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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1073 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. janius 1.)

a ,Spray On wipes” egyedi biocid termék 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
szerinti uniés engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasdrdl és felhasznaldsdrél sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 44. cikke (5) bekezdésének elsG albekezdésére,

mivel:

(1) 2019. dprilis 23-dn a Laboratorium Dr. Deppe GmbH az 528/2012/EU rendelet 43. cikke (1) bekezdésével és
a 414/2013/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () 4. cikkével osszhangban kérelmet nydjtott be az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokséghez (a tovdbbiakban: Ugynokség) egy, az 528/2012/EU rendelet V. melléklete szerinti 2 és 4.
terméktipusba tartozo, ,Spray On wipes” elnevezésti, a 414/2013/EU végrehajtasi rendelet 1. cikke szerinti azonos
egyedi biocid termék unids engedélyezése irant. A kérelem BC-VA051119-47 iigyszamon keriilt bejegyzésre a
biocid termékek nyilvantartdsiba (a tovabbiakban: nyilvantartds). A kérelemben feltiintették a referenciaként
haszndlt rokon biocid termékesalddra (,Knieler & Team Propanol Family”) vonatkozé kérelem szdmat is, amely
BC-AQ050985-22 tigyszdmon keriilt bejegyzésre a nyilvantartasba.

(2) A ,Spray On wipes” azonos egyedi biocid termék hatéanyaga a propdn-1-ol és a propan-2-ol, amely a 2. és 4.
terméktipus tekintetében szerepel az engedélyezett hatbéanyagok 528/2012/EU rendelet 9. cikkének (2)
bekezdésében emlitett unis jegyzékében.

(3)  2021. december 8-4n az Ugynokség a 414/2013/EU végrehajtdsi rendelet 6. cikkének megfelelSen benydjtotta a
Bizottsdghoz véleményét (°) és a ,Spray On wipes” biocid termék jellemzdi osszefoglaldjanak (a tovdbbiakban: a
termék jellemzdinek osszefoglaldja) tervezetét.

(4)  Véleményében az Ugynokség arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az azonos egyedi biocid termék és a referenciaként
hasznélt rokon biocid termék kozotti javasolt eltérések olyan adatokra korlitozddnak, amelyek adminisztrativ
véltoztatds targyat képezhetik a 354/2013/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () szerint, valamint hogy a
referenciaként haszndlt ,Knieler & Team Propanol Family” rokon biocid termékesaldd értékelése alapjan és a termék
jellemzdi osszefoglaldjanak tervezetében foglaltaknak valé megfelelés esetén az azonos egyedi biocid termék teljesiti
az 528/2012/EU rendelet 19. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott feltételeket.

(5)  2022. oktéber 20-4n az Ugynokség az 528/2012[EU rendelet 44. cikke (4) bekezdésének megfelelSen az Uni6
valamennyi hivatalos nyelvén benytjtotta a Bizottsdghoz a termék jellemz&i 6sszefoglaléjanak tervezetét.

(6) A Bizottsdg egyetért az Ugynokség véleményével, ezért tigy {téli meg, hogy helyénvalé uniés engedélyt adni a ,Spray
On wipes” azonos egyedi biocid terméknek.

() HLL167.,2012.6.27., 1. 0.

() A Bizottsig 414/2013[EU végrehajtdsi rendelete (2013. mdjus 6.) az 528/2012[EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek
megfelelGen az azonos biocid termékek engedélyezésére szolgdlo eljdrds meghatdrozdsarol (HL L 125.,2013.5.7., 4. 0.).

() Az ECHA véleménye a ,Spray On wipes™rol, 2021. december 8., https:|/echa.europa.euopinions-on-union-authorisation

(*) A Bizottsdg 354/2013/EU végrehajtdsi rendelete (2013. dprilis 18.) az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének
megfelelGen engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol (HL L 109., 2013.4.19., 4. 0.).


https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
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(7) Az ebben a rendeletben el8irt intézkedések 6sszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé alland6 bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A Laboratorium Dr. Deppe GmbH EU-0027668-0000 engedélyszamon unids engedélyt kap a ,Spray On wipes” azonos
egyedi biocid terméknek a biocid termék jellemzGire vonatkozd, a mellékletben szerepld Gsszefoglaléval osszhangban

torténd forgalmazdsdra és felhaszndldsdra.

