7.6.2023 Utedni véstnik Evropské unie L 147/103
PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/1109
ze dne 6. Cervna 2023
o udéleni povoleni Unie pro jednotlivy biocidni p¥ipravek ,,APESIN Spray“ v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouZivdni (), a zejména na ¢l. 44 odst. 5 prvni pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto diivodim:

(1)

Dne 23. dubna 2019 pfedlozila spolecnost Tana-Chemie GmbH Evropské agentufe pro chemické litky (déle jen
,agentura®) v souladu s ¢l. 43 odst. 1 nafizeni (EU) & 528/2012 a ¢lankem 4 provadéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 414/2013 (3 zddost o povoleni Unie pro stejny jednotlivy biocidni piipravek, jak je uveden v ¢lanku 1
uvedeného nafizeni, s ndzvem ,APESIN Spray“, ktery je typem piipravku 2 a 4, jak jsou popsdny v priloze
V nafizenf (EU) ¢. 528/2012. Zddost byla zaznamendna v registru biocidnich pifpravki (déle jen ,registr) pod
¢islem BC-PT051116-21. V zddosti byla rovnéz zminéna zadost tykajici se pFislusné referen¢ni kategorie biocidnich
piipravkd ,Knieler & Team Propanol Family*, kterd byla v registru zaznamendna pod ¢islem BC-AQ050985-22.

Stejny jednotlivy biocidni piipravek ,APESIN Spray* obsahuje jako G¢inné litky propan-1-ol a propan-2-ol, které
jsou zafazeny na seznam schvélenych acinnych latek vypracovany na trovni Unie, na néjz se odkazuje v ¢l. 9
odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012, pro typy piipravki 2 a 4.

Dne 8. prosince 2021 predlozila agentura v souladu s ¢lankem 6 provddéciho nafizeni (EU) ¢. 414/2013 Komisi
stanovisko () a ndvrh souhrnu vlastnosti biocidniho ptipravku (ddle jen ,souhrn vlastnosti ptipravku) pro
piipravek ,APESIN Spray*“.

Stanovisko obsahuje zdvér, ze navrhované rozdily mezi stejnym jednotlivim biocidnim pfipravkem a piislusnym
referen¢nim biocidnim pfipravkem se tykaji pouze informaci, jez mohou podléhat administrativni zméné v souladu
s provadécim nafizenim Komise (EU) €. 354/2013 (¥), a Ze na zdkladé posouzeni pfislusné referen¢ni kategorie
biocidnich ptipravki ,Knieler & Team Propanol Family” a s vyhradou shody s ndvrhem souhrnu vlastnosti
piipravku spliiuje tento stejny jednotlivy biocidni piipravek podminky stanovené v ¢l. 19 odst. 1 nafizeni (EU)
¢. 528/2012.

Dne 20. fijna 2022 agentura pfedala Komisi ndvrh souhrnu vlastnosti pfipravku ve vSech tfednich jazycich Unie
v souladu s ¢l. 44 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Komise souhlasi se stanoviskem agentury a domniva se tedy, Ze je vhodné udélit povoleni Unie pro stejny jednotlivy
biocidni pfipravek , APESIN Spray*“.

Ut. vést. L. 167, 27.6.2012, 5. 1.

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 414/2013 ze dne 6. kvétna 2013, kterym se stanovi postup pro povolovéni stejnych biocidnich
piipravké v souladu s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Uf. vést. L 125, 7.5.2013, s. 4).

Stanovisko agentury ECHA k pfipravku ,APESIN Spray“ ze dne 8. prosince 2021, hittps://echa.europa.euopinions-on-union-
authorisation.

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 354/2013 ze dne 18. dubna 2013 o zméndch biocidnich piipravkii povolenych podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Ut. vést. L 109, 19.4.2013, s. 4).


https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
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(7)  Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni ptipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Spole¢nosti Tana-Chemie GmbH se s ¢islem povoleni EU-0027671-0000 udéluje povoleni Unie pro dodavéni jednotlivého
biocidniho p¥ipravku , APESIN Spray“ na trh a jeho pouZivani, a to v souladu se souhrnem vlastnosti biocidniho ptipravku

uvedenym v piiloze.

