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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/1761
av den 6 september 2023

om godkinnande av en annan dndring 4n en mindre dndring av produktspecifikationen for ett namn
som tagits upp i registret 6ver skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade geografiska
beteckningar ["Mela Alto Adige | Siidtiroler Apfel” (SGB)]

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1151/2012 av den 21 november 2012 om kvalitets-
ordningar for jordbruksprodukter och livsmedel ('), sarskilt artikel 52.2, och

av foljande skal:

(1)  Kommissionen har i enlighet med artikel 53.1 forsta stycket i férordning (EU) nr 1151/2012 granskat Italiens
ansokan om godkidnnande av en dndring av produktspecifikationen for den skyddade geografiska beteckningen
"Mela Alto Adige | Sidtiroler Apfel”, vilken registrerades i enlighet med kommissionens forordning (EG)
nr 1855/2005 ().

(2)  Eftersom den aktuella dndringen inte utgér en mindre dndring i den mening som avses i artikel 53.2 i forordning
(EU) nr 1151/2012 har kommissionen offentliggjort ansdkan om dndring i Europeiska unionens officiella tidning () i
enlighet med artikel 50.2 a i den forordningen.

(3)  Ingainvindningar enligt artikel 51 i férordning (EU) nr 1151/2012 har inkommit till kommissionen och ddrf6r bor
andringen av produktspecifikationen godkéinnas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den 4ndring av produktspecifikationen som har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning rérande namnet "Mela
Alto Adige | Siidtiroler Apfel” (SGB) godkinns.

Artikel 2

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

() EUTL 343,14.12.2012,s. 1.

() Kommissionens forordning (EG) nr 1855/2005 av den 14 november 2005 om komplettering av bilagan till forordning (EG)
nr 2400/96 nir det giller upptagandet av vissa beteckningar i registret over skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade
geografiska beteckningar (Mela Alto Adige, dven kallad Siidtiroler Apfel (SGB), Asperge des Sables des Landes (SGB), Pates d’Alsace
(SGB), Jamoén de Trevélez (SGB) och Oliva Ascolana del Piceno (SUB)) (EUT L 297, 15.11.2005, s. 5).

() EUT C 182, 24.5.2023, 5. 20.
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 6 september 2023.

Pi kommissionens vaghar
For ordforanden
Janusz WOJCIECHOWSKI

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023[1762
av den 6 september 2023

om registrering av en geografisk beteckning foér en spritdryck i enlighet med artikel 30.2 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/787 (”Sdrréti kokénypadlinka”)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2019/787 av den 17 april 2019 om definition,
beskrivning, presentation och miérkning av spritdrycker, anvindning av namn pd spritdrycker i presentationen och
markningen av andra livsmedel, skydd av geografiska beteckningar for spritdrycker, anvindning av jordbruksalkohol och
destillat av jordbruksprodukter i alkoholhaltiga drycker samt om upphivande av férordning (EG) nr 110/2008 ('), sdrskilt
artikel 30.2, och

av foljande skal:

(1)  Kommissionen har i enlighet med artikel 17.5 i Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 110/2008 (3
granskat Ungerns ansokan av den 6 mars 2019 om registrering av namnet "Sarréti kokénypdlinka” som geografisk
beteckning.

(2)  Forordning (EU) 2019/787, som ersitter forordning (EG) nr 110/2008, tridde i kraft den 25 maj 2019. I enlighet
med artikel 49.1 i den forordningen ska kapitel III i forordning (EG) nr 110/2008 om geografiska beteckningar
upphora att gilla med verkan frén och med den 8 juni 2019.

(3)  Efter att ha kommit fram till att ans6kan ér forenlig med férordning (EG) nr 110/2008 har kommissionen i enlighet
med artikel 17.6 i samma forordning offentliggjort huvudkraven i kravspecifikationen i Europeiska unionens officiella
tidning (), i enlighet med artikel 50.4 forsta stycket i férordning (EU) 2019/787.

(4) Inga meddelanden om invindningar enligt artikel 27.1 i férordning (EU) 2019/787 har inkommit till
kommissionen.

(5)  Namnet "Sarréti kokénypalinka” bor darfor foras in i registret som geografisk beteckning.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den geografiska beteckningen "Sarréti kokénypalinka” ska foras in i registret. I enlighet med artikel 30.4 i forordning
(EU) 2019/787 ger den hir forordningen den geografiska beteckningen "Sdrréti kokénypadlinka” det skydd som avses i
artikel 21 i forordning (EU) 2019/787.

Artikel 2
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

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

() EUTL130,17.5.2019,s. 1.

() Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 110/2008 av den 15 januari 2008 om definition, beskrivning, presentation och
mirkning av, samt skydd av geografiska beteckningar for, spritdrycker, samt om upphévande av radets forordning (EEG) nr 1576/89
(EUTL 39, 13.2.2008, s. 16).

() EUT C 182, 24.5.2023, 5. 20.
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Utfardad i Bryssel den 6 september 2023.

Pi kommissionens vignar
For ordforanden
Janusz WOJCIECHOWSKI
Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/1763
av den 12 september 2023

om beviljande av ett unionsgodkinnande for biocidproduktfamiljen Lactic acid Family — Quatchem i
enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pad marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sirskilt artikel 44.5 forsta stycket, och

av foljande skal:

(1)  Den 14 april 2019 limnade Arrow Regulatory (Ireland) Limited i enlighet med artikel 43.1 i forordning (EU)
nr 528/2012 in en ansokan till Europeiska kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) om unionsgodkidnnande av
en biocidproduktfamilj med namnet Lactic acid Family — Quatchem i produkttyp 3, sdsom den beskrivs i bilaga V till
den férordningen, och tillhandaholl en skriftlig bekriftelse pa att den behoriga myndigheten i Lettland hade
samtyckt till att utvirdera ansokan. Ansokan registrerades med nummer BC-WC050857-29 i registret over
biocidprodukter.

(2)  Lactic acid Family — Quatchem innehaller L-(+)-mjolksyra som verksamt dmne, som ar upptaget for produkttyp 3 i
den unionsforteckning over godkinda verksamma dmnen som avses i artikel 9.2 i forordning (EU) nr 528/2012.

(3)  Den 16 maj 2022 ldmnade den utvdrderande behoriga myndigheten, i enlighet med artikel 44.1 i férordning (EU)
nr 528/2012, in en bedomningsrapport och slutsatserna av sin utvirdering till kemikaliemyndigheten.

(4) Den 13 december 2022 limnade kemikaliemyndigheten sitt yttrande (?), utkastet till sammanfattning av
biocidproduktens egenskaper for Lactic acid Family — Quatchem och den slutliga bedémningsrapporten om
biocidproduktfamiljen till kommissionen, i enlighet med artikel 44.3 i forordning (EU) nr 528/2012.

(5)  Iyttrandet konstateras det att Lactic acid Family — Quatchem &r en biocidproduktfamilj i den mening som avses i
artikel 3.1 s i forordning (EU) nr 528/2012, att den fér beviljas ett unionsgodkdnnande i enlighet med artikel 42.1 i
den forordningen och att den, forutsatt att den Overensstimmer med utkastet till sammanfattning av
biocidproduktens egenskaper, uppfyller villkoren i artikel 19.1 och 19.6 i samma forordning.

(6)  Den 5 januari 2023 oversinde kemikaliemyndigheten utkastet till ssimmanfattning av biocidproduktens egenskaper
till kommissionen pa unionens alla officiella sprék, i enlighet med artikel 44.4 i forordning (EU) nr 528/2012.

(7)  Kommissionen instimmer med kemikaliemyndighetens yttrande och anser darfor att ett unionsgodkidnnande bor
beviljas for Lactic acid Family — Quatchem.

(8)  De éatgarder som foreskrivs i denna forordning &dr forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for

biocidprodukter.

() EUTL167,27.6.2012,s. 1.
() Kemikaliemyndighetens yttrande av den 24 november 2022 om unionsgodkinnande av Lactic acid Family -
Quatchem (ECHA/BPC/[371/2022) (https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation).


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

L 225/6 Europeiska unionens officiella tidning 13.9.2023

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Arrow Regulatory (Ireland) Limited beviljas unionsgodkinnande for tillhandahallande pd marknaden och anvindning av
biocidproduktfamiljen Lactic acid Family — Quatchem med registreringsnummer EU-0030143-0000, under forutsittning
att bestimmelserna och villkoren i bilagan ar uppfyllda.

Unionsgodkinnandet ir giltigt frin och med den 3 oktober 2023 till och med den 30 september 2033.

