Den Europaiske Unions DA
Tidende L-udgaven

2024/1710 20.6.2024

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2024/1710
af 19. juni 2024

om meddelelse af EU-godkendelse af familien af biocidholdige produkter »Saniswiss H,O,« i henhold
til Europa-Parlamentets og Ridets 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 Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse
pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter ('), sarlig artikel 44, stk. 5, forste afsnit, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Den 31. januar 2017 indgav Saniswiss SA en ansegning til Det Europaiske Kemikalieagentur (vagenturet«) i
overensstemmelse med artikel 43, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 og artikel 4 i Kommissionens gennemforel-
sesforordning (EU) nr. 414/2013 (3 om EU-godkendelse af den sammenfaldende familie af biocidholdige produkter,
jf. artikel 1 i gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/201 3, med betegnelsen »Saniswiss H,0,« af produkttype 2, som
beskrevet i bilag V til forordning (EU) nr. 528/2012. Ansegningen blev registreret under sagsnummer
BC-JG029784-36 i registret over biocidholdige produkter. Af ansegningen fremgik ogsd sagsnummeret pd den
tilsvarende referencefamilie af biocidholdige produkter »Oxy’Pharm H,0,¢, der blev godkendt ved Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 20231764 (°) og optaget i registret under sagsnummer BC-HC029658-43.

(2)  Familien af biocidholdige produkter »Saniswiss H,O,« indeholder aktivstoffet hydrogenperoxid, som er opfert pd
EU-listen over godkendte aktivstoffer, jf. artikel 9, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012, under produkttype 2.

(3)  Den 29. november 2022 indsendte agenturet sin udtalelse () til Kommissionen samt udkastet til resumé af
egenskaberne for det biocidholdige produkt »Saniswiss H,O,« (presuméet«) i overensstemmelse med artikel 6 i
gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/2013.

(4)  Isin udtalelse konkluderer agenturet, at de mulige forskelle mellem familien af biocidholdige produkter »Saniswiss
H,0,« og den tilsvarende referencefamilie af biocidholdige produkter »OxyPharm H,0,« er begranset til
oplysninger, der kan @ndres administrativt i henhold til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU)
nr. 354/2013 (°), og at familien af biocidholdige produkter »Saniswiss H,O,« pd grundlag af vurderingen af den
tilsvarende referencefamilie af biocidholdige produkter »OxyPharm H,0,, og forudsat at den er i
overensstemmelse med udkastet til resuméet, opfylder de betingelser, der er fastsat i artikel 19, stk. 6, i forordning
(EU) nr. 528/2012.

(5)  Den 6. februar 2024 fremlagde agenturet det reviderede resumé vedrerende »Saniswiss H,0,« for Kommissionen pd
alle officielle EU-sprog i overensstemmelse med artikel 44, stk. 4, i forordning (EU) nr. 528/2012.

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

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

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2023/1764 af 12. september 2023 om meddelelse af EU-godkendelse af familien af
biocidholdige produkter »Oxy’Pharm H,0,« i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 (EUT L 225 af
13.9.2023, s. 21, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/1764/oj).

() European Chemicals Agency opinion of 29 November 2022 on the Union authorisation of the same biocidal product family
»Saniswiss H,0,¢, https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 354/2013 af 18. april 2013 om andringer af biocidholdige produkter, der er
godkendt i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 (EUT L 109 af 19.4.2013, s. 4, ELL
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2013/354/0j).
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(6)  Kommissionen er enig i agenturets udtalelse og finder derfor, at der ber meddeles EU-godkendelse af den
sammenfaldende familie af biocidholdige produkter »Saniswiss H,0,«.

(7)  Udlebsdatoen for godkendelsen ber tilpasses udlgbsdatoen for godkendelsen af den tilsvarende referencefamilie af
biocidholdige produkter »Oxy’Pharm H,0«.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Der meddeles hermed EU-godkendelse med godkendelsesnummer EU-0030024-0000 til Saniswiss SA, hvad angar
tilgeengeliggorelse pd markedet og anvendelse af den sammenfaldende familie af biocidholdige produkter »Saniswiss H,0

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

EU-godkendelsen gelder fra den 10. juli 2024 indtil den 30. september 2033.

Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 19. juni 2024.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

PRODUKTRESUME FOR EN FAMILIE AF BIOCIDHOLDIGE PRODUKTER

Produkttype(r) PT02: Produkter til desinfektionsmidler og algedreebende midler, som ikke er beregnet til direkte anvendelse

Saniswiss H202

pd mennesker eller dyr

Godkendelsesnummer EU-0030024-0000

R4BP-ak

tivnummer EU-0030024-0000

DELI
INFORMATIONSNIVEAU 1
Kapitel 1. ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER
1.1. Familiens navn
Navn Saniswiss H202
1.2.  Produkttype(r)

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

1.3.  Godkendelsesindehaver
Godkendelsesindehaverens navn og adresse | Navn Saniswiss SA

Adresse Route de Frontenex 41A 1207 Geneva CH

Godkendelsesnummer

EU-0030024-0000

R4BP-aktivaummer

EU-0030024-0000

Godkendelsesdato

10. juli 2024

Godkendelsens udlgbsdato

30. september 2033

1.4. Producent(er) af produktet

Producentens navn

Saniswiss SA

Producentens adresse

Chemin des Tulipiers 19 1208 Geneva Schweiz

Produktionsanlaggenes beliggenhed

Rue Marcel Paul, 829, 94500 Champigny-sur-Marne France
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1.5. Producent(er) af aktivstoffet (aktivstofferne)

Aktivstof

hydrogenperoxid

Producentens navn

Evonik Resource Efficiency GmbH

Producentens adresse

Rellinghauser Strafle 1—11 45128 Essen Tyskland

Produktionsanlaggenes beliggenhed

Evonik Resource Efficiency GmbH site 1 Evonik Industries AG | BL
Active Oxygens, Untere Kanalstrasse 3 79618 Rheinfelden Tyskland

Kapitel 2. PRODUKTFAMILIENS SAMMENS ATNING OG FORMULERING

2.1. Kuvalitative og kvantitative oplysninger om sammensztningen af familien

Fallesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
hydrogenperoxid aktivstof 7722-84-1 231-765-0 6,0-12,0
vaegtprocent
Solv Ikke-aktivt stof | 7440-22-4 231-131-3 0,0017 - 0,0017
vaegtprocent

2.2.  Type(r) formulering

Formuleringstype(r)

AL Enhver anden vaske

META-SPC 1

DEL II

INFORMATIONSNIVEAU 2 — META-SPC(’ER)

Kapitel 1. META-SPC 1 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

1.1. Meta-SPC 1 Identifikator

Identifikator

Meta SPC: Saniswiss H202 6%

1.2.  Suffiks til godkendelsesnummeret

Nummer

1-1

1.3.  Produkttype(r)

Produkttype(r)

PT02: Produkter til desinfektionsmidler og algedrae-
bende midler, som ikke er beregnet til direkte anven-
delse pd mennesker eller dyr
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Kapitel 2. COMPOSITION (OF META SPC)

1

2.1. Kuvalitative og kvantitative oplysninger om sammensztningen i meta-SPC’et 1

Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
hydrogenperoxid aktivstof 7722-84-1 231-765-0 6 - 6 veegtprocent
Selv Ikke-aktivt stof | 7440-22-4 231-131-3 0,0017 - 0,0017

vaegtprocent

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

Formuleringstype(r)

AL Enhver anden vaske

Kapitel 3. FARE- OG SIKKERHEDSS ATNINGER I META-SPC’ET 1

Faresetninger H319: Forarsager alvorlig gjenirritation.
H412: Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
Sikkerhedssatninger P264: Vask hender grundigt efter brug.

P273: Undgd udledning til miljeet.

P280: Bar gjenbeskyttelse.

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

P337+P313: Ved vedvarende gjenirritation:: Sog leegehjelp.

P501: Indholdet/beholderen Indholdet i pé et indsamlingssted for farligt eller
specielt affald i henhold til national lovgivning.

