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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2023/1105
af 6. juni 2023

om meddelelse af EU-godkendelse af det enkelte biocidholdige produkt »Superficid express WIPES« 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 funktionsméde,

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

ud fra folgende betragtninger:

(1) Den 23. april 2019 indgav Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH en ansggning til Det Europziske Kemikalieagentur
(ragenturet«) i henhold til artikel 43, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 og artikel 4 i Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/2013 (%) om EU-godkendelse af det sammenfaldende enkelte biocidholdige
produkt, jf. artikel 1 i forordning (EU) nr. 414/2013, med betegnelsen »Superficid express WIPES« for produkttype
2 og 4, som beskrevet i bilag V til forordning (EU) nr. 528/2012. Ansegningen blev registreret under sagsnummer
BC-RLO51111-45 i registret over biocidholdige produkter (»registret«). Ansegningen indikerede ogsd ansegnings-
nummeret pd den tilsvarende referencefamilie af biocidholdige produkter »Knieler & Team Propanol Family, der
blev optaget i registret under sagsnummer BC-AQ050985-22.

(2)  Det sammenfaldende enkelte biocidholdige produkt »Superficid express WIPES« indeholder aktivstofferne propan-
1-ol og propan-2-ol, som er opfert pd EU-listen over godkendte aktivstoffer, jf. artikel 9, stk. 2, i forordning (EU)
nr. 528/2012, for produkttype 2 og 4.

(3)  Den 8. december 2021 indsendte agenturet en udtalelse til Kommissionen (}) samt udkastet til resumé af
egenskaberne for det biocidholdige produkt »Superficid express WIPES« i overensstemmelse med artikel 6 i
gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/2013.

(4) T udtalelsen konkluderes det, at de mulige forskelle mellem det sammenfaldende enkelte biocidholdige produkt og
det tilsvarende biocidholdige referenceprodukt er begranset til oplysninger, der kan @ndres administrativt i henhold
til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 354/2013 (), og at det sammenfaldende enkelte
biocidholdige produkt pad grundlag af vurderingen af den tilsvarende referencefamilie af biocidholdige produkter
»Knieler & Team Propanol Family«, og forudsat at det er i overensstemmelse med udkastet til resumé, opfylder de
betingelser, der er fastsat i artikel 19, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012.

(5)  Den 24. oktober 2022 fremlagde agenturet udkastet til resumé for Kommissionen pa alle officielle EU-sprog i
overensstemmelse med artikel 44, stk. 4, i forordning (EU) nr. 528/2012.

(6)  Kommissionen er enig i agenturets udtalelse og mener derfor, at der ber meddeles EU-godkendelse af det
sammenfaldende enkelte biocidholdige produkt »Superficid express WIPES«.

() EUTL 167 af 27.6.2012, s. 1.

() 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).

() ECHA's udtalelse af 8. december 2021 om »Superficid express WIPES¢, 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).


https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
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(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Biocidholdige
Produkter —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Der meddeles EU-godkendelse med godkendelsesnummer EU-0027676-0000 til Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH
hvad angdr tilgengeliggorelse pd markedet og anvendelse af det sammenfaldende enkelte biocidholdige produkt
»Superficid express WIPES« i overensstemmelse med resuméet af det biocidholdige produkts egenskaber, der er fastsat i
bilaget.

EU-godkendelsen gaelder fra den 27. juni 2023 indtil den 31. juli 2032.
Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 6. juni 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
Resumé af et biocidholdigt produkts egenskaber
Superficid express WIPES

Produkttype 2 — Produkter til desinfektionsmidler og algedrabende midler, som ikke er beregnet til
direkte anvendelse pd mennesker eller dyr (Desinfektionsmidler)

Produkttype 4 — Fadevarer og foderstoffer (Desinfektionsmidler)
Godkendelsesnummer: EU-0027676-0000

R4BP aktivnummer: EU-0027676-0000

1. ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

1.1.  Produktets handelsnavn(e)

Handelsnavn Superficid express WIPES
Bactesil Wipes

IPA Express Wipes
Twoalko Express Wipes
MicrobaX Express Wipes
Alkodes Express Wipes
Septokil Express Wipes
Mastersept Express Wipes
Descoficid Wipes
Bactoficid Express Wipes
Supergerm Express Wipes
Superdes Express Wipes
APESIN express F wipes