Artikel 2

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

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 12 september 2023.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA
Sammanfattning av biocidproduktfamiljens egenskaper (SPC)
Lactic acid Family — Quatchem
Produkttyp 3 - Veterinidrhygien (desinfektionsmedel)
Godkinnandenummer: EU-0030143-0000
R4BP-tillgingsnummer: EU-0030143-0000
DELI
FORSTA INFORMATIONSNIVAN
1. ADMINISTRATIVA UPPGIFTER
1.1. Familjenamn
Namn Lactic acid Family — Quatchem
1.2.  Produkttyp(er)
Produkttyp(er) PT 03 — Veterindrhygien
1.3. Innehavare av produktgodkinnande
Namn och adress till innehavaren av Namn Arrow Regulatory (Ireland) Limited
produktgodkinnandet
Adress The Black Church St. Mary’s Place, D07 P4AX
Dublin, Irland
Godkiannandenummer EU-0030143-0000
R4BP-tillgangsnummer EU-0030143-0000
3 oktober 2023 3 oktober 2023
Utgdngsdatum for godkdnnande 30 september 2033
1.4. Tillverkare av biocidprodukter

Tillverkarens namn

Quat-Chem Ltd. A Neogen Company

Tillverkarens adress

1-4 Sandfield Industrial Park, Dodgson Street, Rochdale,
OL16 58] Lancashire, Storbritannien

Tillverkningsstalle(n)

1-4 Sandfield Industrial Park, Dodgson Street, Rochdale,
OL16 5S] Lancashire, Storbritannien
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1.5. Tillverkare av det verksamma imnet

Verksamt amne

L-(+)-mjolksyra

Tillverkarens namn

Purac Biochem bv

Tillverkarens adress

Arkelsedijk 46, 4206 AC Gorinchem, Nederlinderna

Tillverkningsstalle(n)

Arkelsedijk 46, 4206 AC Gorinchem, Nederlinderna

Verksamt dmne

L-(+)-mjolksyra

Tillverkarens namn

Jungbunzlauer S. A

Tillverkarens adress

Z.1. et Portuaire, B.P. 32, FR-67390 Marckolsheim, Frankrike

Tillverkningsstalle(n)

7.1 et Portuaire, B.P. 32, FR-67390 Marckolsheim, Frankrike

2. PRODUKTFAMILJENS SAMMANSATTNING OCH FORMULERING

2.1.  Kvalitativ och kvantitativ information om familjens sammansittning

CAS- Innehall (%)
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion EG-nummer
nummer Minst Hogst
L-(+)-mjolksyra Verksamt dmne 79-33-4 201-196-2 | 4,0 4,0

2.2.  Typ(er) av formuleringar

Formulering(ar) AL - Ovriga vitskor
DEL I
ANDRA INFORMATIONSNIVAN - META-SPC
META-SPC 1

1. META-SPC 1 ADMINISTRATIV INFORMATION

1.1. Meta-SPC 1 identitetsbeteckning

Bendamning

meta SPC 1

1.2.  Tilligg till registreringsnummer

Nummer

1-1
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1.3.  Produkttyp(er)

Produkttyp(er) PT 03 - Veterindrhygien

2. META-SPC 1 SAMMANSATTNING

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

CAS- Innehall (%)
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion EG-nummer
nummer Minst Hogst
L-(+)-mjolksyra Verksamt dmne 79-33-4 201-196-2 | 4,0 4,0

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

Formulering(ar) AL - Ovriga vitskor

3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 1

Faroangivelse Irriterar huden.
Orsakar allvarliga 6gonskador.

Skyddsangivelse Anvind skyddshandskar.

Anvind 6gonskydd.

Tvitta hinderna grundligt efter anvindning.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i
flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt.
Fortsitt att skolja.

Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/lakare.
VID HUDKONTAKT: Tvitta med mycket vatten.

Vid hudirritation: Sok lakarhjalp.

Ta av nedstédnkta klader. Och tvitta dem innan de anvinds
igen.

Innehallet limnas till en uppsamlingsplats for riskavfall eller
sarskilt avfall enligt nationella bestimmelser.

behéllaren lamnas till en uppsamlingsplats for riskavfall eller
sarskilt avfall enligt nationella bestimmelser.

4. TILLATEN ANVANDNING/TILLATNA ANVANDNINGAR AV META-SPC 1

4.1. Bruksanvisning

Tabell 1.

Anvindning # 1 — Anvindning nr 1.1 - Spendesinfektion efter mj6lkning — manuell doppning

Produkttyp PT 03 - Veterindrhygien

En exakt beskrivning av den godkidnda -
anvindningen, om det ér relevant
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Maélorganism(er) (inklusive utvecklingsstadium) Vetenskapligt namn: Bakterier
Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: -

Vetenskapligt namn: Jist
Svenskt namn: Jast
Utvecklingsstadium: -

Anvindningsomride Inomhus
Spendesinfektion efter mjoélkning genom manuell doppning
med anvindning av doppkarl

Appliceringsmetod Metod: Manuell doppning med hjilp av doppkarl
Detaljerad beskrivning:
Kontakttid for doppning vid 30°C vid smutsiga forhéllanden:

— 5 min for bakterier och jést.

Dosering(ar) och frekvens Dosering: 5 till 10 ml per spene
Spadning (%): Bruksfirdig produkt

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
upp till tvd ganger per dag

Anvindarkategori(er) Yrkesmissig anvindare

Forpackningsstorlekar och forpackningsmaterial 1000 liters hogdensitetspolyeten (HDPE)-behéllare med
HDPE-forslutning;

200 liters plasttunna med HDPE-forslutning;

25 liters HDPE-fat med DIN 61 eller likvirdigt HDPE-skruv-
lock;

5 liters HDPE-fat med DIN 51 eller likvirdigt HDPE-skruv-
lock.

4.1.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning
Se allminna bruksanvisningar.
Produkten ska appliceras efter mjolkning med anvindning av ett doppkarl.
Rengor forst spenen med en torr torkduk, hall produkten i doppkirlets reservoar. Nir ett doppkirl ska anvindas,

anvinds kirlet for en spene i taget och operatoren klammer ut produkten frdn reservoaren in i kérlet. Karlet har en
backventil, sd att eventuell kvarvarande produkt inte kan terforas till reservoaren.

4.1.2. Anvindningsspecifika riskbegransande dtgarder

Se allminna bruksanvisningar.

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

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

4.2.

Se allminna bruksanvisningar.

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

Se allminna bruksanvisningar.

Bruksanvisning

Tabell 2.

Anvindning # 2 — Anvindning nr 1.2 - Spendesinfektion efter mjélkning - sprayning

Produkttyp PT 03 - Veterindrhygien

En exakt beskrivning av den godkdnda -
anvindningen, om det ér relevant

Mélorganism(er) (inklusive utvecklingsstadium) Vetenskapligt namn: Bakterier
Svenskt namn: Bakterier

Utvecklingsstadium: -

Vetenskapligt namn: Jast
Svenskt namn: Jast

Utvecklingsstadium: -

Anvindningsomrade Inomhus
Spendesinfektion efter mjolkning med anvindning av
handhéllen sprayutrustning

Appliceringsmetod Metod: Manuell sprayning med handhéllen sprayutrustning
Detaljerad beskrivning:
Kontakttid for sprayning vid 30°C vid smutsiga forhéllanden:

— 5 min for bakterier och jést.

Dosering(ar) och frekvens Dosering: 5 till 10 ml per spene
Spadning (%): Bruksfirdig produkt
Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

upp till tvd ganger per dag

Anvindarkategori(er) Yrkesmissig anvindare

Forpackningsstorlekar och forpackningsmaterial 1000 liters HDPE-behéllare med HDPE-forslutning;
200 liters plasttunna med HDPE-forslutning;

25 liters HDPE-fat med DIN 61 eller likvirdigt HDPE-skruv-
lock;

5 liters HDPE-fat med DIN 51 eller likvirdigt HDPE-skruv-
lock.
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4.2.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning
Se allménna bruksanvisningar.
Produkten appliceras efter mj6lkning med anvindning av handhallen sprayutrustning.

Rengor forst spenen med en torr torkduk, hill produkten i sprayutrustningens reservoar. Operatoren sprayar sedan
varje djur en gang efter mj6lkningen.

4.2.2. Anvindningsspecifika riskbegransande dtgarder
Se allminna bruksanvisningar.

Yrkesmissiga anvindare ska sakerstilla att ingen annan yrkespersonal finns i behandlingsomridet under
desinfektionsprocessen med sprayutrustningen. Om annan yrkespersonal behéver vara nirvarande, ska de
yrkesmissiga anvindarna sikerstilla att de anvinder samma typ av personlig skyddsutrustning som operatoren.

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

Se allménna bruksanvisningar.

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

Se allménna bruksanvisningar.

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

Se allminna bruksanvisningar.

5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER () FOR META-SPC 1

5.1.  Bruksanvisning
Se den anvindningsspecifika bruksanvisningen i meta-SPC 1.
Ls alltid etiketten eller broschyren fore anvindning.

Produkten méste nd rumstemperatur fore anvindning. Mdngden produkt som appliceras pa varje spene anpassas till
djuret som behandlas. For stora ddggdjur (kor, kameler) — upp till 10 ml per spene; for smé ddggdjur (fér, getter) —
upp till 5 ml per spene. Se till att spenarna ar helt tickta av desinfektionsmedlet. For att sdkerstilla att kontakttiden
ar tillracklig, ska man vara noga med att inte ta bort produkten efter appliceringen (t.ex. kan man lata korna sta i
minst 5 minuter).

5.2.  Riskbegrinsande dtgirder

Skyddsglasogon i enlighet med den europeiska standarden EN ISO 16321 eller likvirdiga maste anvindas vid
hantering av produkten.

Undvik 6verforing fran hand till 6ga.

Anvind kemikalieresistenta skyddshandskar nir produkten hanteras (nitrilhandskar — klassificerade enligt
europeiska standarder EN ISO 374 eller EN 455 eller likvirdiga).

De fullstindiga bendmningarna pa de europeiska standarderna som anges hir finns tillgdngliga under avsnitt 6.

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

VID HUDKONTAKT: Skolj omedelbart huden med mycket vatten. Ta dérefter av nedstinkta kldder och tvitta dem
innan anvindning. Fortsitt att tvitta huden med vatten i 15 minuter. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

(") Bruksanvisningar, riskreducerande dtgirder och andra anvindarriktlinjer i detta avsnitt giller {or alla tillitna anvindningar inom meta-
SPC 1.
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VID KONTAKT MED OGON: Spola omedelbart med vatten i nigra minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det
gdr latt. Fortsatt att spola i minst 15 minuter. Ring 112.

