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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/1 106
2023 m. birzelio 6 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 528/2012 nekeitiamos sudéties
biocidiniam produktui ,Manorapid express GEL“ suteikiamas Sgjungos autorizacijos liudijimas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo ('), ypac i jo 44 straipsnio 5 dalies pirmg pastraipg,

kadangi:

(1) 2019 m. balandzio 23 d. bendrové ,Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH* pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 43
straipsnio 1 dalj ir Komisijos igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 414/2013 (%) 4 straipsnj pateiké Europos cheminiy
medziagy agentiirai (toliau — Agentiira) paraiska suteikti Sajungos autorizacijos liudijima tokiam paciam
nekeiCiamos sudéties biocidiniam produktui ,Manorapid express GEL“ (produktas priskiriamas 1-o tipo
produktams, kaip apibrézta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 V priede), kaip nurodyta Igyvendinimo reglamento
(ES) Nr. 414/2013 1 straipsnyje. Paraiska buvo uzregistruota Biocidiniy produkty registre (toliau — registras) bylos
numeriu BC-SV051112-22. Paraiskoje taip pat nurodytas susijusios referencinés biocidiniy produkty grupés
,Knieler & Team Propanol Family*, uZregistruotos registre bylos numeriu BC-AQ050985-22, paraiskos numeris;

(2)  tokiame paciame nekei¢iamos sudéties biocidiniame produkte ,Manorapid express GEL“ yra veikliyjy medZziagy
propan-1-olio ir propan-2-olio, kurios yra jtrauktos j Reglamento (ES) Nr. 528/2012 9 straipsnio 2 dalyje nurodyta
Sajungos patvirtinty veikliyjy medziagy sarasa ir skirtos naudoti 1-o tipo produktams gaminti;

(3) 2021 m. gruodzio 8 d. Agentiira pagal [gyvendinimo reglamento (ES) Nr. 414/2013 6 straipsnj dél ,Manorapid
express GEL“ pateiké Komisijai nuomong (%) ir biocidinio produkto charakteristiky santraukos projekts;

(4)  nuomonéje padaryta iSvada, kad siilomi tokio paties nekei¢iamos sudéties biocidinio produkto ir susijusio
referencinio biocidinio produkto skirtumai yra susije tik su informacija, kuri gali keistis dél administracinio
pakeitimo pagal Komisijos jgyvendinimo reglamentg (ES) Nr. 354/2013 (%), ir kad, remiantis susijusios referencinés
biocidiniy produkty grupés ,Knieler & Team Propanol Family* vertinimu, jei laikomasi produkto charakteristiky
santraukos  projekto, toks pats nekei¢iamos sudéties Dbiocidinis produktas atitinka Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalyje nustatytas salygas;

(5) 2023 m. sausio 11 d. Agentiira pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 44 straipsnio 4 dalj pateiké Komisijai
biocidinio produkto charakteristiky santraukos projekta visomis oficialiosiomis Sgjungos kalbomis;

(6)  Komisija pritaria Agentiiros nuomonei ir todél mano, kad yra tinkama suteikti tokiam paciam nekeiciamos sudéties
biocidiniam produktui ,Manorapid express GEL“ Sgjungos autorizacijos liudijima;

() OLL167,2012627,p.1.

() 2013 m. geguzés 6 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 414/2013, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (ES) Nr. 528/2012 nustatoma tokiy paciy biocidiniy produkty autorizacijos liudijimy iSdavimo tvarka (OL L 125,
201357, p. 4).

() 2021 m. gruodzio 8 d. ECHA nuomoné dél ,Manorapid express GEL®, https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.

(*) 2013 m. balandzio 18 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 354/2013 dél pakeitimy, susijusiy su biocidiniais produktais,
autorizuotais pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 (OL L 109, 2013 4 19, p. 4).
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(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Bendrovei ,Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH* suteikiamas tokio paties nekei¢iamos sudéties biocidinio produkto
,Manorapid express GEL“ tiekimo rinkai ir naudojimo pagal priede pateikta biocidinio produkto charakteristiky santrauka
Sajungos autorizacijos liudijimas Nr. EU-0027675-0000.

