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A BIZOTTSAG (EU) 20231091 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. janius 5.)

az ,,APESIN alcogel” 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. éprilis 23-dn a Tana-Chemie GmbH az 528/2012/EU rendelet 43. cikke (1) bekezdésével és
a 414/2013EU 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
1. terméktipusba tartozo, ,APESIN alcogel” elnevezést, a 414/2013/EU végrehajtdsi rendelet 1. cikke szerinti
azonos egyedi biocid termék unids engedélyezése irdnt. A kérelem BC-TV051115-15 iigyszdmon keriilt bejegyzésre
a biocid termékek nyilvantartdsdba (a tovdbbiakban: nyilvantartds). A kérelemben feltintették a referenciaként
haszndlt rokon biocid termékesalddra (,Knieler & Team Propanol Family”) vonatkozé kérelem szdmat is, amely
BC-AQ050985-22 tigyszdmon keriilt bejegyzésre a nyilvantartasba.

(2) Az ,APESIN alcogel” azonos egyedi biocid termék hatbanyaga a propédn-1-ol és a propdn-2-ol, amely az
1. terméktipus tekintetében szerepel az engedélyezett hatéanyagok 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
Bizottsighoz véleményét () és az ,APESIN alcogel” biocid termék jellemzsi osszefoglaléjanak (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 gy itéli meg, hogy helyénvalé uni6s engedélyt adni az
,APESIN alcogel” azonos egyedi biocid termékre.

() 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 az ,APESIN alcogel”-rdl, 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 Tana-Chemie GmbH EU-0027672-0000 engedélyszdmon unids engedélyt kap az , APESIN alcogel” azonos egyedi biocid
terméknek a biocid termék jellemzGire vonatkozd, a mellékletben szerepld osszefoglaloval Osszhangban torténd

forgalmazdsdra és felhaszndldsdra.

Az unids engedély 2023. junius 26-t6] 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 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET
A biocid termék jellemz§inek sszefoglaléja
APESIN alcogel
1. terméktipus — Humdn-egészségiigy (Fertétlenitészerek)
Engedélyszdm: EU-0027672-0000
R4BP eszkozszam: EU-0027672-0000
1. ADMINISZTRATIV INFORMACIOK
1.1. A termék kereskedelmi neve(i)
Kereskedelmi név APESIN alcogel
APESIN alcogel F
1.2. Engedélyes
Az engedélyes neve és cime Név tana-Chemie GmbH
Cim Rheinallee 96, 55120 Mainz Németorszdg
Engedélyszdm EU-0027672-0000
R4BP eszkizszdm EU-0027672-0000
Az engedélyezés dituma 2023. jinius 26.
Az engedély 1éjaratanak datuma 2032. jalius 31.
1.3. A termék gydrtdja (gydrt6i)
A gyart6 neve tana-Chemie GmbH
A gydrté cime Rheinallee 96, 55120 Mainz Németorszdg
Gyartési helyek Werner & Mertz GmbH & Co KG, Neualmerstr. 13, 5400 Hallein
Ausztria
Werner & Mertz GmbH, Rheinallee 96, 55120 Mainz Németorszag
1.4. A hatéanyag(ok) gyértdja/gydrtoi

Hatbanyag

Propdn-1-ol

A gyart6 neve

0OQ Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH)

A gyart6 cime

Rheinpromenade 4a, 40789 Monheim am Rhein Németorszdg

Gyartési helyek

OQ Chemicals Corperation (formerly Oxea Coperation), 2001 FM
3057 TX, 77414 Bay City Egyesiilt Allamok
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Hatbanyag Propan-1-ol
A gyart6 neve BASF SE
A gyart6 cime Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen Németorszag
Gyartasi helyek BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen Németorszag
Hatbanyag Propdn-1-ol
A gyart6 neve SASOL Chemie GmbH & Co. KG
A gyart6 cime Secunda Chemical Operations, Sasol Place, 50 Katherine Street, 2090
Sandton Dél-Afrika
Gyartasi helyek Secunda Chemical Operations, PDP Kruger Street, 2302 Secunda Dél-
Afrika
Hatbanyag Propén-2-ol
A gyért6 neve INEOS Solvent Germany GmbH
A gyart6 cime Romerstrasse 733, 47443 Moers Németorszag
Gyartasi helyek INEOS Solvent Germany GmbH, Romerstrasse 733, 47443 Moers
Németorszag
INEOS Solvent Germany GmbH, Shamrockstrasse 88, 44623 Herne
Németorszag
2. ATERMEK OSSZETETELE ES A FORMULACIO TIPUSA
2.1. A termék mindségi és mennyiségi dsszetétele
Trividlis név IUPAC-név Funkci6 CAS-szdm EK-szdm Tartalom (%)
Propén-1-ol Hatéanyag 71-23-8 200-746-9 30,0
Propdn-2-ol Hatbanyag 67-63-0 200-661-7 45,0
2.2. Az eléillitas tipusa
AL - Egyéb folyadék
3. FIGYELMEZTETO ES OVINTEZKEDESEKRE VONATKOZO MONDATOK