P501: Indholdet/beholderen beholderen i pa et indsamlingssted for farligt eller
specielt affald i henhold til national lovgivning.

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

4.1. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1

Brug 1.1: Desinfektion af hirde overflader ved hjalp af 6% tigesprejtning af hydrogenperoxid (FHP)

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

Maélorganisme(r) (herunder
udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: -
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: -

Videnskabeligt navn: -
Almindeligt navn: Gaersvampe
Udviklingsstadie: -

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1710/oj 5/14
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Videnskabeligt navn: -
Almindeligt navn: Tuberkulose baciller
Udviklingsstadie: -

Videnskabeligt navn: -
Almindeligt navn: Vira
Udviklingsstadie: -

Videnskabeligt navn: -
Almindeligt navn: Svampe
Udviklingsstadie: -

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Rumdesinfektion ved hjalp af tdgesprejtning med hydrogenperoxid (FHP) af rum
med et rumfang mellem 4-150 m’. Det omfatter desinfektion af harde, ikke-
porgse overflader af udstyr og materialer (eksklusiv medicinsk udstyr), der er til
stede i de behandlede rum:

— Hospitaler og klinikker,

— forsknings- og analyselaboratorier (herunder P3 laboratorier og hvidrum)
— transport i sundhedssektoren,

— medicinalindustrien,

— industrielle vaskerier,

— tandlegeklinikker,

— hoteller,

— skoler,

—  vuggestuer.

Anvendelsesmetode(r)

Metode: Tagesprojtning

Detaljeret beskrivelse:

Produktet er et brugsklart produkt, der anbringes i en anordning. Denne anord-
ning tdgesprojter det biocidholdige produkt i lukkede rum, der skal desinficeres,
uden at nogen bruger eller tilstedevaerende befinder sig i det.

Anvendelsesmengde(r) og -hyp-
pighed

Anvendelseshyppighed:

— Bakterie-, gaersvampe-, svampe-, tuberkulose- og virusdraebende aktivitet: 5
ml produkt/m® og 2 timers kontakttid. Behandl anden gang med 5 ml
produkt/m’® og 2 timers kontakttid.

Den anden behandling finder sted lige efter den ferste. De to behandlinger kan
programmeres til at udferes efter hinanden.

Drabestorrelse: 1-15 pm
Fortynding (%): -

Antal og timing af ansegning:
Desinficer rum og udstyr, sa ofte det kraeves af hygiejneprotokollen pé stedet.

Brugerkategori(er)

fagmand
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Pakningssterrelser og emballage- | 1) Hejdensitetspolyethylen, hvid (ikke-gennemsigtig) flaske af 1 liter med en
materiale afgassende skrueldg.

2) Hojdensitetspolyethylen, gra (ikke-gennemsigtig) engangsflaske af 2 liter.

3) Hojdensitetspolyethylen, grd (ikke-gennemsigtig) dunk af 5 liter
(genfyldningsemballage).

4) Hejdensitetspolyethylen, hvid (ikke-gennemsigtig) dunk af 20 liter.

4.1.1. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Overfladerne skal rengeres inden desinfektion. Produktet er brugsklart og skal anvendes uden fortynding.
Produktet er beregnet til udstyr sdsom  Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Nocomax
Easy/Glosair. Las instrukserne inden anvendelsen. Anvendes i henhold til folgende protokoller:

— Bakterie-, gersvampe-, svampe-, tuberkulose- og virusdrabende aktivitet: 5 ml produkt/m’ og 2 timers
kontakttid. Behandl anden gang med 5 ml produkt/m’ og 2 timers kontakttid.

Den anden behandling finder sted lige efter den ferste. De to behandlinger kan programmeres til at
udfores efter hinanden.

Drébesterrelse: 1-15 pm
Relativ fugtighed: 25% - 75%
Temperatur: rumtemperatur

Overhold den anbefalede kontakttid. Kontakttiden starter, nir den pdkravede meengde af produktet er til
stede i rummet.