Sajungos autorizacijos liudijimas galioja nuo 2023 m. birZelio 27 d. iki 2032 m. liepos 31 d.
2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. birZelio 6 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS
Biocidinio produkto charakteristiky santrauka
,Manorapid express GEL*
1 produkto tipas — Asmens higiena (dezinfekcijos priemonés)
Autorizacijos liudijimo numeris: EU-0027675-0000
R4BP objekto numeris: EU-0027675-0000
1. ADMINISTRACINE INFORMACIJA
1.1.  Produkto prekinis (-iai) pavadinimas (-ai)
Prekinis pavadinimas Manorapid express GEL
Bactesil Gel
IPA Hands Gel
Twoalko Gel
MicrobaX Gel
Alkodes Gel
Septokil Gel
Mastersept Gel
Bactoficid Gel
Supergerm Gel
Superdes Gel
1.2.  Autorizacijos liudijimo turétojas
Autorizacijos liudijimo turétojo Pavadinimas | Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH
pavadinimas (vardas ir pavardeé) ir ] ] ] .
adresas Adresas Kaiser-Wilhelm-Str. 133, 12247 Berlin Vokietija
Autorizacijos liudijimo numeris EU-0027675-0000
R4BP objekto numeris EU-0027675-0000
Autorizacijos liudijimo data 2023 m. birzelio 27 d.
Autorizacijos liudijimo galiojimo 2032 m. liepos 31 d.
pabaigos data
1.3.  Produkto gamintojas (-ai)

Gamintojo pavadinimas

Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH

Gamintojo adresas

Kaiser-Wilhelm-Str. 133, 12247 Berlin, Vokietija

Gamybos vieta

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

Sterisol AB Kronoangsgatan 3, S 59223 Vadstena, Svedija

A.F.P. Antiseptica Forschungs- und Produktionsgesellschaft mbH, Otto-
Brenner-Strafe 16-18, 21337 Liineburg, Vokietija
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1.4.  Veikliosios (-iyjy) medZiagos (-y) gamintojas (-ai)

Veiklioji medziaga Propan-1-olis

Gamintojo pavadinimas OQ Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH)

Gamintojo adresas Rheinpromenade 4a, 40789 Monheim am Rhein, Vokietija

Gamybos vieta OQ Chemicals Corperation (formerly Oxea Coperation), 2001 FM 3057
TX, 77414 Bay City, Jungtinés Amerikos Valstijos

Veiklioji medziaga Propan-1-olis

Gamintojo pavadinimas BASF SE

Gamintojo adresas Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen, Vokietija

Gamybos vieta BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen, Vokietija

Veiklioji medziaga Propan-2-olis

Gamintojo pavadinimas INEOS Solvent Germany GmbH

Gamintojo adresas Romerstrasse 733, 47443 Moers Vokietija

Gamybos vieta INEOS Solvent Germany GmbH, Romerstrasse 733, 47443 Moers,
Vokietija
INEOS Solvent Germany GmbH, Shamrockstrasse 88, 44623 Herne,
Vokietija

2. PRODUKTO SUDETIS IR FORMULIACIJOS TIPAS

2.1.  Kiekybiné ir kokybiné informacija apie produkto sudétj

Ben@rgsis IU}?AC FunkFir}é CAS numeris EB numeris Kiekis (proc.)
pavadinimas pavadinimas paskirtis
Propan-1-olis Veiklioji 71-23-8 200-746-9 14,3
medziaga
Propan-2-olis Veiklioji 67-63-0 200-661-7 63,14
medzZiaga
2.2.  Formuliacijos tipas
AL - Bet koks kitas skystis
3. PAVOJINGUMO IR ATSARGUMO FRAZES
Pavojingumo kategorijos Labai degus skystis ir garai.

Smarkiai pazeidzia akis.
Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigima.
Pakartotinis poveikis gali sukelti odos dZitivima arba skilingjima.
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Pavojingumo frazés Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy, karsty pavirsiy, Ziezirby, atviros
liepsnos arba kity degimo $altiniy. — Nertkyti.

Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.

Stengtis nejkvépti gary.

Naudoti tik lauke arba gerai védinamoje patalpoje.