Figyelmeztet6 mondatok

Fokozottan tiizveszélyes folyadék és g6z.

Sulyos szemkdrosodast okoz.

Almossagot vagy szédiilést okozhat.

Ismétl6ds expozicid a bér kiszaraddsit vagy megrepedezését
okozhatja.
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Ovintézkedésre vonatkozé mondatok H6t6l, forrd feliletektd, szikrdtdl, nyilt langtdl és mas gydjtoforrastol
tavol tartandé. Tilos a dohdnyzds.

Az edény szorosan lezdrva tartando.

Keriilje a g6z0k belélegzését.

Kizdrélag szabadban vagy jol szell6z6 helyiségben haszndlhato.
BELELEGZES ESETEN:Az érintett személyt friss levegére kell vinni és
olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon
1élegezni.

SZEMBE KERULES ESETEN:Ovatos 6blités vizzel tobb percen keresztiil.
Adott esetben kontaktlencsék eltdvolitasa, ha konnyen megoldhaté. Az
oblités folytatasa.

Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ orvoshoz.

J6l szell6z6 helyen tdroland6.Hivos helyen tartand.

Elzdrva tdrolando.

A edény elhelyezése hulladékként: engedéllyel rendelkezd
hulladékgytijt6 ponton kell elhelyezni..

4, ENGEDELYEZETT FELHASZNALAS(OK)

4.1. A felhaszndlés leirdsa

1 tablazat. # 1 - higiénés kézfertGtlenités, gél hasznilata

Terméktipus 01. terméktipus - Human-egészségiigy (fertStlenitGszerek)

Az engedélyezett felhaszndlds pontos nem relevéns.
lefrdsa, amennyiben indokolt

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

Kozhasznélat név: mikobaktériumok
Fejlédési szakasz: Nincs adat
Kozhaszndlatd név: élesztégombdk
Fejlddési szakasz: Nincs adat
K6zhaszndlatd név: burkos virusok
Fejlddési szakasz: Nincs adat
Felhasznaldsi teriilet

Beltéri Higiénés kézfertStlenités tiszta és szdraz kézre:

— koérhazak és egyéb egészségiigyi intézmények, mendautdk, rende-
16k, sebészetek, iddsek otthona/dpoldotthonok (beleértve a betegek
otthoni dpoldsa)

— koérhazi étkezdék, nagykonyhdk, gydgyszeripar, gyart6létesitmé-
nyek és laborat6riumok

— Kizérdlag professzionalis felhaszndlasra.

Az alkalmazds médja(i) Modszer: Kézi alkalmazas
Részletes leirds:
higiénés kézfertGtlenités - bedorzsolés

Alkalmazadsi ardny(ok) és gyakorisdg Alkalmazdsi ardny: Adagolas: Legaldbb 3 ml (haszndljon adagolét:
példdul dllitson be 1,5 ml-t egy nyomdsra, 2 nyomdsra ez 3 ml) Behatdsi
id6: 30 masodperc

Higitds (%): hasznélatra kész termék

A kezelések szdma és idGzitése:

A kezelések szdma és id6zitése nincs korldtozva. A kezelési fazisok
kozott nem kell biztonsdgi intervallumokat figyelembe venni.