1.2. Godkendelsesindehaver

Godkendelsesindehaverens navn og adresse | Navn Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH

Adresse Kaiser-Wilhelm-Str. 133, 12247 Berlin Tyskland
Godkendelsesnummer EU-0027676-0000
R4BP aktivaummer EU-0027676-0000
Godkendelsesdato 27.juni 2023

Godkendelsens udlgbsdato

31.juli 2032

1.3.  Producent(er) af produktet

Producentens navn

Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH,

Producentens adresse

Kaiser-Wilhelm-Str. 133, 12247 Berlin Tyskland

Placering af produktionsanlag

Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH, Kaiser-Wilhelm-Str. 133, 12247

Berlin Tyskland

AFP. Antiseptica Forschungs- und Produktionsgesellschaft mbH, Otto-

Brenner-Strafe 16-18, 21337 Liineburg Tyskland
Sterisol AB, Kronoidngsgatan 3, S 59223 Vadstena Sverige
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1.4.  Producent(er) af aktivstoffet (aktivstofferne)
Aktivstof propan-1-ol
Producentens navn 0Q Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH)
Producentens adresse Rheinpromenade 4a, 40789 Monheim am Rhein Tyskland
Placering af produktionsanlag OQ Chemicals Corperation (formerly Oxea Coperation), 2001 FM 3057 TX,
77414 Bay City USA
Aktivstof propan-1-ol
Producentens navn BASF SE
Producentens adresse Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen Tyskland
Placering af produktionsanlag BASE SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen Tyskland
Aktivstof propan-2-ol
Producentens navn INEOS Solvent Germany GmbH
Producentens adresse Romerstrasse 733, 47443 Moers Tyskland
Placering af produktionsanlag INEOS Solvent Germany GmbH, Romerstrasse 733, 47443 Moers Tyskland
INEOS Solvent Germany GmbH, Shamrockstrasse 88, 44623 Herne
Tyskland
2. PRODUKTETS SAMMENS ATNING OG FORMULERING
2.1.  Kvalitative og kvantitative oplysninger om produktets sammensatning
Almindeligt navn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
propan-1-ol Aktivstof 71-23-8 200-746-9 14,3
propan-2-ol Aktivstof 67-63-0 200-661-7 63,14
2.2.  Formuleringstype
AL — Oplesning til brug ufortyndet
3. FARES £TNINGER OG SIKKERHEDSS £TNINGER

Faresatninger Meget brandfarlig vaeske og damp.

Forarsager alvorlig ejenskade.

Kan fordrsage slgvhed eller svimmelhed.

Gentagen kontakt kan give ter eller revnet hud.
Sikkerhedssatninger Holdes vack fra varme, varme overflader, gnister, dben ild og andre

antendelseskilder. — Rygning forbudt.
Hold beholderen tat lukket.
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Undga indanding af damp.

Brug kun udenders eller i et rum med god udluftning.

Ring omgaende til GIFTLINJEN eller lege.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gores let. Fortsat skylning.
Opbevares pd et godt ventileret sted. Opbevares koligt.

VED INDANDING:Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at
vejrtreekningen lettes.

Opbevares under las.

Indholdet bortskaffes i et godkendt affaldsindsamlingssted.

4, GODKENDT(E) ANVENDELSE(R)

4.1. Brugbeskrivelse

Tabel 1.

Brug # 1 — brugsklart desinfektionsmiddel til hirde, ikke-porese sma overflader, vidservietter

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

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af | Ikke relevant.
den godkendte anvendelse

Maélorganisme(r) (herunder Videnskabeligt navn: ingen data
udviklingsstadie) Almindeligt navn: bakterier
Udviklingsstadie: ingen data
Videnskabeligt navn: ingen data
Almindeligt navn: Geer
Udviklingsstadie: ingen data
Videnskabeligt navn: ingen data
Almindeligt navn: indhyllede vira
Udviklingsstadie: ingen data

Anvendelsesomrade Indenders

Sundhedsfaciliteter og medicinal- og kosmetikindustrien, patientnzre
omgivelser, arbejdsomréader/arbejdsborde, generelt udstyr (undtagen
overflader med fodevarekontakt): desinfektion af harde/ikke-porese smé
overflader.