IKVEPUS: i8nesti nukentéjusiji j gryna ora; jam biitina patogi padétis,
leidZianti laisvai kvépuoti.

PATEKUS [ AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. I$imti
kontaktinius lgsius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau
plauti akis.

Nedelsiant skambinti § APSINUODIJIMO CENTRA arba gydytojui |
terapeutui.

Laikyti gerai védinamoje vietoje. Laikyti vésioje vietoje.

Laikyti uzrakintg.

Talpykla i$pilti (iSmesti) j jgaliota atlieky surinkimo punkta.

4, AUTORIZUOTAS (-I) NAUDOJIMAS (-Al)

4.1. Naudokite aprasyma

1 lentelé. Naudojimas # 1 - Higieniné ranky dezinfekcija, gelis

Produkto tipas PT 01 — Asmens higiena

Jeigu taikytina, tikslus autorizuoto Netaikytina

naudojimo aprasas

Kontroliuojamas (-i) organizmas (-ai) Mokslinis pavadinimas: néra duomeny
(iskaitant vystymosi stadijos) Bendrinis pavadinimas: bakterijos

Vystymo stadija: néra duomeny

Mokslinis pavadinimas: néra duomeny
Bendrinis pavadinimas: tuberkuliozés bacilos
Vystymo stadija: néra duomeny

Mokslinis pavadinimas: néra duomeny
Bendrinis pavadinimas: mielés
Vystymo stadija: néra duomeny

Mokslinis pavadinimas: néra duomeny
Bendrinis pavadinimas: apvalkaliniai virusai
Vystymo stadija: néra duomeny

Naudojimo sritis vidaus

— ligoninése ir kitose sveikatos priezifiros jstaigose, greitosios pagalbos
automobiliuose, chirurgijos kabinetuose, slaugos namuose (jskaitant
pacienty prieZitirg namuose)

— ligoniniy valgyklose, didelése virtuvése, farmacijos pramonéje, gamy-
bos vietose ir laboratorijose: higieniska ranky dezinfekcija ant akivaiz-
dZiai $variy ir sausy ranky.

— Tik profesionaliam naudojimui.

Naudojimo metodas (-ai) Metodas: rankinis naudojimas

ISsamus apraSymas:
Sveitimas

Taikymo koeficientas (-ai) ir daznumas | Naudojimo kiekis: Dozavimas: ne maZziau kaip 3 ml (naudokite
dozatorius: pvz., nustatykite 1,5 ml vienam spusteléjimui, 2
spusteléjimai — 3 ml). Kontakto laikas: 30 s

Skiedimas (%): Paruostas naudoti produktas




2023 6 7 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 147/81

Taikymo skaiciaus ir laikas:

Naudojimy skai¢ius ir trukmé neribojami. Tarp naudojimy nereikia
numatyti jokiy saugos intervaly.

Priemong galima naudoti bet kuriuo metu ir taip daznai, kaip reikia.

Vartotojy kategorija (-os) Pramonés
Profesionalas

Pakuociy dydziai ir pakuociy medziaga
125,150, 500, 1 000 ml skaidraus [ balto augsta blivuma polietilens
(HDPE) buteliukai su polipropiléns (PP) atverciamaisiais dangteliais;

5000 ml skaidraus | balto HDPE talpykla su HDPE uzsukamu dangteliu.

700 ml maiselis i§ skaidrios PE kompozicinés plévelés su integruota PP
pompa; 75 ml skaidrus HDPE buteliukas su PP atver¢iamu dangteliu.

4.1.1. Specifinés naudojimo instrukcijos
Priemon¢ gali biti pilama tiesiogiai arba naudojant dozatoriy ar pompg.
Higieniskas ranky dezinfekavimas naudokite 3 ml priemonés ir palaikykite rankas drégnas 30 sekundziy.

Neuzpildykite i§ naujo.