A termék barmikor, és sziikség szerint barmilyen gyakran hasznalhato.
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Felhaszndl6i kor Ipari
Foglalkozdsszerti felhaszndlé
Csomagoldsi méretek és 100, 125, 500, 1 000 ml atldtsz6/fehér nagy stiriség( polietilén
csomagoldanyagok (HDPE) palackokban, polipropilén (PP) pattint6s kupakkal.
5000 ml-es atldtsz6/fehér HDPE tartdly HDPE csavaros kupakkal.
500 és 1 000 ml-es atlatsz6 HDPE konnyti palack beépitett PP
pumpéval.
4.1.1. Felhaszndldsra vonatkozo specifikus elGirdsok
A készitmény felvihetS kozvetleniil, vagy haszndlhaté adagoldba toltve vagy pumpa segitségével.
Higiénés kézfertGtlenitéshez 3 ml terméket kell adagolni a szdraz, tiszta kézre, melyet 30 mdsodpercig alaposan el
kell dorzsolni, iigy hogy a behatdsi id§ alatt a kezek nedvesek maradjanak.
Ne toltse fel gjra.
4.1.2. Felhaszndldsra vonatkozé specifikus kockdzatcsikkent intézkedések
Lasd vonatkozé dltaldnos hasznélati utasitdsokat
4.1.3. A felhaszndlds sordn valGsziniisithetd kizvetlen vagy kozvetett hatdsok részletei, az elsdsegély-nyijtdsi elGirdsok és a kornyezet
védelmét célzé ovintézkedések
Lasd vonatkoz6 dltaldnos hasznélati utasitdsokat
4.1.4. A felhaszndldstdl fiiggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozé el6irdsok
Lasd vonatkoz6 dltaldnos hasznélati utasitdsokat
4.1.5. A felhaszndldstdl fiiggden a termék tdroldsi feltételei és eltarthatésdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett
Lasd vonatkoz6 dltaldnos hasznélati utasitdsokat
4.2. A felhasznilds leirdsa

2 tablazat. # 2 — sebészi bemosakodais, gél haszndlata

Terméktipus 01. terméktipus - Human-egészségiigy (fertStlenitGszerek)
Az engedélyezett felhasznalds pontos nem relevans.

lefrdsa, amennyiben indokolt

Célorganizmus(ok) (beleértve a fejlédési Kozhaszndlatti név: baktériumok

szakaszt is) Fejlédési szakasz: Nincs adat

Kozhasznélat név: mikobaktériumok
Fejlédési szakasz: Nincs adat
Kozhasznélatt név: éleszt6gombak
Fejlodési szakasz: Nincs adat
Kozhaszndlat név: burkos virusok
Fejlddési szakasz: Nincs adat

Felhaszndldsi teriilet Beltéri

Tiszta, szdraz kézre (és alkarra) alkalmazhat6 sebészi bemosakoddsra
kérhdzakban és egyéb egészségiigyi intézményekben.

Kizérélag professzionalis hasznélatra.




2023.6.6. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 14613

Az alkalmazds modja(i) Médszer: Kézi alkalmazds
Részletes leirds:
sebészi bemosakodds - bedorzsolés

Alkalmazadsi ardny(ok) és gyakorisdg Alkalmazadsi arany: Adagolds: Dorzs6ljon be megfelel6 mennyiséget 3
ml-es adagokban (hasznéljon adagolét: példdul dllitsa be 1,5 ml-t egy
nyomadsra, 2 nyomdsra ez 3 ml). Behatdsi id6: 90 mdsodperc

Higitds (%): hasznélatra kész termék

A kezelések szdma és idGzitése:

A kezelések szdma és id6zitése nincs korldtozva. A kezelési fazisok
kozott nem kell biztonsdgi intervallumokat figyelembe venni.

A termék barmikor, és szitkség szerint barmilyen gyakran hasznalhaté.

Felhaszndl6i kor Foglalkozasszerti felhasznald
Csomagoldsi méretek és 100, 125, 500, 1 000 ml atldtsz6/fehér nagy stirtiségt polietilén
csomagoléanyagok (HDPE) palackokban, polipropilén (PP) pattintés kupakkal.

5 000 ml-es atlatsz6/fehér HDPE tartdly HDPE csavaros kupakkal.
500 és 1 000 ml-es atlatsz6 HDPE konnyt palack beépitett PP
pumpéval.

4.2.1. Felhaszndldsra vonatkozé specifikus el6irdsok
A készitmény felvihetS kozvetleniil, vagy haszndlhaté adagoldba toltve vagy pumpa segitségével.