Kun til professionel brug.

Anvendelsesmetode(r) Metode: Manuel applikation

Detaljeret beskrivelse:

Brugsklar overfladedesinfektion vadservietter stuetemperatur (20 = 2 °C).
Den overflade, der skal desinficeres, afterres og fugtes med en tilstrackkelig
mengde af produktet, sd der sikres fuld daekning.

Anvendelsesmeangde(r) og hyppighed | Anvendelseshyppighed: Minimum eksponeringstid: til bekaempelse af
bakterier, geersvampe og kappebzrende vira: 60 sek.; Gor overfladen helt
vad.

Fortynding: brugsklart produkt

Antal og timing for ansegning:

En rimelig hyppighed af desinfektion pd en patients stue er 1-2 gange om
dagen. Det maksimale antal paferinger er 6 pr. dag. Det er ikke nedvendigt at
tage hgjde for sikkerhedsintervaller mellem paforingerne.
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Brugerkategori(er) Industrial

professionel
Pakningssterrelser og Dispenser af PE-kompositfolie med paskruet PE-haette, 100 PP/PE-servietter.
emballagemateriale

4.1.1. Brugsanvisning for brugere

Overflader skal altid vaere synligt rene for desinfektion. Det maksimale antal péferinger er 6 pr. dag.

4.1.2. Brugsspecifikke risiko reducerende foranstaltninger

Se generel brugsanvisning om brug.
4.1.3. Specifikt anvendelsesformdl, oplysningerne om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner og
nodforanstaltninger for at beskytte miljoet

Se generel brugsanvisning om brug.

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

Se generel brugsanvisning om brug.

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

Se generel brugsanvisning om brug

4.2.  Brugbeskrivelse

Tabel 2.

Brug # 2 — brugsklart desinfektionsmiddel til hirde, ikke-porese sma overflader, vidservietter

Produkttype PT04 - Fedevarer og foderstoffer

Hvis relevant, nejagtig beskrivelse af | Ikke relevant.
den godkendte anvendelse

Maélorganisme(r) (herunder Videnskabeligt navn: ingen data
udviklingsstadie) Almindeligt navn: bakterier
Udviklingsstadie: ingen data
Videnskabeligt navn: ingen data
Almindeligt navn: Geer
Udviklingsstadie: ingen data

Anvendelsesomrade Indenders

Sundhedsfaciliteter og i fedevareindustrien, patientnare omgivelser,
tilberedning og hdndtering af fedevarer i kekkener/restauranter:
desinfektion af hirde[ikke-porese sma overflader.

Kun til professionel brug.

Anvendelsesmetode(r) Metode: Manuel applikation

Detaljeret beskrivelse:

Brugsklar overfladedesinfektion vadservietter stuetemperatur (20 = 2 °C).
Den overflade, der skal desinficeres, aftorres og fugtes med en tilstraekkelig
meangde af produktet, sd der sikres fuld daekning.
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Anvendelsesmangde(r) og hyppighed | Anvendelseshyppighed: Minimum eksponeringstid: til kontrol af bakterier
og gersvampe ved 20 °C: 60 sek.; Gor overfladen helt vad.
Fortynding: brugsklart produkt
Antal og timing for ansggning:
Produkterne kan bruges lige sd ofte som nedvendigt. En rimelig hyppighed i
kokkener er 1-2 gange om dagen. Det er ikke ngdvendigt at tage hejde for
sikkerhedsintervaller mellem péferingerne.
Brugerkategori(er) Industrial
professionel
Pakningssterrelser og Dispenser af PE-kompositfolie med paskruet PE-haette, 100 PP/PE-servietter.
emballagemateriale
4.2.1. Brugsanvisning for brugere
Overflader skal altid veere synligt rene for desinfektion.
4.2.2. Brugsspecifikke risiko reducerende foranstaltninger
Se generel brugsanvisning om brug.
4.2.3. Specifikt anvendelsesformdl, oplysningerne om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner og
nodforanstaltninger for at beskytte miljoet
Se generel brugsanvisning om brug.
4.2.4. Specifikt anvendelsesformal, de instrukser for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
Se generel brugsanvisning om brug.
4.2.5. Specifikt anvendelsesformal, de betingelser for opbevaring og holdbarhed af produktet under normale betingelser for opbevaring
Se generel brugsanvisning om brug.
5. GENERELLE ANVISNINGER TIL BRUG (})
5.1.  Brugsanvisning
Kun til professionel brug.
Ved vadservietter skal pakken forsegles igen efter dbning.
5.2.  Risiko reducerende foranstaltninger
Opbevares utilgeengeligt for born.
Undgé kontakt med gjnene.
5.3.  Ferstehjelpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger for at beskytte miljoet ved risiko for direkte eller

