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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/1161
(2023. gada 2. juinijs),

ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 pieskir Savienibas atlauju
atseviskam biocidam Spray On

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par biocidu piedavasanu
tirgdi un lietoSanu (') un jo Ipasi tas 44. panta 5. punkta pirmo dalu,

ta ka:

(1)~ Uzpémums Laboratorium Dr. Deppe GmbH 2019. gada 23. aprili saskana ar Regulas (ES)
Nr. 528/2012 43. panta 1. punktu un Komisijas IstenoSanas regulas (ES) Nr. 414/2013 () 4. pantu iesniedza
Eiropas Kimikaliju agentiirai (“Agentiira”) pieteikumu Savienibas atlaujas sanems3anai par vienado atsevisko biocidu,
- ka teikts minétas regulas 1. panta —, ar nosaukumu Spray On, kas atbilst Regulas (ES) Nr. 528/2012 V pielikuma
aprakstitajam 2. un 4. produkta veidam. Pieteikums ar lietas numuru BC-UR051118-16 tika ierakstits Biocidu
registra (“Registrs”). Pieteikuma noradits arl saistitas atsauces biocidu saimes Knieler & Team Propanol Family
pieteikuma numurs, kas Registra registréta ar lietas numuru BC-AQ050985-22.

(2)  Vienada atseviska biocida Spray On sastava aktivas vielas ir propan-1-ols un propan-2-ols, kas attieciba uz 2. un 4.
produkta veidu ir ieklautas Savienibas apstiprinato aktivo vielu sarakstd, kur§ minéts Regulas (ES)
Nr. 528/2012 9. panta 2. punkta.

(3)  2021. gada 8. decembri Agentiira saskana ar IstenoSanas regulas (ES) Nr. 4142013 6. pantu Komisijai iesniedza
atzinumu (*) un biocida Spray On raksturojuma kopsavilkuma (BRK) projektu.

(4)  Atzinuma secinats, ka proponétas atskiribas starp vienado atsevisko biocidu un saistito atsauces biocidu attiecas tikai
uz informaciju, uz kuru var attiekties administrativi grozijumi saskana ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES)
Nr. 354/2013 (¥), un ka, pamatojoties uz saistitas atsauces biocidu saimes Knieler & Team Propanol Family
novertéjumu, ja vien tiek nodrosinata atbilstiba BRK projektam, vienadais atseviskais biocids atbilst Regulas (ES)
Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta nosacfjumiem.

() OVL167,27.6.2012., 1.lpp.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 414/2013 (2013. gada 6. maijs), ar kuru nosaka procediiru atlaujas pieskirSanai vienadiem
biocidiem saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (OV L 125, 7.5.2013., 4. Ipp.).

(*) ECHA opinion for ‘Spray On’, 2021. gada 8. decembris, https://echa.europa.euopinions-on-union-authorisation.

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 354/2013 (2013. gada 18. aprilis) par tadu biocidu izmainam, kas atlauti saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (OV L 109, 19.4.2013., 4. Ipp.).


https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
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(5)  Agentiira 2022. gada 20. oktobri saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 44. panta 4. punktu Komisijai nostitija BRK
projektu visas Savienibas oficialajas valodas.

(6)  Komisija ir vienispratis ar Agentiiras atzinumu un tapéc uzskata, ka ir lietderigi vienadajam atseviskajam biocidam
Spray On pieskirt Savienibas atlauju.

(7)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Biocidu pastavigas komitejas atzinumu,
IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Uznémumam Laboratorium Dr. Deppe GmbH pieskir Savienibas atlauju ar atlaujas numuru EU-0027669-0000 saskana ar
pielikuma sniegto biocida raksturojuma kopsavilkumu piedavat tirgl un lietot vienado atsevisko biocidu Spray On.

Savienibas atlauja ir deriga no 2023. gada 5. jalija lidz 2032. gada 31. julijam.
2. pants
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicesanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2023. gada 2. junija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

PIELIKUMS

Biocida raksturojuma kopsavilkums

Spray On

2. produktu veids. Dezinfekcijas lidzekli un algicidi, kas nav paredzéti tiesai aplicéSanai cilvékiem un dzivniekiem

(dezinfekcijas lidzekli)

4. produktu veids. Partikas un dzivnieku baribas joma (dezinfekcijas lidzekli)

Atlaujas numurs: EU-0027669-0000

R4BP vienuma numurs: EU-0027669-0000

ADMINISTRATIVA INFORMACIJA

Produkta tirdzniecibas nosaukums(-i)