Brugeren skal altid foretage en mikrobiologisk validering af desinfektionen i de rum, der skal desinficeres (eller
i et passende “standardrum”, hvis relevant) med de anordninger, der skal bruges, hvorefter der kan udarbejdes
en protokol til desinfektion af disse rum, som derefter kan anvendes.

. Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

Se den generelle brugsanvisning.

. Ndr det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsin-

struktioner, og nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Forstehjalp

VED INDTAGELSE: Skyl omgdende munden. Giv den eksponerede person noget at drikke, hvis
vedkommende kan synke. Fremkald IKKE opkastning. Ring til GIFTLINJEN eller en laege.

VED KONTAKT MED HUDEN: Vask huden med vand. Hvis der opstdr symptomer, skal du ringe til
GIFTLINJEN eller en laege.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl med vand. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsat
skylningen i 5 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller en lage.

VED INDANDING: Hvis der opstir symptomer, skal du ringe til GIFTLINJEN eller en lzge.

Sandsynlige direkte eller indirekte virkninger

— Fordrsager alvorlig gjenirritation.

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

Se den generelle brugsanvisning.

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

betingelser

Se den generelle brugsanvisning.
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Kapitel 5.  GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPCET 1

5.1. Brugsanvisning

5.2. Risikoreducerende foranstaltninger

Hold rummet lukket i lobet af diffusionen, og gé ikke ind i det. Behandlingen skal foregd, uden at mennesker og dyr
er til stede.

Alle dbninger i rummet (for eksempel vindueskarme), hvorfra tdgen kan sive ud, skal forsegles for diffusionen.

Serg for, at der nagtes adgang til det tdgesprojtningsbehandlede omrdde under hele proceduren med et
advarselsskilt.

Ingen adgang til det behandlede omrdde er tilladt, for koncentrationen af hydrogenperoxid er faldet til < 0,9 ppm
(1,25 mg/m’) eller en lavere relevant national referenceveerdi.

Den professionelle bruger ma kun ga ind i rummet i nedsituationer, ndr hydrogenperoxidniveauet er faldet til under
36 ppm (50 mg/m’), og ifert felgende obligatoriske personlige veernemidler (PV): Andedratsveern klassificeret i
henhold til EN 14387 eller tilsvarende med en tildelt beskyttelsesfaktor 40 (Typen af dndedraetsvaern specificeres af
godkendelsesindehaveren i produktinformationen) og egnede varnemidler (handsker klassificeret i henhold til den
europzisk standard EN 374 eller tilsvarende, gjenveaern i overensstemmelse med den europziske standard EN ISO
16321 eller tilsvarende, heldragt). Handskernes og heldragtens materiale specificeres af godkendelsesindehaveren i
produktinformationen. Se afsnit 6 for hovedtitlerne i EN-standarderne.

Der skal anvendes et maleapparat til at sikre, at koncentrationen af hydrogenperoxid er faldet til under 0,9 ppm eller
en lavere relevant national referenceverdi. Dyr/personer uden vernemidler mé kun vende tilbage til det behandlede
rum, efter at hydrogenperoxid-koncentrationen i luften er faldet til under 1,25 mg/m’ (0,9 ppm) eller en lavere
relevant national referenceverdi.

Personlige vaernemidler:

Ber kemikalieresistente beskyttelsesbriller i henhold til den europaiske standard EN ISO 1632 eller tilsvarende som
gjenbeskyttelse under blanding og péfyldning af produktet i den emballage/beholder, som anvendes direkte i
tdgesprojtningsanordningen (sdsom Nocomax Easy, Bio-sanitizer, Standard, Nocomax eller Nocomax Easy).

5.3. Forstehjelpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljeet ved risiko for direkte eller
indirekte virkninger

5.4.  Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

I slutningen af behandlingen bortskaffes det ubrugte produkt og emballagen i overensstemmelse med lokale
bestemmelser. Det brugte produkt i anordningen kan skylles ud i kommunale kloaker eller bortskaffes i gylledepo-
neringen afthaengigt af lokale bestemmelser. Undga at udlede det i et enkelt spildevandsrensningsanlag.