VID INANDNING: Frisk luft. Lt personen vila i en bekvim stdllning som underldttar andningen. Vid symtom: Ring
112. Om inga symtom: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

VID FORTARING: Skdlj omedelbart munnen. Ge dryck, om exponerad person kan svilja. Framkalla INTE krakning.
Ring 112.

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

Vid slutet av behandlingen, kassera oanvind produkt och forpackningen i enlighet med lokala krav. Anvind produkt
kan spolas ut i det kommunala avloppssystemet eller kasseras vid en uppsamlingsplats for godsel beroende pé lokala
krav. Undvik utslapp till ett enskilt avloppsreningsverk.

5.5.  Lagringsforhillanden och hallbarhetstid f6r produkten vid normala lagringsforhillanden
Forvaras odtkomligt for barn.
Forvaras i originalforpackningen vil tillsluten.
Forvaras vid 0 °C till + 30 °C.

Hallbarhet: 24 manader

6. OVRIG INFORMATION

De fullstindiga benimningarna pé de europeiska standarder som hédnvisas till i avsnitt 5.2 "Riskreducerande
atgarder” ar:

ENISO 16321 — Ogon- och ansiktsskydd for yrkesméssig anvindning
EN ISO 374 - Skyddshandskar mot farliga kemikalier och mikroorganismer
EN 455 — Medicinska handskar for engdngsbruk

7. TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 1

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

Handelsnamn Synodex Marknadsomréde: EU
Lactopost Marknadsomrdde: EU
Lactopost Y Marknadsomréde: EU
Lactopost Plus Marknadsomréide: EU
Lactopost Extra Marknadsomrédde: EU
Synodex Y Marknadsomrdde: EU
Synodex Extra Marknadsomrdde: EU
Synodex Plus Marknadsomréde: EU
Udder X Marknadsomrdde: EU
Teat Care Marknadsomréade: EU
Lacto Gold Marknadsomréide: EU
Lacto Extra Marknadsomréide: EU
Lactogold Marknadsomrédde: EU
Lacto Spray Marknadsomrédde: EU
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Godkidnnandenum- | EU-0030143-0001 1-1
mer
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer | EG-nummer Innehall (%)
L-(+)-mjolksyra Verksamt amne 79-33-4 201-196-2 4,0
7.2.  Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik sammansittning f6r varje enskild produkt
Handelsnamn Laxsan Marknadsomrade: EU
Hexsan Marknadsomrade: EU
Lactopost R Marknadsomrédde: EU
Laxsan R Marknadsomrade: EU
Hexfoam Marknadsomrade: EU
Deosan LA1 Marknadsomride: EU
Hexsan Extra Marknadsomrade: EU
Hexsan Plus Marknadsomrade: EU
Laxsan Plus Marknadsomrade: EU
Laxsan Extra Marknadsomride: EU
Hexsan R Marknadsomrade: EU
LAl Marknadsomrade: EU
Condition Pink Marknadsomrade: EU
Godkinnandenum- | EU-0030143-0002 1-1
mer
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer | EG-nummer Innehall (%)
L-(+)-mjolksyra Verksamt dmne 79-33-4 201-196-2 4,0
META-SPC 2
1. META-SPC 2 ADMINISTRATIV INFORMATION
1.1. Meta-SPC 2 identitetsbeteckning
Bendmning meta SPC 2
1.2.  Tilligg till registreringsnummer

Nummer

1-2
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1.3.  Produkttyp(er)

Produkttyp(er) PT 03 - Veterindrhygien
2. META-SPC 2 SAMMANSATTNING
2.1.  Kvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 2

CAS- Innehdll (%)
Trivialnamn IUPAC-namn EG-nummer
nummer Minst Hogst

L-(+)-mjolksyra Verksamt dmne 79-33-4 201-196-2 | 4,0 4,0
2.2.  Typ(er) av formulering av meta-SPC 2

Formulering(ar) AL - Ovriga vitskor
3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 2

Faroangivelse Irriterar huden.

Orsakar allvarliga 6gonskador.

Innehéller pepparmyntsolja. Kan orsaka allergisk reaktion.
Skyddsangivelse Anvind skyddshandskar.

Anvind 6gonskydd.

Tvitta hianderna grundligt efter anvindning.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i
flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar ldtt.
Fortsitt att skolja.

Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALENlikare.
VID HUDKONTAKT: Tvitta med mycket vatten.

Vid hudirritation: Sok lakarhjalp.

Ta av nedstdnkta klader. Och tvitta dem innan de anvinds
igen.

Innehéllet limnas till en uppsamlingsplats for riskavfall eller
sérskilt avfall enligt nationella bestimmelser.

behallaren lamnas till en uppsamlingsplats for riskavfall eller
sarskilt avfall enligt nationella bestimmelser.
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4. TILLATEN ANVANDNING/TILLATNA ANVANDNINGAR AV META-SPC 2
4.1. Bruksanvisning
Tabell 3.
Anvindning # 1 - Anvindning nr 3.1 - Spendesinfektion efter mjolkning — manuell doppning
Produkttyp PT 03 — Veterindrhygien
En exakt beskrivning av den godkdnda -
anvindningen, om det ir relevant
Mélorganism(er) (inklusive utvecklingsstadium) Vetenskapligt namn: Bakterier
Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: -
Vetenskapligt namn: Jast
Svenskt namn: Jast
Utvecklingsstadium: -
Anvindningsomrade Inomhus
Spendesinfektion efter mjolkning genom manuell doppning
med anvindning av doppkarl
Appliceringsmetod Metod: Manuell doppning med hjilp av doppkarl
Detaljerad beskrivning:
Kontakttid fér doppning vid 30°C vid smutsiga forhéllanden:
— 5 min for bakterier och jést.
Dosering(ar) och frekvens Dosering: 5 till 10 ml per spene
Spidning (%): Bruksfirdig produkt
Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
upp till tvd ganger per dag
Anvindarkategori(er) Yrkesmissig anvidndare
Forpackningsstorlekar och forpackningsmaterial 1000 liters HDPE-behéllare med HDPE-forslutning;
200 liters plasttunna med HDPE-forslutning;
25 liters HDPE-fat med DIN 61 eller likvirdigt HDPE-skruv-
lock;
5 liters HDPE-fat med DIN 51 eller likvirdigt HDPE-skruv-
lock.
4.1.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Se allminna bruksanvisningar.

Produkten ska appliceras efter mjolkning med anvindning av ett doppkarl.

Rengor forst spenen med en torr torkduk, hall produkten i doppkirlets reservoar. Nir ett doppkirl ska anvindas,
anvinds kirlet for en spene i taget och operatoren klimmer ut produkten frdn reservoaren in i kirlet. Kirlet har en
backventil, sd att eventuell kvarvarande produkt inte kan dterforas till reservoaren.
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4.1.2. Anvindningsspecifika riskbegransande dtgarder
Se allménna bruksanvisningar.

4.1.3. Om specifikt for denna anvindning, en redogirelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta
hjalpen samt nodatgarder for att skydda miljon
Se allménna bruksanvisningar.

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

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

4.2. Bruksanvisning

Tabell 4.

Anvindning # 2 — Anvindning nr 3.2 - Spendesinfektion efter mjélkning — sprayning

Produkttyp PT 03 — Veterindrhygien

En exakt beskrivning av den godkinda -
anvindningen, om det 4r relevant

Maélorganism(er) (inklusive utvecklingsstadium) Vetenskapligt namn: Bakterier
Svenskt namn: Bakterier

Utvecklingsstadium: -

Vetenskapligt namn: Jast
Svenskt namn: Jast

Utvecklingsstadium: -

Anvindningsomrade Inomhus
Spendesinfektion efter mjolkning med anvindning av
handhallen sprayutrustning

Appliceringsmetod Metod: Manuell sprayning med handhéllen sprayutrustning

Detaljerad beskrivning:
Kontakttid for sprayning vid 30°C vid smutsiga forhéllanden:

— 5 min for bakterier och jést.

Dosering(ar) och frekvens Dosering: 5 till 10 ml per spene
Spadning (%): Bruksfirdig produkt
Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

upp till tva ganger per dag

Anvindarkategori(er) Yrkesmissig anvindare
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Forpackningsstorlekar och forpackningsmaterial 1 000 liters HDPE-behéllare med HDPE-forslutning;
200 liters plasttunna med HDPE-forslutning;

25 liters HDPE-fat med DIN 61 eller likvirdigt HDPE-skruv-
lock;

5 liters HDPE-fat med DIN 51 eller likvirdigt HDPE-skruv-
lock.

4.2.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning
Se allmanna bruksanvisningar.
Produkten appliceras efter mjolkning med anvindning av handhéllen sprayutrustning.

Rengor forst spenen med en torr torkduk, hall produkten i sprayutrustningens reservoar. Operatoren sprayar sedan
varje djur en gdng efter mjolkningen.

4.2.2. Anvindningsspecifika riskbegrinsande dtgarder
Se allminna bruksanvisningar.

Yrkesmissiga anvidndare ska sikerstilla att ingen annan yrkespersonal finns i behandlingsomradet under
desinfektionsprocessen med sprayutrustningen. Om annan yrkespersonal behdver vara nirvarande, ska de
yrkesmissiga anvindarna sikerstilla att de anvinder samma typ av personlig skyddsutrustning som operatorerna.

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

Se allménna bruksanvisningar.

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

Se allménna bruksanvisningar.

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

Se allminna bruksanvisningar.