Povoleni Unie je platné ode dne 27. ¢ervna 2023 do dne 31. Cervence 2032.
Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 6. ¢ervna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Souhrn vlastnosti biocidniho pfipravku
APESIN Spray
Typ pfipravku 2 — Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jeZ nejsou uréeny k pouZziti u clovéka nebo
zvifat (dezinfek¢ni prostfedky)
Typ ptipravku 4 — Oblast potravin a krmiv (dezinfekéni prostiedky)
Cislo povoleni: EU-0027671-0000
Cislo zdznamu v registru R4BP: EU-0027671-0000
1. ADMINISTRATIVNI INFORMACE
1.1. Obchodni ndzev (ndzvy) pfipravku
Obchodni ndzev APESIN Spray
APESIN spray F
APESIN flex F
APESIN flex
APESIN express F
APESIN express
1.2.  Drzitel povoleni
Jméno (ndzev) a adresa drzitele povoleni Jméno tana-Chemie GmbH
(nazev)
Adresa Rheinallee 96, 55120 Mainz Némecko
Cislo povoleni EU-0027671-0000
Cislo zdznamu v registru R4BP EU-0027671-0000
Datum udéleni povoleni 27. ¢ervna 2023
Datum skoncent platnosti povoleni 31. cervence 2032
1.3.  Vyrobce (vyrobci) pfipravku
Jméno vyrobce tana-Chemie GmbH
Adresa vyrobce Rheinallee 96, 55120 Mainz Némecko
Umisténi vyrobnich zdvoda Werner & Mertz GmbH & Co KG, Neualmerstr. 13, 5400 Hallein Rakousko
Werner & Mertz GmbH, Rheinallee 96, 55120 Mainz Némecko
1.4.  Vyrobce(i) G¢inné litky | dc¢innych litek

Ucinna latka propan-1-ol

Jméno vyrobce 0OQ Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH)

Adresa vyrobce Rheinpromenade 4a, 40789 Monheim am Rhein Némecko




L 147/106 Utedni véstnik Evropské unie 7.6.2023
Umisténi vyrobnich zdvoda 0OQ Chemicals Corperation (formerly Oxea Coperation), 2001 FM 3057 TX,
77414 Bay City Spojené stity
Ucinna litka propan-1-ol
Jméno vyrobce BASF SE
Adresa vyrobce Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen Némecko
Umisténi vyrobnich zdvod BASE SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen Némecko
Ucinnd litka propan-1-ol
Jméno vyrobce SASOL Chemie GmbH & Co. KG
Adresa vyrobce Secunda Chemical Operations, Sasol Place, 50 Katherine Street, 2090
Sandton Jizn{ Afrika
Umisténi vyrobnich zdvoda Secunda Chemical Operations, PDP Kruger Street, 2302 Secunda JiZn{
Afrika
Ucinnd litka propan-2-ol
Jméno vyrobce INEOS Solvent Germany GmbH
Adresa vyrobce Romerstrasse 733, 47443 Moers Némecko
Umisténi vyrobnich zdvod INEOS Solvent Germany GmbH, Romerstrasse 733, 47443 Moers Némecko
INEOS Solvent Germany GmbH, Shamrockstrasse 88, 44623 Herne
Némecko
2. SLOZENI PRIPRAVKU A JEHO TYP SLOZEN{
2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni p¥ipravku
Obecny ndzev Nézev podle Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
y IUPAC
propan-1-ol ucinnd latka 71-23-8 200-746-9 25,0
propan-2-ol G¢innd latka 67-63-0 200-661-7 40,0
2.2.  Typ slozeni pfipravku
AL - Jakakoliv jind kapalina
3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Standardni véty o nebezpe¢nosti

Horlavé kapalina a péry.
Zptisobuje vazné poskozeni odi.