Az unids engedély 2023. junius 22-t61 2032. jilius 31-ig érvényes.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2023. jinius 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

A biocid termék jellemzdinek osszefoglal6ja
Spray On wipes

2. terméktipus — Nem kozvetleniil embereken vagy dllatokon valé felhaszndldsra szdnt fertStlenitGszerek és algdsodds elleni
szerek (FertStlenitGszerek)

4. terméktipus — Elelmiszer és takarmany kozelében haszndlt termékek (FertStlenitdszerek)
Engedélyszdm: EU-0027668-0000
R4BP eszkozszdm: EU-0027668-0000
1. ADMINISZTRATIV INFORMACIOK

1.1. A termék kereskedelmi neve(i)

Kereskedelmi név Spray On wipes

MyClean DS Tiicher plus
MyClean DS Flow Pack plus
MyClean DS Tiicher basic
MyClean DS Flow Pack basic
Medizid Rapid Pro Desinfektionstiicher
Medizid Rapid QF Pro Flowpack
Medizid Rapid Next Desinfektionstiicher
Medizid Rapid QF Next Flowpack
Bavicid Wipe

FAVORIT Wet Wipes Pro
FAVORIT Wet Wipes Classic
FAVORIT Wet Wipes Viruguard
FAVORIT Wet Wipes Pure
FAVORIT Wet Wipes Soft
FAVORIT Wet Wipes Premium
FAVORIT Wet Wipes zero
FAVORIT Wet Wipes Quick
FAVORIT Wet Wipes Maxi
FAVORIT Wet Wipes Protect
FAVORIT Wet Wipes universal
FAVORIT Wet Wipes Basic
FAVORIT Wet Wipes Basic QF
Immix Clean Pro Wipes

FAVORIT Wet Wipes Xtra
1.2. Engedélyes
Az engedélyes neve és cime Név Laboratorium Dr. Deppe GmbH
Cim Hooghe Weg 35, 47906 Kempen Németorszag
Engedélyszam EU-0027668-0000
R4BP eszkozszdm EU-0027668-0000
Az engedélyezés dituma 2023. jinius 22.

Az engedély 1éjératanak ddtuma 2032.7.31.
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1.3. A termék gydrtdja (gydrt6i)

A gyart6 neve

Laboratorium Dr. Deppe GmbH

A gyart6 cime

Hooghe Weg 35, 47906 Kempen Németorszdg

Gyartési helyek

Laboratorium Dr. Deppe GmbH, Hooghe Weg 35, 47906 Kempen
Németorszag

1.4. A hatéanyag(ok) gydrtoja/gydrt6i

Hatbanyag

Propdn-1-ol

A gyart6 neve

0OQ Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH)

A gyart6 cime

Rheinpromenade 4a, 40789 Monheim am Rhein Németorszag

Gyartasi helyek OQ Chemicals Corperation (formerly Oxea Coperation), 2001 FM 3057 TX,
77414 Bay City Egyesiilt Allamok
Hatéanyag Propén-1-ol

A gyart6 neve

BASF SE

A gyart6 cime

Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen Németorszag

Gyartési helyek

BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen Németorszdg

Hat6anyag

Propén-1-ol

A gyért6 neve

SASOL Chemie GmbH & Co. KG

A gyart6 cime

Secunda Chemical Operations, Sasol Place, 50 Katherine Street, 2090
Sandton Dél-Afrika

Gydrtisi helyek

Secunda Chemical Operations, PDP Kruger Street, 2302 Secunda Dél-Afrika

Hatbanyag

Propdn-2-ol

A gyart6 neve

Stockmeier Chemie GmbH & Co. KG

A gyart6 cime

Am Stadtholz 37, 33609 Bielefeld Németorszdg

Gyartasi helyek INEOS Solvent Germany GmbH, Romerstrasse 733, 47443 Moers
Németorszag
Hatéanyag Propén-2-ol

A gyért6 neve

Brenntag GmbH

A gyart6 cime

Stinnes-Platz 1, 45472 Miilheim an der Ruhr Németorszag

Gyartési helyek

Shell Nederland Raffinaderij B.V., 3196 KK Rottf;rdam—Pernis Hollandia
Exxon Mobil, LA 70805 Baton Rouge Egyesiilt Allamok
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2. ATERMEK OSSZETETELE ES A FORMULACIO TIPUSA

2.1. A termék mindségi és mennyiségi osszetétele

Trividlis név [UPAC-név Funkcié CAS-szdm EK-szdm Tartalom (%)
Propdn-1-ol Hatéanyag 71-23-8 200-746-9 14,925
Propan-2-ol Hatbanyag 67-63-0 200-661-7 44,73

2.2. Az elillitds tipusa

AL — Egyéb folyadék (fertStlenit8szerrel dtitatott torl6kendd)

3, FIGYELMEZTETO ES OVINTEZKEDESEKRE VONATKOZO MONDATOK

Figyelmeztet6 mondatok Fokozottan tiizveszélyes folyadék és g6z.

