som muligt ved hjelp af et absorberende materiale (jord, sand, ..) for at
indsamle spildet. Brug egnede beholdere til bortskaffelse.

5.4.  Sikkerhedsinstruktion ang. Affaldshindtering af produkt og emballage
Ma kun opbevares i original emballage tat lukket pa et keligt og godt ventileret sted
Hold produktet vk fra direkte sollys, kilde af varme og teending.
Produktet skal opbevares ved temperaturer under + 30 °C.
Held ikke ubrugt produkt ud pd jorden, i vandleb, i rer (vask, toiletter) eller ned i aflgbene.

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

5.5.  Opbevaringsregler for lagring af produktet under normale omstaendigheder.
Opbevaringsbetingelser:
 Skal opbevares i et rent omrdde, der muligger udbedring af leekager og udslip.

* Beskyt mod frost. Serg for lokal udluftning eller generel rumventilation for at minimere stov- ogleller
dampkoncentrationer. Opbevar beholderen lukket, ndr den ikke er i brug.

* Handteres i overensstemmelse med god industriel hygiejne og sikkerhedspraksis.
Emballeringsmateriale: Brug godkendte materialer, der er egnet til atsende veasker.

Produktets holdbarhed: 12 méneder i den originale emballage.

6. ANDRE OPLYSNINGER
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7. INFORMATIONSNIVEAU 3 INDIVIDUELLE PRODUKTER I META SPC 4
7.1.  Hvert enkeltstiende produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammenseetning

Handelsnavn SOPURCLEAN CIP OP

Godkendelsesnum- | EU-0021157-0008 1-4

mer

Almindeligt navn | [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
Octansyre Aktivstof 124-07-2 204-677-5 1,8
Decansyre Aktivstof 334-48-5 206-376-4 1,2
Svovlsyre Ikkeaktivstof 7664-93-9 231-639-5 4,68
Methansulfonsyre Ikkeaktivstof 75-75-2 200-898-6 20,3
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