5.5. Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser

— Holdbarhed: 2 &r.
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Kapitel 6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Titlerne pa de EN-standarder, der er naevnt i afsnit 5.2, er angivet nedenfor:

EN 374 — Beskyttelseshandsker mod farlige kemikalier og mikroorganismer

ENISO 16321 — @jen- og ansigtsveern til ethvervsmaessig brug

EN 14387 — Andedratsvaern — Gasfiltre og kombinerede filtre — Krav, provning, merkning

Kapitel 7. INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPC’ET 1

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

Handelsnavn Sanitizer Automate P markeds omrade; EU
Godkendelsesnummer EU-0030024-0001 1-1

Fallesnavn [UPAC-navn Funktion CAi_lrel;lm_ EF-nummer Indhold (%)
hydrogenperoxid aktivstof 7722-84-1 231-765-0 6
Selv Ikke-aktivt stof 7440-22-4 231-131-3 0,0017
META-SPC 2

Kapitel 1. META-SPC 2 ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

1.1. Meta-SPC 2 Identifikator

Identifikator

Meta SPC: Saniswiss H202 12%

1.2.  Suffiks til godkendelsesnummeret

Nummer

1.3.  Produkttype(r)

Produkttype(r)

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1710/oj
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Kapitel 2. COMPOSITION (OF META SPC) 2

2.1. Kuvalitative og kvantitative oplysninger om sammenszatningen i meta-SPC’et 2

Fallesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
hydrogenperoxid aktivstof 7722-84-1 231-765-0 12-12
vagtprocent
Solv Ikke-aktivt stof | 7440-22-4 231-131-3 0,0017-0,0017
vagtprocent

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

Formuleringstype(r)

AL Enhver anden vaske

Kapitel 3. FARE- OG SIKKERHEDSS £ATNINGER I META-SPC’ET 2

Faresatninger H272: Kan forsteerke brand, brandnaerende.

H318: Fordrsager alvorlig gjenskade.

H412: Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
Sikkerhedsszatninger P210: Holdes vk fra varme, varme overflader, gnister, dben ild og andre

antendelseskilder. Rygning forbudt.

P220: Holdes vak fra beklaedningsgenstande og andre breendbare materialer.
P273: Undgd udledning til miljeet.

P280: Bar gjenbeskyttelse.

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

P310: Ring omgdende til en en GIFTINFORMATION.

P310: Ring omgéende til en en lege.

P501: Indholdet/beholderen Indholdet i pa et indsamlingssted for farligt eller
specielt affald i henhold til national lovgivning.

P501: Indholdet/beholderen beholderen i pé et indsamlingssted for farligt eller
specielt affald i henhold til national lovgivning.

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

4.1. Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1

Brug 2.1: Desinfektion af hirde overflader ved hjelp af 12% tigesprejtning af hydrogenperoxid (FHP)

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
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Mélorganisme(r) (herunder
udviklingsstadie)

Videnskabeligt navn: -
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: -

Videnskabeligt navn: -
Almindeligt navn: Gaersvampe
Udviklingsstadie: -

Videnskabeligt navn: -
Almindeligt navn: Bakteriesporer
Udviklingsstadie: -

Videnskabeligt navn: -
Almindeligt navn: Tuberkulose baciller
Udviklingsstadie: -

Videnskabeligt navn: -
Almindeligt navn: Vira
Udviklingsstadie: -

Videnskabeligt navn: -
Almindeligt navn: Svampe
Udviklingsstadie: -

Anvendelsesomrade(r)

indenders anvendelse

Rumdesinfektion med FHP af rum med et rumfang mellem 4-150 m’. Det
omfatter desinfektion af hirde, ikke-porgse overflader af udstyr og materialer
(eksklusiv medicinsk udstyr), der er til stede i de behandlede rum:

— Hospitaler og klinikker,

— forsknings- og analyselaboratorier (herunder P3 laboratorier og hvidrum)
— transport i sundhedssektoren,

— medicinalindustrien,

— industrielle vaskerier,

— tandlegeklinikker,

— hoteller,

— skoler,

— vuggestuer.