4.1.2. Specifinés rizikos valdymo priemonés

Zr. bendrgsias naudojimo instrukcijas

4.1.3. Kai taikoma, informacija apie galimg tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios pagalbos instrukcijos ir skubios pagalbos
priemoneés skirtos apsaugoti aplinkg

Zr. bendrgsias naudojimo instrukcijas

4.1.4. Kai taikoma, produkto saugaus Salinimo ir pakavimo instrukcijos

Zr. bendrgsias naudojimo instrukcijas

4.1.5. Kai taikoma, produkto saugojimo sglygos ir produkto galiojimo laikas normaliomis laikymo sglygomis

Zr. bendrgsias naudojimo instrukcijas

4.2, Naudokite aprasyma

2 lentelé. Naudojimas # 2 — Chirurginé ranky dezinfekcija, gelis

Produkto tipas PT 01 — Asmens higiena

Jeigu taikytina, tikslus autorizuoto Netaikytina
naudojimo aprasas
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Kontroliuojamas (-i) organizmas (-ai) Mokslinis pavadinimas: néra duomeny
(iskaitant vystymosi stadijos) Bendrinis pavadinimas: bakterijos
Vystymo stadija: néra duomeny

Mokslinis pavadinimas: néra duomeny
Bendrinis pavadinimas: tuberkuliozés bacilos
Vystymo stadija: néra duomeny

Mokslinis pavadinimas: néra duomeny
Bendrinis pavadinimas: mielés
Vystymo stadija: néra duomeny

Mokslinis pavadinimas: néra duomeny
Bendrinis pavadinimas: apvalkaliniai virusai
Vystymo stadija: néra duomeny

Naudojimo sritis Vidaus

Priemon¢ gali biiti naudojama chirurginiam ranky dezinfekavimui
ligoninése ir kitose sveikatos priezifiros jstaigose: chirurginé ranky
dezinfekcija ant matomai $variy ir sausy ranky ir dilbiy.

Tik profesionaliam naudojimui.

Naudojimo metodas (-ai) Metodas: rankinis naudojimas

ISsamus apraSymas:
Sveitimas

Taikymo koeficientas (-ai) ir daznumas | Naudojimo kiekis: Dozavimas: jtrinkite pakankama kiekj 3 ml porcijomis
(naudokite dozatorius: pvz., nustatykite 1,5 ml vienam spusteléjimui,
2 spusteléjimai — 3 ml). Kontakto laikas: 90 s

Skiedimas (%): Paruostas naudoti produktas

Taikymo skaiciaus ir laikas:

Naudojimy skai¢ius ir trukmé neribojami. Tarp naudojimy nereikia
numatyti jokiy saugos intervaly.

Priemong galima naudoti bet kuriuo metu ir taip daznai, kaip reikia.

Vartotojy kategorija (-os) Profesionalas

Pakuociy dydziai ir pakuociy medziaga | 125, 150, 500, 1 000 ml skaidraus | balto augsta blivuma polietilens
(HDPE) buteliukai su polipropiléns (PP) atver¢iamaisiais dangteliais;

5000 ml skaidraus | balto HDPE talpykla su HDPE uzsukamu dangteliu.

700 ml maigelis i3 skaidrios PE kompozicinés plévelés su integruota PP
pompa; 75 ml skaidrus HDPE buteliukas su PP atver¢iamu dangteliu.

4.2.1. Specifinés naudojimo instrukcijos

Priemoné gali bati pilama tiesiogiai arba naudojant dozatoriy ar pompa.
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Chirurginé ranky dezinfekcija naudokite tiek porcijy po 3 ml, kiek reikia, kad rankos baty drégnos 90 sekundziy.

Neuzpildykite i§ naujo.

4.2.2. Specifinés rizikos valdymo priemonés

Zr. bendrgsias naudojimo instrukcijas

4.2.3. Kai taikoma, informacija apie galimg tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios pagalbos instrukcijos ir skubios pagalbos
priemonés skirtos apsaugoti aplinkg

Zr. bendrgsias naudojimo instrukcijas

4.2.4. Kai taikoma, produkto saugaus Salinimo ir pakavimo instrukcijos

Zr. bendrgsias naudojimo instrukcijas

4.2.5. Kai taikoma, produkto saugojimo sglygos ir produkto galiojimo laikas normaliomis laikymo sglygomis

Zr. bendrasias naudojimo instrukcijas

5. BENDRIEJI NAUDOJIMO NURODYMAI (')

5.1. Naudojimo instrukcijos

Tik profesionaliam naudojimui.