MtiZe zptsobit ospalost nebo zdvraté.
Opakovand expozice muize zptisobit vysuseni nebo popraskani kize.




7.6.2023 Utedni véstnik Evropské unie L 147107

Pokyny pro bezpe¢né zachazeni Chraiite pied teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi
zdroji zapéleni. — Zakaz koufeni.

Uchovévejte obal tésné uzavieny.

Zamezte vdechovéni par.

Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe vétranych prostorach.

Pouzivejte ochranné bryle.

PRI VDECHNUTI:Pfeneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadiiujici dychani.

PRI ZASAZENT OCI:Nékolik minut opatrné oplachujte vodou.Vyjméte
kontaktni ¢o¢ky, jsou-li nasazeny a pokud je lze vyjmout snadno. Pokracujte
ve vyplachovani.

Okamyité volejte TOXIKOLOGICKE STREDISKO nebo lékaf.

Skladujte na dobfe vétraném misté.Uchovavejte v chladu.

Skladujte uzamcené.

Odstranite obal schvélené sbérné misto odpadil.

4, POVOLENE(A) POUZITI

4.1. Popis pouziti

Tabulka 1.

Pouziti # 1 — dezinfekce tvrdych, neporéznich malych povrchit RTU, kapalina

Typ ptipravku Typ piipravku 02 - Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou uréeny
k pouziti u clovéka nebo zvifat (Dezinfekéni prostiedky)

V piipadé potieby uved'te pfesny Neni relevantni.
popis povoleného pouziti

Cilovy organismus (cilové organismy) | Latinsky ndzev: Zddné informace

(v€etné vyvojového stadia) Obecny nézev: Bakterie

Vyvojové stadium: Zadné informace

Latinsky ndzev: Zadné informace

Obecny nézev: Kvasinky

Vyvojové stadium:

Latinsky ndzev: Zddné informace

Obecny nézev: virti (omezené spektrum virucidni aktivity)
Vyvojové stadium: Zadné informace

Oblast pouziti Vnitini

zdravotnickd zafi{zeni a farmaceuticky a kosmeticky pramysl, napt. okoli
pacienta, pracovi§té, obecné vybaveni (kromé povrchi pfichdzejicich do
styku s potravinami):

dezinfekce tvrdych, neporéznich malych povrchi.

Pouze pro profesiondln{ pouZiti.

Metoda(y) aplikace Metoda: Ruéni aplikace

Podrobny popis:

Povrchovy dezinfekéni prostfedek pfipraveny k pouziti pfi pokojové teploté
(20 £2°0).

Cely dezinfikovany povrch je tfeba navlh¢it vylitim nebo postfikem z kratké
vzdalenosti a nasledné dukladné otfit ubrouskem. Mnozstvi vyrobku by
mélo byt dostate¢né (max. 50 ml/m?) na to, aby povrch ztistal béhem doby
kontaktu vlhky.
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Aplikacni ddvka (davky) a Cetnost Mira aplikace: Minimélni doba expozice: ¢ pro kontrolu bakterif, kvasinek
a obalenych virti: 60 s * pro kontrolu viri (omezené spektrum virucidn{
aktivity): 5 min
Redéni (%): ptipravek k piimému pouziti
Pocet a nacasovani aplikace:
Rozumnd frekvence dezinfekce v pokoji pacienta je 1-2 za den. Maximéln{
pocet aplikaci je 6 za den. Mezi jednotlivymi aplikacemi nenf tfeba
dodrzovat zadné bezpecnostni intervaly.
Kategorie uZivateldl pramyslovy
profesionél
Velikost baleni a obalovy materidl 100, 500, 750 a 1 000 ml v prihledné/bilé vysokohustotni polyethylen
(HDPE) lahvi s vyklopnym uzévérem z polypropylen (PP) (pfislusenstvi:
Sroubovaci uzavér z PP se stiikaci hlavou);
5000 ml v pruhlednych/bilych HDPE kanystrech se sroubovacim vickem
z HDPE.
4.1.1. Ndvod k danému zpiisobu pouZiti
Pred dezinfekei je vzdy tieba povrch ocistit. Maximdlni pocet aplikaci je 6 za den.
4.1.2. Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zpiisobu pouZiti
Viz obecné pokyny pro pouziti
4.1.3. Udaje o pravdépodobnych piimyich nebo nepfimyich ticincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu
Zivotniho prostiedi pro dany zpiisob pouziti
Viz obecné pokyny pro pouZiti
4.1.4. Pokyny pro bezpecné zneskodnéni p¥ipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti
Viz obecné pokyny pro pouZiti
4.1.5. Podminky skladovdni a doba pouZitelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti
Viz obecné pokyny pro pouZiti
4.2.  Popis pouZiti