Anvendelsesmetode(r)

Metode: tdgesprojtning

Detaljeret beskrivelse:

Produktet er et brugsklart produkt, der anbringes i en anordning. Denne anord-
ning tagesprojter det biocidholdige produkt i lukkede rum, der skal desinficeres,
uden at nogen bruger eller tilstedevaerende befinder sig i det.

Anvendelsesmangde(r) og -hyp-
pighed

Anvendelseshyppighed:

— Bakterie-, garsvampe-, svampe-, spore- og virusdrebende aktivitet: 3 ml
produkt/m?® og 2 timers kontakttid. Behandl anden gang med 3 ml
produkt/m’® og 2 timers kontakttid.
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— Tuberkulosedrabende aktivitet: 5 ml produkt/m® og 2 timers kontakttid.
Behandl anden gang med 3 ml produkt/m’® og 2 timers kontakttid.

Den anden behandling finder sted lige efter den ferste. De to behandlinger kan
programmeres til at udferes efter hinanden.

Drabestorrelse: 1-15 pm
Fortynding (%): -

Antal og timing af ansegning:
Desinficer rum og udstyr, sa ofte det kraeves af hygiejneprotokollen pé stedet.

Brugerkategori(er) fagmand

Pakningssterrelser og emballage- | 1) Hgjdensitetspolyethylen, hvid (ikke-gennemsigtig) flaske af 1 liter med en

materiale afgassende skrueldg.

2) Hojdensitetspolyethylen, grd (ikke-gennemsigtig) engangsflaske af 2 liter.

3) Hojdensitetspolyethylen, grd (ikke-gennemsigtig) dunk af 5 liter
(genfyldningsemballage).

4) Hejdensitetspolyethylen, hvid (ikke-gennemsigtig) dunk af 20 liter.

. Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Overfladerne skal renggres inden desinfektion. Produktet er brugsklart og skal anvendes uden fortynding. Produktet
er beregnet til udstyr sdsom Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Nocomax Easy/Glosair. Las instrukserne
inden anvendelsen. Anvendes i henhold til falgende protokoller:

— Bakterie-, geersvampe-, svampe-, spore- og virusdraebende aktivitet: 3 ml produkt/m’® og 2 timers kontakttid.
Behandl anden gang med 3 ml produkt/m? og 2 timers kontakttid.

— Tuberkulosedrebende aktivitet: 5 ml produkt/m’® og 2 timers kontakttid. Behandl anden gang med 3 ml
produkt/m’ og 2 timers kontakttid.

Den anden behandling finder sted lige efter den forste. De to behandlinger kan programmeres til at udferes efter
hinanden.

Drabestorrelse: 1-15 pm

Relativ fugtighed: 25% - 75%

Temperatur: rumtemperatur

Overhold kontakttiden. Kontakttiden starter, nir den pakravede mangde af produktet er til stede i rummet.
Brugeren skal altid foretage en mikrobiologisk validering af desinfektionen i de rum, der skal desinficeres (eller i et

passende “standardrum”, hvis relevant) med de anordninger, der skal bruges, hvorefter der kan udarbejdes en
protokol til desinfektion af disse rum, som derefter kan anvendes.

. Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

Se den generelle brugsanvisning.

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

nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Forstehjelp

VED INDTAGELSE: Skyl omgdende munden. Giv den eksponerede person noget at drikke, hvis vedkommende kan
synke. Fremkald IKKE opkastning. Ring 112/ambulance for legehjalp.
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VED KONTAKT MED HUDEN: Vask omgdende huden med rigeligt vand. Tag derefter alt tilsmudset toj af, og vask
det, for det kan anvendes igen. Fortset med at vaske huden med vand i 15 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller en
leege.

VED INDANDING: Hvis der opstr symptomer, skal du ringe til GIFTLINJEN eller en lege.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl omgdende med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan gores let. Fortsat skylningen i mindst 15 minutter. Ring 112/ambulance for leegehjelp.

Sandsynlige direkte eller indirekte virkninger

— Fordrsager alvorlig gjenirritation.