5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER () FOR META-SPC 2

5.1.  Bruksanvisning
Se den anvandningsspecifika bruksanvisningen i meta-SPC 2.
Ls alltid etiketten eller broschyren fore anvindning.

Produkten méste nd rumstemperatur fére anvandning. Mangden produkt som appliceras pa varje spene anpassas till
djuret som behandlas. For stora ddggdjur (kor, kameler) — upp till 10 ml per spene; for smé ddggdjur (fér, getter) —
upp till 5 ml per spene. Se till att spenarna ar helt tickta av desinfektionsmedlet. For att sdkerstilla att kontakttiden
ar tillracklig, ska man vara noga med att inte ta bort produkten efter appliceringen (t.ex. kan man lata korna sta i
minst 5 minuter).

5.2.  Riskbegrinsande dtgirder

Skyddsglasogon i enlighet med den europeiska standarden EN ISO 16321 eller likvirdiga maste anvindas vid
hantering av produkten.

Undvik 6verforing frén hand till 6ga.

Anvind kemikalieresistenta skyddshandskar nidr produkten hanteras (nitrilhandskar — klassificerade enligt
europeiska standarder EN ISO 374 eller EN 455 eller likvirdiga).

De fullstindiga bendmningarna pé de europeiska standarderna som anges hir finns tillgdngliga under avsnitt 6.

(* Bruksanvisningar, riskreducerande dtgirder och andra anvindarriktlinjer i detta avsnitt giller {or alla tillitna anvindningar inom meta-
SPC 2.
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5.3.  En beskrivning av sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, instruktioner for forsta hjilpen och
noditgirder for att skydda miljon

VID HUDKONTAKT: Skolj omedelbart huden med mycket vatten. Ta dérefter av nedstdnkta klader och tvitta dem
innan anvindning. Fortsitt att tvitta huden med vatten i 15 minuter. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

VID KONTAKT MED OGON: Spola omedelbart med vatten i ndgra minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det
gdr latt. Fortsitt att spola i minst 15 minuter. Ring 112.

VID INANDNING: Frisk luft. Lat personen vila i en bekvim stdllning som underlittar andningen. Vid symtom: Ring
112. Om inga symtom: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

VID FORTARING: Skdlj omedelbart munnen. Ge dryck, om exponerad person kan svilja. Framkalla INTE krikning.
Ring 112.

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

Vid slutet av behandlingen, kassera oanvind produkt och forpackningen i enlighet med lokala krav. Anvind produkt
kan spolas ut i det kommunala avloppssystemet eller kasseras vid en uppsamlingsplats for godsel beroende pa lokala
krav. Undvik utslipp till ett enskilt avloppsreningsverk.

5.5.  Lagringsforhallanden och héllbarhetstid f6r produkten vid normala lagringsforhallanden
Forvaras odtkomligt for barn.
Forvaras i originalforpackningen vil tillsluten.
Forvaras vid 0°C till + 30 °C.

Hallbarhet: 24 manader

6. OVRIG INFORMATION
De fullstindiga bendmningarna pd EN-standarderna som hénvisas till i avsnitt 5.2 4r foljande:
ENISO 16321 — Ogon- och ansiktsskydd for yrkesméssig anvindning
EN ISO 374 - Skyddshandskar mot farliga kemikalier och mikroorganismer

EN 455 — Medicinska handskar for engdngsbruk

7. TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 2

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

Handelsnamn Synoshield Marknadsomrdde: EU
Lactopost G Marknadsomrdde: EU
Synoshield P Marknadsomréde: EU
Lactopost P Marknadsomréide: EU
Synoshield G Marknadsomrédde: EU
Lactoshield Marknadsomréide: EU
Lactoshield Plus Marknadsomréide: EU
Lactoshield Extra Marknadsomréide: EU
Synoshield Extra Marknadsomrédde: EU
Synoshield Plus Marknadsomréide: EU
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Lactopost Protect Marknadsomréde: EU
Udder Shield Marknadsomrdde: EU
Teat Care Marknadsomrade: EU
Mint Lacto Plus Marknadsomrade: EU
Lacto Care G Marknadsomréde: EU
Lactosal Marknadsomrade: EU
Lacto Care P Marknadsomrade: EU
Previoshield Marknadsomrade: EU
Godkannande- EU-0030143-0003 1-2
nummer
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer | EG-nummer Innehdll (%)
L-(+)-mjolksyra Verksamt dmne 79-33-4 201-196-2 4,0




13.9.2023 Europeiska unionens officiella tidning L 225/21

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/1764
av den 12 september 2023

om beviljande av ett unionsgodkinnande f6r biocidproduktfamiljen Oxy’Pharm H,0, i enlighet med
Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 528/2012

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pd marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sarskilt artikel 44.5 forsta stycket, och

av foljande skal:

(1) Den 30 januari 2017 limnade OXY’PHARM i enlighet med artikel 43.1 i férordning (EU) nr 528/2012 in en
ansokan till Europeiska kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) om unionsgodkinnande av en biocidpro-
duktfamilj med namnet Oxy’Pharm H,0, i produkttyperna 2 och 4, sisom de beskrivs i bilaga V till den
forordningen, och tillhandaholl en skriftlig bekriftelse pa att den behoriga myndigheten i Nederldnderna hade
samtyckt till att utvirdera ansokan. Ansokan registrerades med nummer BC-HC029658-43 i registret over
biocidprodukter.

(2)  OxyPharm H,O, innehéller viteperoxid som verksamt dmne, som dr upptaget i den unionsforteckning over
godkinda verksamma dmnen som avses i artikel 9.2 i férordning (EU) nr 528/2012 for produkttyperna 2 och 4.

(3)  Den 10 mars 2022 limnade den utvirderande behériga myndigheten, i enlighet med artikel 44.1 i forordning (EU)
nr 528/2012, in en bedomningsrapport och slutsatserna av sin utvardering till kemikaliemyndigheten.

(4)  Den 17 oktober 2022 limnade kemikaliemyndigheten ett yttrande (¥, inklusive utkastet till sammanfattning av
biocidproduktens egenskaper for Oxy’Pharm H,0, och den slutliga bedémningsrapporten om biocidprodukt-
familjen till kommissionen, i enlighet med artikel 44.3 i férordning (EU) nr 528/2012.

(5) I yttrandet konstateras det att Oxy’Pharm H,0, dr en biocidproduktfamilj i den mening som avses i artikel 3.1 s i
forordning (EU) nr 528/2012, att den fir beviljas ett unionsgodkidnnande i enlighet med artikel 42.1 i den
forordningen och att den, forutsatt att den overensstimmer med utkastet till ssmmanfattning av biocidproduktens
egenskaper, uppfyller villkoren i artikel 19.1 och 19.6 i samma forordning.

(6) Den 31 oktober 2022 oversinde kemikaliemyndigheten utkastet till sammanfattning av biocidproduktens
egenskaper till kommissionen pd unionens alla officiella sprak, i enlighet med artikel 44.4 i férordning (EU)
nr 528/2012.

(7)  Kommissionen instimmer med kemikaliemyndighetens yttrande och anser darfor att ett unionsgodkidnnande bor
beviljas f6r Oxy’Pharm H,0,.

(8) De éatgirder som foreskrivs i denna forordning &dr forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for

biocidprodukter.

() EUTL167,27.6.2012,s. 1.
() Kemikaliemyndighetens yttrande av den 14 juni 2022 om unionsgodkinnande av Oxy’Pharm H,0, (ECHA/BPC/358/2022) (https://
echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation).


https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
OXY'PHARM beviljas unionsgodkidnnande for tillhandahédllande pd marknaden och anvindning av biocidproduktfamiljen
OxyPharm H,0, med registreringsnummer EU-0029752-0000, i enlighet med sammanfattningen av biocidproduktens
egenskaper i bilagan.

Unionsgodkinnandet ir giltigt frin och med den 3 oktober 2023 till och med den 30 september 2033.

Artikel 2

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

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater i enlighet
med fordragen.

Utfdrdad i Bryssel den 12 september 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA
Sammanfattning av biocidproduktfamiljens egenskaper (SPC)
Oxy’Pharm H,0,
Produkttyp 2 - Desinfektionsmedel och algicider som inte ir avsedda att anviindas direkt pa
miénniskor eller djur (desinfektionsmedel)
Produkttyp 4 - Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder (desinfektionsmedel)
Godkinnandenummer: EU-0029752-0000
R4BP-tillgingsnummer: EU-0029752-0000
DELI
FORSTA INFORMATIONSNIVAN
1. ADMINISTRATIVA UPPGIFTER
1.1. Familjenamn
Namn Oxy’Pharm H,0,
1.2.  Produkttyp(er)
Produkttyp(er) PT 02 - Desinfektionsmedel och algicider som inte dr avsedda
att anvandas direkt pd méanniskor eller djur
PT 04 — Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och
djurfoder
1.3. Innehavare av produktgodkinnande
Namn och adress till innehavaren av Namn OXY'PHARM
produktgodkinnandet i
Adress rue Marcel Paul 829, 94500 Champigny-sur-
Marne, Frankrike
Godkinnandenummer EU-0029752-0000
R4BP-tillgingsnummer EU-0029752-0000
Datum f6r godkdnnande 3 oktober 2023
Utgdngsdatum for godkdnnande 30 september 2033
1.4. Tillverkare av biocidprodukter
Tillverkarens namn OXY'PHARM

Tillverkarens adress

Rue Marcel Paul, 829, 94500 Champigny-sur-Marne,
Frankrike

Tillverkningsstalle(n)