Tabulka 2.

Pouziti # 2 — dezinfekce tvrdych, neporéznich malych povrchi RTU, kapalina

Typ ptipravku

Typ piipravku 04 - Oblast potravin a krmiv (Dezinfekéni prostiedky)

V piipadé potieby uved'te pfesny
popis povoleného pouziti

Neni relevantni.

Cilovy organismus (cilové organismy)
(véetné vyvojového stadia)

Latinsky ndzev: Zddné informace
Obecny nézev: Bakterie

Vyvojové stadium: Zddné informace
Latinsky nazev: Z4dné informace
Obecny nézev: Kvasinky

Vyvojové stadium: Zddné informace
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Oblast pouziti Vnitin{
zdravotnickd zafizen{ a potravindfsky primysl, napf. pfiprava pokrmi
a manipulace s nimi v kuchyni/restauraci: dezinfekce tvrdych, neporéznich
malych povrchd.
Pouze pro profesiondln{ pouziti.
Metoda(y) aplikace Metoda: Ru¢ni aplikace
Podrobny popis:
Povrchovy dezinfekéni prostiedek pripraveny k pouZiti pti pokojové teploté
(20 +2 °C).
Cely dezinfikovany povrch je tieba navlhéit vylitim nebo postiikem z kratké
vzdélenosti a ndsledné dikladné otfit ubrouskem. MnoZzstvi ptipravku by
mélo byt dostate¢né (max. 50 ml/m? na to, aby povrch ztistal béhem doby
kontaktu vlhky.
Aplikac¢ni ddvka (ddvky) a Cetnost Mira aplikace: Minimdlni doba expozice: pro kontrolu bakterii a kvasinek pfi
20°C: 60's
Redeéni (%): ptipravek k pfimému pouziti
Pocet a nacasovani aplikace:
Pripravek lze pouzivat tak Casto, jak je tfeba. V kuchynich je rozumnd
frekvence 1-2 za den. Mezi jednotlivymi aplikacemi nenf tfeba dodrzovat
7adné bezpecnostni intervaly.
Kategorie uzivateld pramyslovy
profesiondl
Velikost baleni a obalovy materidl 100, 500, 750 a 1 000 ml v prihledné/bilé vysokohustotni polyethylen
(HDPE) ldhvi s vyklopnym uzdvérem z polypropylen (PP) (ptislusenstvi:
Sroubovaci uzdvér z PP se stiikaci hlavou);
5000 ml v prihlednych/bilych HDPE kanystrech se $roubovacim vickem
z HDPE.
4.2.1. Ndvod k danému zpiisobu pouZiti
Pred dezinfekei je vzdy tieba povrch oéistit.
4.2.2. Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zpiisobu pouZiti
Viz obecné pokyny pro pouZiti
4.2.3. Udaje o pravdépodobnych ptimyich nebo nepfimyich ticincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu
Zivotniho prostredi pro dany zptisob pouZiti
Viz obecné pokyny pro pouziti
4.2.4. Pokyny pro bezpectné zneskodnéni pFipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti
Viz obecné pokyny pro pouziti
4.2.5. Podminky skladovdni a doba pouZitelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecné pokyny pro pouziti
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5. OBECNA PRAVIDLA PRO POUZIVANT ()

5.1.  Pokyny pro pouzivini

Pouze pro profesiondlni pouziti.