Sebészi bemosakodds esetén a tisztasdgi kézmosdst és kézszdritdst kovetSen annyiszor 3 ml terméket kell adagolni a
kézre, amennyi sziikséges ahhoz, hogy 90 masodpercig nedves maradjon a kéz és az alkar.

Ne toltse fel gjra.

4.2.2. Felhaszndldsra vonatkozé specifikus kockdzatcsikkentd intézkedések

Lasd vonatkoz6 dltalanos hasznalati utasitdsokat

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

Lasd vonatkoz6 4ltaldnos hasznélati utasitdsokat

4.2.4. A felhaszndldstdl fiiggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozd eldirdsok

Lésd vonatkozé éltaldnos hasznélati utasitdsokat

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

Lésd vonatkozé éltaldnos hasznélati utasitdsokat

5. ALTALANOS HASZNALATI UTASITAS (1)

5.1. Hasznélati utasitasok

Kizérdlag professzionlis hasznalatra.

5.2.  Kockdzatcsokkentd intézkedések
Gyermekektdl elzérva tartando.

Szembe ne keriiljon.

(') Az e szakasz szerinti haszndlati utasitds, kockdzatenyhitési intézkedések és egyéb haszndlati utasitisok érvényesek barmely
engedélyezett felhasznalds vonatkozasdban.
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5.3. Viarhaté kozvetlen vagy kozvetett hatisok részletes leirdsa, az elsGsegélynyujtisi elGirdsok és a
kornyezetvédelmi 6vintézkedések

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

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 b6 vizzel. Ezutdn tavolitsa el az dsszes szennyezett ruhadarabot,
és az Gjboli hasznilat el6tt mossa ki azokat. 15 percen 4t mossa a bérfeliiletet vizzel. Forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

SZEMBE KERULES ESETEN: Azonnal oblitse ki vizzel tobb percen keresztiil. Vegye ki a kontaktlencsét, ha van és
konnyen eltévolithato. Folytassa az oblitést. Orvosi segitségért hivja a 112-es telefonszdmot/ment6t.

Informaécidk az egészségligyi személyzetnek/orvosnak:

A szemet tobbszor is ki kell 6bliteni az orvoshoz vezet6 titon, ha az ligos kémiai anyagoknak (pH > 11), aminoknak
és savaknak, példdul ecetsavnak, hangyasavnak vagy propionsavnak volt kitéve.

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

Intézkedések véletlenszerii expozicié esetén: Sziintesse meg a szivargdst, ha ezt biztonsdgosan megteheti. Tdvolitsa
el a gyujtoforrasokat. Az elektrosztatikus feltoltGdés elkeriilése érdekében fokozott koriiltekintéssel jarjon el. Nyilt
ling hasznilata tilos. Tilos a dohdnyzds. Ugyeljen rd, hogy ne keriiljon a szennyvizcsatorndba és a nyilvanos
vizekbe. Torolje fel nedvszivé anyaggal (példdul ruhdval). A kiomlott anyagot a lehetS leghamarabb itassa fel
semleges szﬂard anyagokkal, példdul agyaggal vagy kovafolddel. Tavolitsa el mechanikusan (seprés, lapatolds).
Artalmatlanitsa a vonatkozé helyi elirdsoknak megfelelGen.

277

5.4. A termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitisira vonatkoz6 elGirdsok

Az 4rtalmatlanitdst a helyi el6irdsoknak megfelelGen kell végezni. Csatorndba engedni tilos. Ne dobja ki a haztartdsi
hulladékkal egyiitt. A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: egy engedéllyel rendelkezd hulladekgyu]to ponton.
Artalmatlanitds el6tt teljesen iiritse ki a csomagoldst. A teljesen kiiiriilt tartilyok minden mds csomagoldshoz
hasonl6an tjrahasznosithat6ak.

5.5. A termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos taroldsi feltételek mellett
Eltarthatésag: 24 hénap

Széraz, hiivos, jol szell6z8 helyen tdrolandd. Tartsa az edényt szorosan lezdrva. Kozvetlen napfénytSl védve
tartando.

Ajanlott tdroldsi h6mérséklet: 0-30 °C
0 °C alatti h6mérsékleten ne tarolja

Ne térolja étel, ital vagy dllateledel kozelében. Eghet6 anyagoktol tévol tartando.

6. EGYEB INFORMACIOK
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