Rue Marcel Paul, 829, 94500 Champigny-sur-Marne,
Frankrike
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1.5.  Tillverkare av det verksamma dmnet
Verksamt dmne Viteperoxid
Tillverkarens namn Evonik Resource Efficiency GmbH
Tillverkarens adress Rellinghauser Strafie 1-11, 45128 Essen, Tyskland
Tillverkningsstalle(n) Evonik Industries AG | BL Active Oxygens, Untere
Kanalstrasse 3, 79618 Rheinfelden, Tyskland
2. PRODUKTFAMILJENS SAMMANSATTNING OCH FORMULERING
2.1.  Kvalitativ och kvantitativ information om familjens sammansittning
Innehall (%)
Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer
Minst Hogst
Viteperoxid Verksamt amne | 7722-84-1 231-765-0 6,0 12,0
Silver Icke verksamt 7440-22-4 231-131-3 0,0 0,0017

amne

2.2.  Typ(er) av formuleringar

Formulering(ar) AL - Ovriga vitskor
DEL I
ANDRA INFORMATIONSNIVAN — META-SPC
META-SPC 1

1. META-SPC 1 ADMINISTRATIV INFORMATION

1.1.  Meta-SPC 1 identitetsbeteckning

Bendamning

Oxy’Pharm H,0, 6 %

1.2.  Tilligg till registreringsnummer

Nummer

1-1

1.3.  Produkttyp(er)

Produkttyp(er)

PT 02 — Desinfektionsmedel och algicider som inte dr avsedda
att anvindas direkt pd minniskor eller djur
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2. META-SPC 1 SAMMANSATTNING

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

Innehall (%)
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer
Minst Hogst
Viteperoxid Verksamt dmne | 7722-84-1 231-765-0 6,0 6,0
Silver Icke verksamt 7440-22-4 231-131-3 0,0017 | 0,0017
amne

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

Formulering(ar) AL — Ovriga vitskor

3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 1

Faroangivelse Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.
Skyddsangivelse Tvitta hianderna grundligt efter anvindning.

Undvik utslépp till miljon.

Anvind 6gonskydd.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i
flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gér ltt.
Fortsitt att skolja.

Vid bestdende ogonirritation: Sok lakarhjalp.

Innehallet lamnas till ett insamlingsstille for sarskilt eller
farligt avfall i enlighet med nationell lagstiftning.

behéllaren lamnas till ett insamlingsstlle for sarskilt eller
farligt avfall i enlighet med nationell lagstiftning.

4. TILLATEN ANVANDNING/TILLATNA ANVANDNINGAR AV META-SPC 1

4.1.  Bruksanvisning

Tabell 1.

Anvindning # 1 - Anvindning 1.1: Desinfektion av hirda ytor genom dimning med 6 % viteperoxid (FHP)

Produkttyp PT 02 - Desinfektionsmedel och algicider som inte 4r avsedda
att anvindas direkt pd ménniskor eller djur

En exakt beskrivning av den godkinda -
anviandningen, om det ar relevant

Mélorganism(er) (inklusive utvecklingsstadium) Vetenskapligt namn: -
Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: -
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Vetenskapligt namn: -
Svenskt namn: Jast
Utvecklingsstadium: -

Vetenskapligt namn: -
Svenskt namn: Tuberkelbakterie
Utvecklingsstadium: -

Vetenskapligt namn: -
Svenskt namn: Virus
Utvecklingsstadium: -

Vetenskapligt namn: -
Svenskt namn: Svamp
Utvecklingsstadium: -

Anvindningsomrade Inomhus

Rumdesinfektion genom dimning med viteperoxid (FHP) for

rumsvolymer mellan 4 och 150 m®. Det involverar

desinfektion av hdrda icke-pordsa ytor pd utrustning och

material (forutom medicintekniska produkter) i rummet som

behandlas:

— sjukhus och kliniker,

— laboratorier for forskning och analys (inklusive P3-labo-
ratorier och renrum)

— halsovardstransport,

— likemedelsindustri,

— industriella tvittinrattningar,

— tandkirurgi och implantologiska centra

— hotell,

— skolor,

— forskolor.

Appliceringsmetod Metod: Dimning

Detaljerad beskrivning:

Produkten ir en bruksfirdig produkt som placeras i en
apparat. Denna apparat skapar automatiskt dimma av
biocidprodukten i det stingda utrymmet eller rummet dar
desinfektion utfors, utan anvindare eller andra personer
ndrvarande.

Dosering(ar) och frekvens Dosering:

Bakterie-, jast-, svamp-, tuberkelbakterie- och virusdodande
aktivitet: 5 ml produkt/m® och 2 h kontakttid. Behandla en
andra gadng med 5 ml produkt/m® och 2 h kontakttid.

Den andra behandlingen sker direkt efter den forsta. De tva
behandlingarna kan programmeras att utforas efter varandra.

Droppstorlek: 1-15 pm
Spéadning (%): —

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Utfor desinfektion av rum och utrustning s ofta som krivs
enligt det implementerade hygienprotokollet.
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Anvindarkategori(er) Yrkesmissig anvindare

Forpackningsstorlekar och forpackningsmaterial 1) Hogdensitetspolyeten HDPE, vit (icke-transparent) flaska
pa 1 liter med ett ventilerande skruvlock.

2) HDPE, gré (icke-transparent) engangsflaska pa 2 liter.

3) HDPE, vit (icke-transparent) dunk pa 5 liter (pafyllnads-
forpackning).

4) HDPE, vit (icke-transparent) dunk p4 20 liter.

4.1.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Ytor maste rengoras innan desinfektion. Produkten dr bruksfirdig och ska anvindas utan att spadas ut. Produkten ar
utformad f6r utrustning som Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Nocomax Easy/Glosair. Lds bruksanvis-
ningarna innan anvindning. Anvind enligt f6ljande protokoll:

— Bakterie-, jdst-, svamp-, tuberkelbakterie- och virusdodande aktivitet: 5 ml produkt/m® och 2 h kontakttid.
Behandla en andra gdng med 5 ml produkt/m® och 2 h kontakttid.

Den andra behandlingen sker direkt efter den forsta. De tvd behandlingarna kan programmeras att utforas efter
varandra.

Droppstorlek: 1-15 pm
Relativ fuktighet: 25-75 %
Temperatur: rumstemperatur

Respektera den angivna kontakttiden. Kontakttiden borjar nir den nddvindiga mingden av produkten finns i
rummet.

Anvindaren ska alltid utfora en mikrobiologisk validering av desinfektionen i rummen dér desinfektion ska utforas
(eller i ett lampligt "standardrum” om tillimpligt) med den utrustning som ska anvindas. Efter det kan ett protokoll
for desinfektion av dessa rum upprittas och anvindas.

4.1.2. Anvindningsspecifika riskbegransande dtgarder

Se de allminna bruksanvisningarna for anvindning av denna meta-SPC.

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

Forsta hjilpen

VID FORTARING: Skdlj munnen. Ge dryck, om exponerad person kan svilja. Framkalla inte krikning. Kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

VID HUDKONTAKT: Tvitta huden med vatten. Om symtom uppkommer kontakta GIFTINFORMATIONS-
CENTRALEN.

VID KONTAKT MED OGON: Spola med vatten. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gér litt. Fortstt spola i 5
minuter. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

VID INANDNING: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN om symtom uppkommer.
Sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter

— Orsakar allvarlig 6gonirritation.

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

Se de allménna bruksanvisningarna for anvindning av denna meta-SPC.

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

Se de allminna bruksanvisningarna for anvindning av denna meta-SPC.
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5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER (') FOR META-SPC 1

5.1.  Bruksanvisning

5.2.  Riskbegrinsande dtgirder

Under diffusionen ska rummet hallas stidngt och far ¢j tilltridas. Behandling ska utforas utan personer eller djur
ndrvarande.

Alla mellanrum i rummet (t.ex. fonsterkarmar) ddr dimma kan lidcka ut ska tdtas innan diffusionen.

Inget tilltrade till det behandlade omrddet ska tillitas forrin koncentrationen av viteperoxid dr < 0,9 ppm
(1,25 mg/m’).

Den yrkesverksamma anvindaren fir endast gd in i rummet vid nodsituationer nér nivdn av véteperoxid har fallit
under 36 ppm (50 mg/m’) med foljande obligatorisk personlig skyddsutrustning: Andningsskydd (RPE)
klassificerad enligt EN 14387, eller likvirdig, med en skyddsfaktor (APF) 40 (typ av RPE ska anges av innehavaren
av godkinnandet i produktinformationen) samt limplig skyddsutrustning (handskar klassificerade enligt den
europeiska standarden EN 374, eller likvirdig, 6gonskydd enligt den europeiska standarden EN ISO 16321 eller

likvirdig, skyddsoverall). Material for handskar och skyddsoverall ska anges av innehavaren av godkdnnandet i
produktinformationen. Se avsnitt 6 for fullstindiga titlar pd EN-standarder.

Mitutrustning ska anvindas for att sikerstlla att koncentrationen av viteperoxid har fallit under 0,9 ppm. Personer
(utan skydd) eller djur fér tilltrade till det behandlade rummet igen nir koncentrationen av viteperoxid i luften har
fallit under 1,25 mg/m’ (0,9 ppm) eller ett ldgre, relevant nationellt referensvirde.

Personlig skyddsutrustning:
Anvind kemikaliebestindiga skyddsglasogon enligt den europeiska standarden EN ISO 16321, eller likvirdig, for

skydd av 6gon under tillblandning och péfyllning av produkten till forpackningen eller behdllaren som anvinds
direkt med dimningsapparaten (till exempel Nocospray, Bio-sanitizer, Sanofog, Nocomax eller Nocomax Easy).