5.2.  Opatieni ke zmirnéni rizika
Uchovévejte mimo dosah déti.

Pfi manipulaci s piipravkem je povinné pouzivat ochranu oéi.

5.3.  Udaje o pravdépodobnych piimych nebo neptimych déincich, pokyny pro prvni pomoc a naléhavé
piipady
Obecné zdsady prvni pomoci: Odsuiite postizenou osobu od kontaminované oblasti. Pokud se necitite dobfe,
vyhledejte 1ékafskou pomoc. Pokud je to mozné, ukaZte tento list.

PRI VDECHNUTI: Dovedte postizenou osobu na Cerstvy vzduch a ponechte v klidu v poloze pohodIné pro dychéni.
Zavolejte TOXIKOLOGICKE STREDISKO nebo lékafe.

PRI KONTAKTU S POKOZKOU: Pokozku okamzité omyjte velkym mnozstvim vody. Poté odloite veskeré
kontaminované obleceni a pred dalsim pouzitim ho vyperte. Pokracujte v omyvéni pokozky vodou po dobu 15
minut. Zavolejte TOXIKOLOGICKE STREDISKO nebo lékate.

PRI ZASAZENI OCT: Thned nékolik minut vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a lze je
vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovdni nejméné 15 minut. Zavolejte na ¢islo 112[/155 a pozidejte
o lékatskou pomoc.

Informace pro zaméstnance zdravotni péce(lékate:

Oti je také tieba opakované vyplachovat i na cesté k 1ékafi, pokud dojde k zasazeni o¢i alkalickymi chemikaliemi
(pH > 11), aminy a kyselinami, jako je kyselina octovd, kyselina mravenci nebo kyselina propionova.

PRI POZITf: Okamzité vyplachnéte tsta. Pokud je postiZend osoba schopna polykat, dejte ji néeho napit.
NEVYVOLAVEJTE zvraceni. Zavolejte na ¢islo 112155 a pozddejte o lékarskou pomoc.

Opatieni v piipadé ndhodného dniku: Pokud je to bezpecné, zastavte Gnik. Odstraiite zdroje zapdleni. Dbejte
zvySené opatrnosti, abyste zabranili vzniku statického elektrického ndboje. Zakaz rozdélavani otevieného ohné.
Zékaz koufeni. Zabraiite vstupu do kanalizace a vefejnych vod. Otfete savym materidlem (napf. tkaninou). Rozlité
tekutiny nechte co nejdffve nasdknout do inertnich pevnych latek, naptiklad jilu nebo kfemeliny. Mechanicky je
odstraiite (ko3tétem, lopatou). Likvidaci provadgjte v souladu s piislusnymi mistnimi pfedpisy.

5.4. Pokyny pro bezpecnou likvidaci pfipravku a jeho obalu

Likvidaci je nutné provadét v souladu s oficidlnimi pfedpisy. Nevylévejte do kanalizace. Nelikvidujte spole¢né
s komundlnim odpadem. Zlikvidujte obsah/obal v autorizovaném sbérném misté. Ped likvidaci obal zcela
vyprazdnéte. Zcela prazdné nddoby lze recyklovat jako jakékoli jiné obaly.

5.5. Podminky skladovéni a doba trvanlivosti p¥ipravku pfi béZnych podminkdch skladovini
Doba pouzitelnosti: 24 mésict

Skladujte na suchém, chladném a dobfe vétraném misté. Uchovavejte obal tésné uzavieny. Chrante pted pFmym
slune¢nim svétlem.

Doporucend skladovaci teplota: 0-30 °C
Neskladujte pii teplotdch pod 0 °C.

Neskladujte v blizkosti potravin, ndpoji a krmiv pro zvifata. UdrZzujte mimo dosah hoflavych materidld.

6. DALSI INFORMACE

(") Navod k pouziti, opatieni ke zmirnéni rizik a jiné ndvody k pouziti uvedené v tomto oddile plati pro povolend pouZiti.
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