Stlyos szemkarosodast okoz.

Almossagot vagy szédiilést okozhat.

Ismétl6d6 expozicid a bér kiszdraddsat vagy megrepedezését okozhatja.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok Hét6, forrd felilletektdl, szikrdtdl, nyilt lingtdl és mds gytjtéforrdstdl tavol
tartandé. Tilos a dohdnyzés.

Az edény szorosan lezdrva tartando.
Keriilje a g6z6k belélegzését.
Kizdrélag szabadban vagy jol szell6z6 helyiségben hasznalhaté.

BELELEGZES ESETEN:Az érintett személyt friss levegére kell vinni és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon lélegezni.
SZEMBE KERULES ESETEN:Ovatos oblités vizzel tobb percen keresztiil.
Adott esetben kontaktlencsék eltdvolitasa, ha konnyen megoldhaté. Az
oblités folytatdsa. ) )

Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ [orvoshoz.

Jol szell6z6 helyen taroland6.Hiivos helyen tartando.

Elzédrva tarolandé.

A edény elhelyezése hulladékként: engedéllyel rendelkezd hulladékgytijtd
ponton kell elhelyezni..

4. ENGEDELYEZETT FELHASZNALAS(OK)

4.1. A felhaszndlds leirdsa

1 tabldzat. # 1 — kemény, nem pordzus kis feliilet fertStlenitése — RTU torl6kendGk haszndlata

Terméktipus 02. terméktipus — Nem kozvetleniil embereken vagy dllatokon val6
felhasznaldsra szant fertGtlenit@szerek és algdsodas elleni szerek
(fertStlenitGszerek)

Az engedélyezett felhasznalds pontos leirdsa, | nem relevans.
amennyiben indokolt
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Célorganizmus(ok) (beleértve a fejlédési Kozhasznélatt név: baktériumok
szakasz is) Fejlédési szakasz: Nincs adat

Kozhasznélatd név: éleszt6gombak
Fejlédési szakasz: Nincs adat
Ko6zhasznalatd név: burkos virusok
Fejlddési szakasz: Nincs adat

Felhaszndlasi teriilet Beltéri

Kis kemény/nem pordzus feliiletek fertStlenitése: -egészségiigyi
létesitményekben, gydgyszer- és kozmetikai iparban, példdul a betegek
kozelében, a munkateriileteken/asztalokon, az dltaldnos berendezéseken
(kivéve az élelmiszerekkel érintkezd feliiletek).

Kizdroélag professziondlis hasznélatra.

Az alkalmazds mddja(i) Modszer: Kézi alkalmazas
Részletes leirds:

Hasznalatra kész feliiletfert6tlenits szer szobahémeérsékleten (20 + 2 °C) val6
alkalmazdsra.

A feliiletek fert6tlenitéséhez annyi torl6kend6t hasznaljunk, hogy kezeletlen
részek ne maradjanak és a behatdsi id§ alatt nedves maradjon a feliilet.

Alkalmazasi ardny(ok) és gyakorisdg Alkalmazdsi ardny: Minimalis behatdsi idG: » baktériumok, éleszt6gombak és
burkos virusok ellen: 60 mésodperc; kezeletlen részek ne maradjanak

Higitds (%): hasznélatra kész termék

A kezelések szdma és id6zitése:

A beteg szobdjaban végzett fertStlenités észszerti gyakorisiga 1-2 nap. Az
alkalmazdsok maximalis szdima napi 6. A kezelési fazisok kozott nem kell
biztonsagi intervallumokat figyelembe venni.