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

5.4.  Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning
Nir behandlingen av avslutad ska oanvind produkt och forpackning kasseras i enlighet med lokala bestimmelser.

Anvind produkt kan spolas ned i kommunalt avlopp eller kasseras till godseldeponi beroende pa lokala
bestimmelser. Undvik utsldpp till en enskild avloppsreningsanldggning.

5.5.  Lagringsférhillanden och hallbarhetstid fér produkten vid normala lagringsforhillanden

— Hallbarhet: 2 &r.

6. OVRIG INFORMATION
De fullstindiga titlarna for EN-standarder som ndmns i avsnitt 5.2 anges nedan:
EN 374 - Skyddshandskar mot [farliga] kemikalier och mikroorganismer
ENISO 16321 — Ogon- och ansiktsskydd for yrkesméssig anvindning

EN 14387 — Andningsskydd — Gasfilter och kombinationsfilter — Krav, provning, markning

(") Bruksanvisningar, riskreducerande dtgirder och andra anvindarriktlinjer i detta avsnitt giller {or alla tillitna anvindningar inom meta-
SPC 1.
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7. TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 1

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

Handelsnamn Nocolyse Marknadsomrdde: EU
Glosair 400 Marknadsomrade: EU
Godkinnandenummer EU-0029752-0001 1-1
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer | EG-nummer Innehall (%)
Viteperoxid Verksamt 7722-84-1 231-765-0 6,0
amne
Silver Icke verksamt | 7440-22-4 231-131-3 0,0017
amne

7.2.  Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik sammansittning for varje enskild produkt
Handelsnamn Nocolyse menthe Marknadsomréde: EU
Glosair 400 menthe Marknadsomrade: EU
Godkdnnandenummer EU-0029752-0002 1-1
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer | EG-nummer Innehall (%)
Viteperoxid Verksamt 7722-84-1 231-765-0 6,0
imne
Silver Icke verksamt | 7440-22-4 231-131-3 0,0017
imne
7.3.  Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik ssmmansittning for varje enskild produkt
Handelsnamn Nocolyse nocodor Marknadsomrdde: EU
Glosair 400 nocodor Marknadsomrdde: EU
Godkiannandenummer EU-0029752-0003 1-1
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer | EG-nummer Innehdll (%)
Viteperoxid Verksamt 7722-84-1 231-765-0 6,0
imne
Silver Icke verksamt 7440-22-4 231-131-3 0,0017
imne
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META-SPC 2
1. META-SPC 2 ADMINISTRATIV INFORMATION
1.1. Meta-SPC 2 identitetsbeteckning
Bendmning Oxy’Pharm H,0, 12 %
1.2.  Tilldgg till registreringsnummer
Nummer 1-2
1.3.  Produkttyp(er)
Produkttyp(er) PT 02 - Desinfektionsmedel och algicider som inte dr avsedda
att anvandas direkt pd méanniskor eller djur
2. META-SPC 2 SAMMANSATTNING
2.1.  Kvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 2
Innehall (%)
Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer
Minst Hogst
Viteperoxid Verksamt dmne | 7722-84-1 231-765-0 12,0 12,0
Silver Icke verksamt 7440-22-4 231-131-3 0,0017 | 0,0017
amne
2.2.  Typ(er) av formulering av meta-SPC 2
Formulering(ar) AL — Ovriga vitskor
3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 2

Faroangivelse Kan intensifiera brand. Oxiderande.
Orsakar allvarliga 6gonskador.
Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

Skyddsangivelse Far inte utsdttas for virme, heta ytor, gnistor, ppen laga eller
andra antdndningskallor. — Rokning forbjuden.

Halls atskilt fran kldder och andra brannbara material.
Undvik utslépp till miljon.

Anvind 6gonskydd.
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VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i
flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar ltt.
Fortsitt att skolja.

Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.
Kontakta genast lakare.

Innehallet lamnas till ett insamlingsstille for sarskilt eller
farligt avfall i enlighet med nationell lagstiftning.

behéllaren lamnas till ett insamlingsstlle for sarskilt eller
farligt avfall i enlighet med nationell lagstiftning.

4. TILLATEN ANVANDNING/TILLATNA ANVANDNINGAR AV META-SPC 2

4.1. Bruksanvisning

Tabell 2.

Anvindning # 1 - Anvindning 2.1: Desinfektion av hirda ytor genom dimning med 12 % viteperoxid (FHP)

Produkttyp PT 02 - Desinfektionsmedel och algicider som inte dr avsedda
att anvandas direkt pd méanniskor eller djur

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

Mélorganism(er) (inklusive utvecklingsstadium) Vetenskapligt namn: -
Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: -

Vetenskapligt namn: -
Svenskt namn: Jast
Utvecklingsstadium: -

Vetenskapligt namn: -
Svenskt namn: Bakteriesporer
Utvecklingsstadium: -

Vetenskapligt namn: -
Svenskt namn: Tuberkelbakterie
Utvecklingsstadium: -

Vetenskapligt namn: -
Svenskt namn: Virus
Utvecklingsstadium: -

Vetenskapligt namn: -
Svenskt namn: Svamp
Utvecklingsstadium: -

Anvindningsomrade Inomhus

Rumdesinfektion genom dimning med véteperoxid (FHP) for

rums volymer mellan 4 och 150 m’. Det involverar

desinfektion av hérda icke-porosa ytor pa utrustning och

material (forutom medicintekniska produkter) i rummet som

behandlas:

— sjukhus och kliniker,

— laboratorier for forskning och analys (inklusive P3-labo-
ratorier och renrum)

— halsovardstransport,

— ldkemedelsindustri,

— industriella tvittinrittningar,

— tandkirurgi och implantologiska centra




L 225/32 Europeiska unionens officiella tidning 13.9.2023

— hotell,
— skolor,
— forskolor.

Appliceringsmetod Metod: Dimning

Detaljerad beskrivning:

Produkten ir en bruksfirdig produkt som placeras i en
apparat. Denna apparat skapar automatiskt dimma av
biocidprodukten i det stingda utrymmet eller rummet dar
desinfektion utfors, utan anvindare eller andra personer
ndrvarande.

Dosering(ar) och frekvens Dosering:

— Bakterie-, jdst-, svamp-, spor- och virusdédande aktivitet:
3 ml produkt/m?® och 2 h kontakttid. Behandla en andra
ging med 3 ml produkt/m’® och 2 h kontakttid.

— Tuberkulododande aktivitet: 5 mL produkt/m® och 2 h
kontakttid. Behandla en andra gdng med 3 mL pro-
dukt/m’ och 2 h kontakttid.

Den andra behandlingen sker direkt efter den f6rsta. De tva
behandlingarna kan programmeras att utforas efter varandra.

Droppstorlek: 1-15 um
Spédning (%): -

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Utfor desinfektion av rum och utrustning s ofta som kravs
enligt det implementerade hygienprotokollet.

Anvindarkategori(er) Yrkesmissig anvindare

Forpackningsstorlekar och forpackningsmaterial 1) HDPE, vit (icke-transparent) flaska pa 1 liter med ett ven-
tilerande skruvlock.

2) HDPE, gra (icke-transparent) engdngsflaska pa 2 liter.

3) HDPE, vit (icke-transparent) dunk pé 5 liter (pafyllnads-
forpackning).

4) HDPE, vit (icke-transparent) dunk p4 20 liter.

4.1.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Ytor mdste reng6ras innan desinfektion. Produkten ar bruksfardig och ska anvindas utan att spadas ut. Produkten dr
utformad f6r utrustning som Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Nocomax Easy/Glosair. Lds bruksanvis-
ningarna innan anvindning. Anvind enligt foljande protokoll:

— Bakterie-, jdst-, svamp-, spor- och virusdodande aktivitet: 3 ml produkt/m*® och 2 h kontakttid. Behandla en
andra gdng med 3 ml produkt/m’ och 2 h kontakttid.

— Tuberkelbakteriedodande aktivitet: 5 ml produkt/m* och 2 h kontakttid. Behandla en andra gdng med
3 ml produkt/m® och 2 h kontakttid.
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Den andra behandlingen sker direkt efter den forsta. De tvd behandlingarna kan programmeras att utforas efter
varandra.

Droppstorlek: 1-15 pm

Relativ fuktighet: 25-75 %

Temperatur: rumstemperatur

Respektera kontakttiden. Kontakttiden borjar nir den nodvindiga mangden av produkten finns i rummet.

Anvindaren ska alltid utfora en mikrobiologisk validering av desinfektionen i rummen dér desinfektion ska utforas
(eller i ett lampligt "standardrum” om tillimpligt) med den utrustning som ska anvindas. Efter det kan ett protokoll
for desinfektion av dessa rum upprittas och anvindas.

4.1.2. Anvindningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

Se de allminna bruksanvisningarna for anvidndning av denna meta-SPC.

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

Forsta hjdlpen

VID FORTARING: Skdlj munnen. Ge dryck, om exponerad person kan svilja. Framkalla inte krdkning. Kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

VID HUDKONTAKT: Skolj omedelbart huden med mycket vatten. Ta dérefter av nedstinkta klader och tvitta dem
innan anvandning. Fortsitt att tvitta huden med vatten i 15 minuter. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

VID KONTAKT MED OGON: Spola omedelbart med vatten i ndgra minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det
gdr latt. Fortsitt att spola i minst 15 minuter. Ring 112.

VID INANDNING: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN om symtom uppkommer.

Sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter

Orsakar allvarlig 6gonirritation.

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

Se de allmédnna bruksanvisningarna for anvindning av denna meta-SPC.