indirekte effekter

Generelt om forstehjelp: Flyt den bererte person vak fra det forurenede omrdde. Seg legehjlp i tilfelde af
utilpashed. Vis om muligt dette ark.

HVIS DET INDANDES: Flyt til et sted med frisk luft, og serg for, at den bererte person hviler i en stilling, der er
behagelig for vejrtraekningen. Ring til GIFTLINJEN eller en laege.

HVIS DET KOMMER I KONTAKT MED HUDEN: Vask straks huden med rigeligt vand. Fjern derefter alt forurenet
tej, og vask det, for det bruges igen. Vask huden med vand i 15 minutter. Ring til GIFTLINJEN eller en laege.

(") Brugsvejledninger, risikobegransende foranstaltninger og andre instruktioner for anvendelse i henhold til dette afsnit galder for alle
godkendte anvendelser.
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5.4.

5.5.

HVIS DET KOMMER I KONTAKT MED @JNENE: Skyl straks med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan gores let. Fortsat skylningen i mindst 15 minutter. Ring 112/ambulance for at fa

leegehjelp.
Information til sundhedspersonale/lege:

@jnene skal ogsa skylles gentagne gange pa vej til laegen, hvis de udsattes for alkaliske kemikalier (pH > 11), aminer
og syrer som eddikesyre, myresyre eller propionsyre.

HVIS DET INDTAGES: Skyl straks munden. Giv noget at drikke, hvis den udsatte person er i stand til at synke.
Fremkald IKKE opkastning. Ring 112/ambulance for at fa leegehjeelp.

Forholdsregler ved utilsigtet udslip: Stop laekagen, hvis det er sikkert at gore det. Fjern anteendelseskilder. Veer sarlig
forsigtig for at undgd statisk elektricitet. Ingen dben ild. Rygning forbudt. Forhindr adgang til kloakker og vand til
offentlig brug. After med et absorberende materiale (f.eks. en klud). Opsug spildt vaske med inaktive faste stoffer,
sdsom ler eller diatomit, s hurtigt som muligt. Fjern med en mekanisk fremgangsmédde (fejning, skovlning).
Bortskaffes i overensstemmelse med relevante lokale bestemmelser.

Sikkerhedsinstruktion ang. affaldshindtering af produkt og emballage

Bortskaffelse skal ske i henhold til myndighedernes anvisninger. Md ikke temmes i afleb. M ikke bortskaffes
sammen med husholdningsaffald. Indholdet/beholderen bortskaffes pd et autoriseret indsamlingssted. Teom
emballagen helt for bortskaffelse. Nar beholderen er helt tom, kan den genbruges som enhver anden emballage.

Opbevaringsregler for lagring af produktet under normale omstandigheder.

Holdbarhed: 24 maneder

Opbevares pd et tort, keligt og godt ventileret sted. Hold beholderen teet lukket. Ma ikke udsaettes for direkte sollys.
Anbefalet opbevaringstemperatur: 0-30 °C

M ikke opbevares ved temperaturer under 0 °C

M4 ikke opbevares i narheden af fedevarer, drikkevarer og foderstoffer. Holdes vaek fra breendbart materiale.

ANDRE OPLYSNINGER
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