Felhasznal6i kor Ipari
Foglalkozdsszer felhasznald

Csomagoldsi méretek és csomagoldanyagok
Polietilén kompozit f6lidbol késziilt flow-pack tasak nagy stirtiség(i polietilén

(HDPE)-fedével, amely 80 darab celluléz torl6kendét tartalmaz;

Polietilén kompozit f6lidbdl késziilt adagolétasak, amely 70 darab cellul6z
torl6kend6t tartalmaz, adagolédobozzal

4.1.1. Felhaszndldsra vonatkozé specifikus eldirdsok

FertGtlenités el6tt a feliileteket meg kell tisztitani. Az alkalmazdsok maximdlis szdma napi 6.
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4.1.2. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus kockdzatcsikkentd intézkedések

Lasd a vonatkozd éltaldnos hasznélati utasitdsokat.

4.1.3. A felhaszndlds sordn valdszintisithetd kozvetlen vagy kozvetett hatdsok részletei, az elsGsegély-nyiijtdsi eldirdsok és a kornyezet
védelmét célzé ovintézkedések

Lasd a vonatkoz6 4ltalanos hasznalati utasitdsokat.

4.1.4. A felhaszndldstdl fiiggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozé el6irdsok

Lasd a vonatkozé éltaldnos haszndlati utasitasokat.

4.1.5. A felhaszndldstdl fiiggden a termék tdaroldsi feltételei és eltarthatésdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett

Lasd a vonatkozé éltaldnos hasznélati utasitdsokat.

4.2. A felhaszndlas leirdsa

2 tdbldzat. # 2 - kemény, nem porézus kis feliilet fertGtlenitése — RTU t6rlGkendGk haszndlata

04. terméktipus — Elelmiszer és takarmany kozelében haszndlt termékek

Terméktipus (fertétlenitGszerek)

Az engedélyezett felhasznalds pontos leirdsa, | nem relevans.
amennyiben indokolt

Célorganizmus(ok) (beleértve a fejlédési Kozhaszndlat(i név: baktériumok
szakaszt is) Fejl6dési szakasz: Nincs adat

Kozhaszndlata név: élesztégombdk
Fejlédési szakasz: Nincs adat

Felhasznéldsi teriilet Beltéri

Kis kemény/nem pordzus feliiletek fertGtlenitése:- egészségiigyi
létesitményekben és az élelmiszeriparban, példaul élelmiszer-elGkészités és
-kezelés konyhdkban/éttermekben.

Kizdroélag professziondlis hasznélatra.

Az alkalmazds médja(i) Modszer: Kézi alkalmazas

Részletes leirds:

oz

Hasznélatra kész feliiletfertStlenits szer szobahémérsékleten (20 + 2 °C) vald
alkalmazdsra.

A feliiletek fertétlenitéséhez annyi torl6kend6t hasznaljunk, hogy kezeletlen
részek ne maradjanak és a behatdsi id§ alatt nedves maradjon a feliilet.

Alkalmazasi ardny(ok) és gyakorisdg Alkalmazasi arany: Minimélis behatdsi id8: ¢ baktériumok és élesztGgombdk
ellen 20 °C-on: 60 mdsodperc; kezeletlen részek ne maradjanak

Higitas (%): hasznalatra kész termék

A kezelések szdma és id6zitése:

Kezelések szdma: sziikségszert. A konyhdkban javasolt gyakorisdg napi 1-2
alkalom. A kezelési fazisok kozott nem kell biztonsdgi intervallumokat
figyelembe venni.
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Felhaszndl6i kor Ipari
Foglalkozasszert felhasznald

Csomagoldsi méretek és csomagoldanyagok

Polietilén kompozit {6liabodl késziilt flow-pack tasak nagy stirtiség( polietilén
(HDPE)-fed6vel, amely 80 cellul6z torl6kend6t tartalmaz;

Polietilén kompozit f6lidbdl késziilt adagolétasak, amely 70 darab cellul6z
torl6kend6t tartalmaz, adagolédobozzal

4.2.1. Felhaszndldsra vonatkozo specifikus elGirdsok

Fertdtlenités elStt a feliileteket meg kell tisztitani.

4.2.2. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus kockdzatcsokkentd intézkedések

Lasd a vonatkozé éltaldnos haszndlati utasitdsokat.

4.2.3. A felhaszndlds sordn valdszintsithetd kozvetlen vagy kozvetett hatdsok részletei, az elsGsegély-nyiijtdsi eldirdsok és a kornyezet
védelmét célzé dvintézkedések

Lasd a vonatkoz6 4ltalanos hasznalati utasitdsokat.

4.2.4. A felhaszndldstdl fiiggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozé el6irdsok

Lasd a vonatkozé éltaldnos haszndlati utasitasokat.