5.2. Rizikos valdymo priemonés
Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Saugokite, kad nepatekty j akis.

5.3. Informacija apie galimg tiesioginj arba netiesioginj poveiki, pirmosios pagalbos instrukcijos ir
neatidéliotinos priemonés siekiant apsaugoti aplinka

Bendrosios pirmosios pagalbos priemonés: nukentéjusj asmenj atitraukite nuo uZterStos vietos. Pasijutus prastai,
kreipkités pagalbos i gydytoja. Jei jmanoma, parodykite 3j lapelj.

IKVEPUS: i$neskite i gryna org ir laikykite ramiai, padétyje, kurioje patogu kvépuoti. Kreipkités i apsinuodijimy
centrg arba gydytoja.

PATEKUS ANT ODOS: nedelsiant nuplaukite oda dideliu kiekiu vandens. Po to nusivilkite visus uZter$tus drabuzius
ir isskalbkite juos prie§ naudodami pakartotinai. Toliau plaukite oda vandeniu 15 minuciy. Kreipkités j
apsinuodijimy centrg arba gydytoja.

PATEKUS [ AKIS: nedelsiant kelias minutes skalaukite vandeniu. I$siimkite kontaktinius lesius, jei jie yra ir tai lengva
padaryti. Toliau skalaukite bent 15 minuciy. Skambinkite numeriu 112 ir kvieskite greitaja medicinos pagalba.

Informacija sveikatos prieZitiros personalui ir (arba) gydytojui:

vaziuojant pas gydytoja akis taip pat reikia pakartotinai praplauti, jei jas veikia Sarminés cheminés medziagos (pH >
11), aminai ir rigdtys, pavyzdzZiui, acto rigstis, skruzdziy riigtis ar propiono rigstis.

PRARIJJUS: nedelsiant praskalaukite burng. Duokite ko nors atsigerti, jei paveiktas asmuo geba ryti. Neskatinkite
vémimo. Skambinkite numeriu 112 ir kvieskite greitaja medicinos pagalba.

Priemongs, taikytinos atsitiktinio isleidimo atveju:

Sustabdykite nuotéki, jei tai daryti saugu. Pasalinkite uzsiliepsnojimo $altinius. Ypatingai saugokités statinio elektros
kraivio. Saugokite nuo atviros liepsnos. Nerikykite.

() Siame skirsnyje pateiktos naudojimo instrukcijos, rizikos maZzinimo priemonés ir kiti naudojimo nurodymai galioja bet kuriam
autorizuotam naudojimui.
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5.4.

5.5.

Apsaugokite, kad nepatekty j kanalizacija ir vieSuosius vandens telkinius.

Nuvalykite absorbuojancia medziaga (pvz., audiniu). I$siliejusias medziagas kuo grei¢iau surinkite inertinémis
kietosiomis medZiagomis, pavyzdziui, moliu arba diatomitine Zeme. Pasalinkite mechaniniu biidu (Sluota, kastuvu).
Salinkite pagal atitinkamus vietos teisés aktus

Produkto ir jo pakuotés saugaus $alinimo instrukcijos

Salinant biitina laikantis oficialiy taisykliy. Nepilkite j kanalizacija. Neimeskite kartu su buitinémis atliekomis.
Turinj | talpykla Salinkite per jgaliota atlieky surinkimo punkta. Prie§ Salindami visiskai iStustinkite pakuote.
Visiskai iStustintas pakuotes galima perdirbti kaip ir bet kokias kitas pakuotes.

Saugojimo salygos ir produkto galiojimo laikas normaliomis laikymo salygomis

Galiojimo laikas: 24 mén.

Laikykite sausoje, vésioje, gerai védinamoje patalpoje. Talpykla laikykite sandariai uzdaryta. Saugokite nuo
tiesioginiy saulés spinduliy.

Rekomenduojama laikymo temperatira: 0-30 °C
Nelaikykite Zemesnéje nei 0 °C temperattiroje

Nelaikykite $alia maisto, gérimy ir gyviiny pasaro. Laikykite atokiau nuo degiy medziagy.

KITA INFORMACIJA
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