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

Se de allminna bruksanvisningarna for anvindning av denna meta-SPC.

5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER () FOR META-SPC 2

5.1. Bruksanvisning

5.2.  Riskbegrinsande dtgirder

Under diffusionen ska rummet hallas stidngt och far ¢j tilltridas. Behandling ska utforas utan personer eller djur
ndrvarande.

Alla mellanrum i rummet (t.ex. fonsterkarmar) dar dimma kan ldcka ut ska tdtas innan diffusionen.

(* Bruksanvisningar, riskreducerande dtgirder och andra anvindarriktlinjer i detta avsnitt giller {or alla tillitna anvindningar inom meta-
SPC 2.
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Se till att tilltrade till det behandlade omrddet forhindras under hela proceduren med en varningsskylt.

Inget tilltrade till det behandlade omrddet ska tillitas forrin koncentrationen av viteperoxid ar < 0,9 ppm
(1,25 mg/m?).

Den yrkesverksamma anvindaren far endast g in i rummet vid nodsituationer ndr nivn av viteperoxid har fallit
under 36 ppm (50 mg/m’) med foljande obligatorisk personlig skyddsutrustning: Andningsskydd (RPE)
klassificerad under EN 14387, eller likvirdig, med en skyddsfaktor (APF) 40 (typ av RPE ska anges av innehavaren
av godkinnandet i produktinformationen) samt limplig skyddsutrustning (handskar klassificerade enligt den
europeiska standarden EN 374, eller likvirdig, 6gonskydd enligt den europeiska standarden EN ISO 16321, eller
likvirdig, skyddsoverall). Material for handskar och skyddsoverall ska anges av innehavaren av godkdnnandet i
produktinformationen. Se avsnitt 6 for fullstindiga titlar pd EN-standarder.

Mitutrustning ska anvindas for att sikerstlla att koncentrationen av viteperoxid har fallit under 0,9 ppm. Personer
utan skydd och djur far tilltrade till det behandlade rummet igen nir koncentrationen av viteperoxid i luften har
fallit under 1,25 mg/m’ (0,9 ppm) eller ett ligre, relevant nationellt referensvirde.

Personlig skyddsutrustning:

Anvind kemikaliebestdndiga skyddsglaségon enligt den europeiska standarden EN ISO 16321, eller likvirdig, for

skydd av 6gon under tillblandning och péfyllning av produkten till forpackningen eller behallaren som anvinds
direkt med dimningsapparaten (till exempel Nocospray, Bio-sanitizer, Sanofog, Nocomax eller Nocomax Easy).

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

5.4. Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning
Nir behandlingen av avslutad ska oanvind produkt och forpackning kasseras i enlighet med lokala bestimmelser.

Anvind produkt fir spolas ned i kommunalt avlopp eller kasseras till godseldeponi beroende péd lokala
bestimmelser. Undvik utsldpp till en enskild avloppsreningsanlaggning.

5.5.  Lagringsforhillanden och hallbarhetstid f6r produkten vid normala lagringsforhillanden

— Hallbarhet: 2 ar.

6. OVRIG INFORMATION
De fullstindiga titlarna for EN-standarder som ndmns i avsnitt 5.2 anges nedan:
EN 374 — Skyddshandskar mot [farliga] kemikalier och mikroorganismer
ENISO 16321 — Ogon- och ansiktsskydd for yrkesméssig anvindning

EN 14387 — Andningsskydd — Gasfilter och kombinationsfilter — Krav, provning, markning

7. TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 2

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

Handelsnamn Nocolyse One Shot Marknadsomréide: EU

Nocolyse + Marknadsomrdde: EU

Glosair 600 Marknadsomride: EU
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Godkiannandenummer EU-0029752-0004 1-2
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer | EG-nummer Innehall (%)
Viteperoxid Verksamt 7722-84-1 231-765-0 12,0
imne
Silver Icke verksamt 7440-22-4 231-131-3 0,0017

amne

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

Handelsnamn Nocolyse One Shot menthe Marknadsomréde: EU

Nocolyse + menthe Marknadsomrdde: EU

Glosair 600 menthe Marknadsomrdde: EU
Godkdnnandenummer EU-0029752-0005 1-2

Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer | EG-nummer Innehdll (%)
Viteperoxid Verksamt 7722-84-1 231-765-0 12,0
imne

Silver Icke verksamt 7440-22-4 231-131-3 0,0017

amne

7.3.  Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik ssmmansittning fér varje enskild produkt

Handelsnamn Nocolyse One Shot nocodor Marknadsomrédde: EU

Nocolyse + nocodor Marknadsomrdde: EU

Glosair 600 nocodor Marknadsomrdde: EU
Godkannandenummer EU-0029752-0006 1-2

Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer | EG-nummer Innehdll (%)
Viteperoxid Verksamt 7722-84-1 231-765-0 12,0
amne

Silver Icke verksamt 7440-22-4 231-131-3 0,0017

amne
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META-SPC 3

1. META-SPC 3 ADMINISTRATIV INFORMATION

1.1. Meta-SPC 3 identitetsbeteckning

Bendmning

Oxy’Pharm H,0, 7.9 %

1.2.  Tilldgg till registreringsnummer

Nummer

1-3

1.3.  Produkttyp(er)

Produkttyp(er)

PT 02 - Desinfektionsmedel och algicider som inte dr avsedda
att anvandas direkt pd méanniskor eller djur
PT 04 - Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och

djurfoder

2. META-SPC 3 SAMMANSATTNING

2.1.  Kvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 3

Trivialnamn

IUPAC-namn

Funktion

CAS-nummer

EG-nummer

Innehdll (%)

Minst

Hogst

Viteperoxid

Verksamt amne

7722-84-1

231-765-0

7,9

7,9

2.2.  Typ(er) av formulering av meta-SPC 3

Formulering(ar)

AL - Ovriga vitskor

3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 3

Faroangivelse

Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Skyddsangivelse

Tvitta hinderna grundligt efter anvindning.

Anvind 6gonskydd.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i
flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar ltt.

Fortsitt att skolja.

Vid bestdende dgonirritation: Sok lakarhjalp.
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4. TILLATEN ANVANDNING/TILLATNA ANVANDNINGAR AV META-SPC 3

4.1.  Bruksanvisning

Tabell 3.

Anvindning # 1 - Anvindning 3.1: Desinfektion av hirda ytor genom dimning med 7,9 % viteperoxid (FHP)

Produkttyp PT 02 - Desinfektionsmedel och algicider som inte 4r avsedda
att anvandas direkt pd méanniskor eller djur

En exakt beskrivning av den godkdnda
anvindningen, om det ér relevant

Mélorganism(er) (inklusive utvecklingsstadium) Vetenskapligt namn: -
Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium:

Vetenskapligt namn: -
Svenskt namn: Jast
Utvecklingsstadium: -

Vetenskapligt namn: -
Svenskt namn: Bakteriesporer
Utvecklingsstadium: -

Vetenskapligt namn: -
Svenskt namn: Mykobakterier
Utvecklingsstadium: -

Vetenskapligt namn: -
Svenskt namn: Virus
Utvecklingsstadium: -

Vetenskapligt namn: -
Svenskt namn: Svamp
Utvecklingsstadium: -

Anvindningsomrade Inomhus

Rumdesinfektion genom dimning med viteperoxid (FHP) for

rumsvolymer mellan 4 och 150 m®. Det involverar

desinfektion av harda icke-pordsa ytor pé utrustning och

material (frutom medicintekniska produkter) i rummet som

behandlas:

— sjukhus och kliniker,

— laboratorier for forskning och analys (inklusive P3-labo-
ratorier och renrum)

— halsovardstransport,

— likemedelsindustri,

— industriella tvittinrattningar,

— tandkirurgi och implantologiska centra

— transportfordon

— hotell,

— restauranger,

— skolor,

— forskolor,

— veterindrkliniker.

Appliceringsmetod Metod: Dimning

Detaljerad beskrivning:
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Produkten ir en bruksfirdig produkt som placeras i en
apparat. Denna apparat skapar automatiskt dimma av
biocidprodukten i det stingda utrymmet eller rummet dér
desinfektion utfors, utan anvindare eller andra personer
ndrvarande.

Dosering(ar) och frekvens Dosering:

— Bakterie-, jdst-, svamp-, spor- och virusdodande aktivitet:
5 ml produkt/m® och 2 h kontakttid.

— Mykobakteriedodande aktivitet (log-reducering > 4): 7 ml
produkt/m?® och 2 h kontakttid.

Droppstorlek: 1-15 um
Spédning (%): -

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Utfor desinfektion av rum och utrustning sa ofta som krévs
enligt det implementerade hygienprotokollet.

Anvindarkategori(er) Yrkesmissig anvindare

Forpackningsstorlekar och forpackningsmaterial 1) HDPE, vit (icke-transparent) flaska pa 1 liter med ett ven-
tilerande skruvlock.

2) HDPE, gré (icke-transparent) engangsflaska pa 2 liter.

3) HDPE, vit (icke-transparent) dunk pé 5 liter (pafyllnads-
forpackning).

4) HDPE, vit (icke-transparent) dunk pé 20 liter.