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

Se den generelle brugsanvisning.

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

tingelser

Se den generelle brugsanvisning.

Kapitel 5.  GENEREL BRUGSANVISNING I META-SPC’ET 2

5.1.

5.2.

Brugsanvisning

Risikoreducerende foranstaltninger

Hold rummet lukket i lobet af diffusionen, og gé ikke ind i det. Behandlingen skal foregd, uden at mennesker og dyr
er til stede.

Alle dbninger i rummet (for eksempel vindueskarme), hvorfra tigen kan sive ud, skal forsegles for diffusionen.

Serg for, at der nmgtes adgang til det tdgesprejtningsbehandlede omrdde under hele proceduren med et
advarselsskilt.

Ingen adgang til det behandlede omrdde er tilladt, for koncentrationen af hydrogenperoxid er faldet til < 0,9 ppm
(1,25 mg/m’) eller en lavere relevant national referenceveardi.

Den professionelle bruger méd kun gd ind i rummet i ngdsituationer, nar hydrogenperoxidniveauet er faldet til under
36 ppm (50 mg/m’), og ifert folgende obligatoriske personlige vaernemidler (PV): Andedratsvern klassificeret i
henhold til EN 14387 eller tilsvarende med en tildelt beskyttelsesfaktor 40 (Typen af dndedratsvarn specificeres af
godkendelsesindehaveren i produktinformationen) og egnede varnemidler (handsker klassificeret i henhold til den
europzisk standard EN 374 eller tilsvarende, gjenvearn i overensstemmelse med den europziske standard EN ISO
16321 eller tilsvarende, heldragt). Handskernes og heldragtens materiale specificeres af godkendelsesindehaveren i
produktinformationen. Se afsnit 6 for hovedtitlerne i EN-standarderne.

Der skal anvendes et maleapparat til at sikre, at koncentrationen af hydrogenperoxid er faldet til under 0,9 ppm eller
en lavere relevant national referenceverdi. Dyr/personer uden vernemidler méd kun vende tilbage til det behandlede
rum, efter at hydrogenperoxid-koncentrationen i luften er faldet til under 1,25 mg/m’® (0,9 ppm) eller en lavere
relevant national referenceveerdi.

Personlige vaernemidler:
Ber kemikalieresistente beskyttelsesbriller i henhold til den europaiske standard EN ISO 16321 eller tilsvarende som

gjenbeskyttelse under blanding og pafyldning af produktet i den emballage/beholder, som anvendes direkte i
tdgesprojtningsanordningen (sisom Nocomax Easy, Bio-sanitizer, Standard, Nocomax eller Nocomax Easy).
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5.3. Forstehjelpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljoet ved risiko for direkte eller
indirekte virkninger

5.4.  Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

[ slutningen af behandlingen bortskaffes det ubrugte produkt og emballagen i overensstemmelse med lokale
bestemmelser. Det brugte produkt i anordningen kan skylles ud i kommunale kloaker eller bortskaffes i gylledepo-
neringen afhaengigt af lokale bestemmelser. Undga at udlede det i et enkelt spildevandsrensningsanlag.

5.5. Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser

— Holdbarhed: 2 &r.

Kapitel 6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Titlerne pa de EN-standarder, der er naevnt i afsnit 5.2, er angivet nedenfor:
EN 374 - Beskyttelseshandsker mod farlige kemikalier og mikroorganismer
ENISO 16321 — @jen- og ansigtsvern til erhvervsmassig brug
EN 14387 — Andedrztsvaern — Gasfiltre og kombinerede filtre — Krav, provning, merkning

Kapitel 7.  INFORMATIONSNIVEAU 3 ENKELTPRODUKTER I META-SPC’ET 2

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

Handelsnavn Sanitizer Automate C markeds omrade: EU
Godkendelsesnummer EU-0030024-0002 1-2
Fellesnavn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer | EF-nummer Indhold (%)
hydrogenperoxid aktivstof 7722-84-1 231-765-0 12
Salv Ikke-aktivt 7440-22-4 231-131-3 0,0017
stof
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