4.2.5. A felhaszndldstdl fiiggden a termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett

Lasd a vonatkozé éltaldnos hasznélati utasitdsokat.

5. ALTALANOS HASZNALATI UTASITAS ()

5.1. Haszndlati utasitdsok
Kizdrolag professziondlis haszndlatra.

Hasznalatot kovetGen a csomagot vissza kell zdrni.

5.2.  Kockédzatcsokkentd intézkedések
Gyermekektdl elzdrva tartandd.

Szembe ne keriiljon.

5.3. Virhaté kozvetlen vagy kozvetett hatisok részletes leirdsa, az elsGsegélynydjtisi elGirdsok és a
kornyezetvédelmi 6vintézkedések

Altaldnos elsGsegélynyjtasi intézkedések: Vigye el az érintett személyt a szennyezett teriiletr6l. Rosszullét esetén forduljon
orvoshoz. Ha lehetséges, mutassa meg ezt a lapot.

(') Az e szakasz szerinti haszndlati utasitds, kockdzatenyhitési intézkedések és egyéb haszndlati utasitisok érvényesek barmely
engedélyezett felhasznalds vonatkozasdban.
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BELELEGZES ESETEN: Menjen friss levegére, és maradjon nyugalmi helyzetben, hogy konnyen tudjon lélegezni. Forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

HA BORRE KERUL: Azonnal mossa le a bérfeliiletet bg vizzel. Ezutén tdvolitsa el az dsszes szennyezett ruhadarabot, és az
Gjboli hasznalat el6tt mossa ki azokat. 15 percen at mossa a bérfeliiletet vizzel. Forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ
vagy orvoshoz.

SZEMBE KERULES ESETEN: Azonnal 6blitse ki vizzel tobb percen keresztiil. Vegye ki a kontaktlencsét, ha van és konnyen
eltavolithatd. Folytassa az oblitést legalabb 15 percig. Orvosi segitségért hivja a 112-es telefonszdmot/ment6t.

Informacidk az egészségiigyi személyzetnek/orvosnak: A szemet tobbszor is ki kell obliteni az orvoshoz vezetd titon, ha az
lagos kémiai anyagoknak (pH > 11), aminoknak és savaknak, példdul ecetsavnak, hangyasavnak vagy propionsavnak volt
kitéve.

LENYELES ESETEN: Azonnal 6blitse ki a szdjat. Ha a sériilt személy képes nyelni, igyon valamit. TILOS hanytatni. Orvosi
segitségért hivja a 112-es telefonszdmot/ment6t.

Intézkedések véletlenszert expozicid esetén:

Sziintesse meg a szivargdst, ha ezt biztonsdgosan megteheti. Tavolitsa el a gydjtoforrdsokat. A elektrosztatikus feltoltGdés
elkeriilése érdekében fokozott koriiltekintéssel jarjon el. Nyilt lang hasznélata tilos. Tilos a dohdnyzas.

Ugyeljen rd, hogy ne keriiljén a szennyvizcsatornaba és a nyilvanos vizekbe.

Torolje fel nedvszivé anyaggal (példdul ruhdval). A kiomlott anyagot a lehet6 leghamarabb itassa fel semleges szildrd
anyagokkal, példdul agyaggal vagy kovafolddel. Tavolitsa el mechanikusan (seprés, lapatolds). Artalmatlanitsa a vonatkozé
helyi el6irdsoknak megfelelGen.

5.4. A termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitisira vonatkozo elGirdsok

Az drtalmatlanitdst a helyi elirdsoknak megfelelSen kell végezni. Csatorndba engedni tilos. Ne kezelje a hdztartdsi
hulladékkal egyiitt. A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: egy erre a célra kijelolt gydjtshelyen. Artalmatlanitds el6tt
teljesen iiritse ki a csomagoldst. A teljesen kitiriilt tartdlyok minden mds csomagoldshoz hasonléan tjrahasznosithatéak.

5.5. A termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos taroldsi feltételek mellett

Eltarthatosag: 24 honap

Széraz, hiivos, j6l szell6z8 helyen tdrolandoé. Tartsa az edényt szorosan lezdrva. Kozvetlen napfénytél védve tartando.
Ajanlott taroldsi h6mérséklet: 0-30 °C

0 °C alatti hémérsékleten ne tarolja

Ne térolja étel, ital vagy allateledel kozelében. Egheté anyagoktdl tavol tartando.

6. EGYEB INFORMACIOK
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