4.1.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Ytor maste rengoras innan desinfektion. Produkten dr bruksfirdig och ska anvindas utan att spadas ut. Produkten ar
utformad f6r utrustning som Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Nocomax Easy/Glosair. Lis bruksanvis-
ningarna innan anviandning. Anvind enligt foljande protokoll:

— Bakterie-, jist-, svamp-, spor- och virusdodande aktivitet: 5 ml produkt/m’® och 2 h kontakttid.
— Mykobakteriedodande aktivitet (log-reducering > 4): 7 ml produkt/m’ och 2 h kontakttid.
Droppstorlek: 1-15 pm
Relativ fuktighet: 25-75 %
Temperatur: rumstemperatur
Respektera kontakttiden. Kontakttiden borjar nir den nédvindiga méingden av produkten finns i rummet.
Anvindaren ska alltid utfora en mikrobiologisk validering av desinfektionen i rummen dér desinfektion ska utforas

(eller i ett lampligt "standardrum” om tillimpligt) med den utrustning som ska anvindas. Efter det kan ett protokoll
for desinfektion av dessa rum upprittas och anvindas.

4.1.2. Anvéndningsspecifika riskbegransande dtgarder

Se de allminna bruksanvisningarna for anvindning av denna meta-SPC.
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4.2.

hjdlpen samt néddtgérder for att skydda miljén

Forsta hjilpen

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

VID FORTARING: Skélj munnen. Ge dryck, om exponerad person kan svilja. Framkalla inte krikning. Kontakta

GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

VID HUDKONTAKT: Tvitta huden med vatten. Om symtom uppkommer kontakta GIFTINFORMATIONS-

CENTRALEN.

VID KONTAKT MED OGON: Spola med vatten. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsitt spola i 5

minuter. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.
VID INANDNING: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN om symtom uppkommer.

Sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter

— Orsakar allvarlig 6gonirritation.

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

Se de allménna bruksanvisningarna for anvindning av denna meta-SPC.

Se de allménna bruksanvisningarna for anvindning av denna meta-SPC.

Bruksanvisning

Anvindning # 2 - Anvindning 3.3: Desinfektion av hirda ytor genom dimning med viteperoxid (FHP)

Tabell 4.

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

Produkttyp

PT 04 — Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och

djurfoder

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

Mélorganism(er) (inklusive utvecklingsstadium)

Vetenskapligt namn: -
Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: -

Vetenskapligt namn: -
Svenskt namn: Jast
Utvecklingsstadium: -

Vetenskapligt namn: -
Svenskt namn: Bakteriesporer
Utvecklingsstadium: -

Vetenskapligt namn: -
Svenskt namn: Mykobakterier
Utvecklingsstadium: -

Vetenskapligt namn: -
Svenskt namn: Virus
Utvecklingsstadium: -

Vetenskapligt namn: -
Svenskt namn: Bakteriofager
Utvecklingsstadium: -

Vetenskapligt namn: -
Svenskt namn: Svamp
Utvecklingsstadium: -
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Anvindningsomrade Inomhus

Rumdesinfektion genom dimning med véteperoxid (FHP) av
hdrda icke-pordsa ytor pa utrustning och material i rummet
som behandlas med en rumsstorlek pd mellan 4 och 150 m*:
— livsmedelsindustri,

— storkok

— restauranger.

Appliceringsmetod Metod: Dimning

Detaljerad beskrivning:

Produkten ar en bruksfirdig produkt som placeras i en
apparat. Denna apparat skapar automatiskt dimma av
biocidprodukten i det stingda utrymmet eller rummet dar
desinfektion utfors, utan anvindare eller andra personer
ndrvarande.

Dosering(ar) och frekvens Dosering:

— Bakterie-, bakteriofag-, jist-, svamp-, spor- och virusdo-
dande aktivitet: 5 ml produkt/m’® och 2 h kontakttid.

— Mykobakteriedodande aktivitet (log-reducering > 4): 7 ml
produkt/m?® och 2 h kontakttid.

Droppstorlek: 1-15 um

Spidning (%): —
Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Utfor desinfektion av rum och utrustning s ofta som kravs
enligt det implementerade hygienprotokollet.

Anvindarkategori(er) Yrkesmissig anvindare

Forpackningsstorlekar och forpackningsmaterial 1) HDPE, vit (icke-transparent) flaska pd 1 liter med ett ven-
tilerande skruvlock.

2) HDPE, gra (icke-transparent) engdngsflaska pa 2 liter.

3) HDPE, vit (icke-transparent) dunk pé 5 liter (pafyllnads-
forpackning).

4) HDPE, vit (icke-transparent) dunk pé 20 liter.

4.2.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Ytor maste rengoras innan desinfektion. Produkten ar bruksfirdig och ska anvindas utan att spadas ut. Produkten ar
utformad for utrustning som Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Nocomax Easy/Glosair. Lds bruksanvis-
ningarna innan anvindning. Anvind enligt foljande protokoll:

— Bakterie-, bakteriofag-, jast-, svamp-, spor- och virusdodande aktivitet: 5 ml produkt/m* och 2 h kontakttid.
— Mykobakteriedodande aktivitet: 7 ml produkt/m’ och 2 h kontakttid.

Droppstorlek: 1-15 pm

Relativ fuktighet: 25-75 %

Temperatur: rumstemperatur
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Respektera kontakttiden. Kontakttiden borjar ndr den nodviandiga mangden av produkten finns i rummet.
Anvindaren ska alltid utfora en mikrobiologisk validering av desinfektionen i rummen dir desinfektion ska utforas
(eller i ett lampligt "standardrum” om tillimpligt) med den utrustning som ska anvindas. Efter det kan ett protokoll
for desinfektion av dessa rum upprittas och anvindas.

4.2.2. Anvindningsspecifika riskbegransande dtgarder

Se de allménna bruksanvisningarna for anvindning av denna meta-SPC.

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

Forsta hjilpen

VID FORTARING: Skélj munnen. Ge dryck, om exponerad person kan svilja. Framkalla inte krikning. Kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

VID HUDKONTAKT: Tvitta huden med vatten. Om symtom uppkommer kontakta GIFTINFORMATIONS-
CENTRALEN.

VID KONTAKT MED OGON: Spola med vatten. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gir latt. Fortsitt spola i 5
minuter. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN

VID INANDNING: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN om symtom uppkommer.
Sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter

— Orsakar allvarlig 6gonirritation.

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

Se de allminna bruksanvisningarna for anvidndning av denna meta-SPC.

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

Se de allminna bruksanvisningarna for anvindning av denna meta-SPC.

5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER () FOR META-SPC 3

5.1.  Bruksanvisning

5.2.  Riskbegrinsande dtgirder

Under diffusionen ska rummet héllas stingt och far ej tilltrddas. Behandling ska utforas utan personer eller djur
ndrvarande.

Alla mellanrum i rummet (t.ex. fonsterkarmar) ddr dimma kan lacka ut ska titas innan diffusionen.

Inget tilltrade till det behandlade omrddet ska tillitas forrin koncentrationen av viteperoxid dr < 0,9 ppm
(1,25 mg/m’).

Den yrkesverksamma anvindaren far endast gd in i rummet vid nodsituationer ndr nivn av viteperoxid har fallit
under 36 ppm (50 mg/m’) med f6ljande obligatorisk personlig skyddsutrustning: Andningsskydd (RPE)
klassificerad enligt EN 14387, eller likvirdig, med en skyddsfaktor (APF) 40 (typ av RPE ska anges av innehavaren
av godkinnandet i produktinformationen) samt limplig skyddsutrustning (handskar klassificerade enligt den
europeiska standarden EN 374, eller likvirdig, ogonskydd enligt europeiska standarden EN ISO 16321, eller
likvirdig, skyddsoverall). Material for handskar och skyddsoverall ska anges av innehavaren av godkidnnandet i
produktinformationen. Se avsnitt 6 for fullstindiga titlar pd EN-standarder.

() Bruksanvisningar, riskreducerande dtgirder och andra anvindarriktlinjer i detta avsnitt giller {or alla tillitna anvindningar inom meta-
SPC 3.
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Maitutrustning ska anvindas for att sakerstlla att koncentrationen av viteperoxid har fallit under 0,9 ppm. Personer
utan skydd eller djur far tilltrdde till det behandlade rummet igen ndr koncentrationen av viteperoxid i luften har
fallit under 1,25 mg/m’ (0,9 ppm) eller ett ldgre, relevant nationellt referensvirde.

Personlig skyddsutrustning:

Anvind kemikaliebestindiga skyddsglasogon som f6ljder den europeiska standarden EN ISO 16321, eller likvardig,
for skydd av ogon vid tillblandning och péfyllning av produkten till forpackningen eller behéllaren som anvinds
direkt med dimningapparaten (till exempel Nocospray, Bio-sanitizer, Sanofog, Nocomax eller Nocomax Easy).

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

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

Nir behandlingen av avslutad ska oanvind produkt och forpackning kasseras i enlighet med lokala bestimmelser.
Anvind produkt fir spolas ned i kommunalt avlopp eller kasseras till godseldeponi beroende péd lokala
bestimmelser. Undvik utsldpp till en enskild avloppsreningsanldggning.

5.5.  Lagringsforhallanden och héllbarhetstid f6r produkten vid normala lagringsforhallanden
— Hallbarhet: 2 ér.

6. OVRIG INFORMATION
De fullstindiga titlarna for EN-standarder som ndmns i avsnitt 5.2 anges nedan:
EN 374 - Skyddshandskar mot [farliga] kemikalier och mikroorganismer
ENISO 16321 — Ogon- och ansiktsskydd for yrkesméssig anvindning
EN 14387 — Andningsskydd — Gasfilter och kombinationsfilter — Krav, provning, markning

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

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

Handelsnamn Nocolyse Food Marknadsomrdde: EU

Glosair 500 Marknadsomrade: EU

Godkinnandenummer EU-0029752-0007 1-3

Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer | EG-nummer Innehall (%)

Viteperoxid Verksamt 7722-84-1 231-765-0 7,9
amne
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