Tirdzniecibas nosaukums(-i)

Spray On

Medizid Rapid Pro
Medizid Rapid Optima Pro
MyClean DS plus
MyClean DS basic
Bavicid Quick
Immix Clean Pro

Atlaujas turétajs

Atlaujas turétaja nosaukums un adrese

Nosaukums

Laboratorium Dr. Deppe GmbH

Adrese

Hooghe Weg 35, 47906 Kempen, Vacija

Atlaujas numurs

EU-0027669-0000

R4BP vienuma numurs

EU-0027669-0000

Atlaujas pieskir§anas datums

5.7.2023.

Atlaujas deriguma termins

31.7.2032.

Produkta raZotajs(-i)

Razotaja nosaukums

Laboratorium Dr. Deppe GmbH

Razotaja adrese

Hooghe Weg 35, 47906 Kempen, Vacija

RaZotnes atrasanas vieta

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

Aktivas(-o) vielas(-u) raZotajs(-i)

Aktiva viela

Propan-1-ols

Razotaja nosaukums

0OQ Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH)

Razotaja adrese

Rheinpromenade 4a, 40789 Monheim am Rhein, Vacija
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Razotnes atraSanas vieta 0Q Chemicals Corperation (formerly Oxea Coperation), 2001 FM 3057 TX,
77414 Bay City, Amerikas Savienotas Valstis
Aktiva viela Propan-1-ols
Razotdja nosaukums BASF SE
Razotaja adrese Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen, Vacija
Razotnes atraSanas vieta BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen, Vacija
Aktiva viela Propan-1-ols
Razotdja nosaukums SASOL Chemie GmbH & Co. KG
Razotdja adrese Secunda Chemical Operations, Sasol Place, 50 Katherine Street, 2090 Sandton,
Dienvidafrika
Razotnes atraSanas vieta Secunda Chemical Operations, PDP Kruger Street, 2302 Secunda, Dienvidafrika
Aktiva viela Propan-2-ols
Razotaja nosaukums Stockmeier Chemie GmbH & Co. KG
Razotaja adrese Am Stadtholz 37, 33609 Bielefeld, Vacija
Razotnes atrasanas vieta INEOS Solvent Germany GmbH, Romerstrasse 733, 47443 Moers, Vacija
Aktiva viela Propan-2-ols
Razotaja nosaukums Brenntag GmbH
Razotaja adrese Stinnes-Platz 1, 45472 Miilheim an der Ruhr, Vacija
Razotnes atrafanas vieta Shell Nederland Raffinaderij B.V., 3196 KK Rotterdam-Pernis, Niderlande
Exxon Mobil, LA 70805 Baton Rouge, Amerikas Savienotas Valstis
2. BIOCIDA SASTAVS UN PREPARATIVAIS VEIDS
2.1.  Kvalitativa un kvantitativa informacija par biocida sastavu
Visgigglileknuegstais nosaukums Funkcija CAS numurs EK numurs Saturs (%)
Propan-1-ols Aktiva viela 71-23-8 200-746-9 14,925
Propan-2-ols Aktiva viela 67-63-0 200-661-7 44,73
2.2.  Preparativais veids

AL - Jebkurs cits $kidrums
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3. BISTAMIBAS UN DROSIBAS PRASIBU APZIMEJUMI

Bistamibas apzimgjums Viegli uzliesmojoss $kidrums un tvaiki.

Izraisa nopietnus acu bojajumus.

Var izraisit miegainibu vai reibonus.

Atkartota iedarbiba var radit sausu adu vai izraisit tas sprégasanu.

Drosibas prasibu apzimé&jumi Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirksteleém, atklatas uguns un citiem
aizdeganas avotiem. — Nesmeéket.

Tvertni stingri noslegt.

[zvairities ieelpot tvaikus.

Izmantot tikai ara vai labi védinamas telpas.

[zmantot acu aizsargus.

[EELPOJOT: nogadat cietuso svaiga gaisa un nodrosinat netraucétu
elposanu.

[EKLUSTOT ACIS: uzmanigi skalot ar iideni vairakas miniites.Iznemiet
kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un to ir viegli izdarit. Turpiniet skalot.
Nekavéjoties sazinieties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU vai
arstu.

Glabat labi védinama vieta. Turét vésuma.

Glabat slegta veida.

Atbrivoties no tvertnes apstiprinata atkritumu savaksanas punkta.

4, LICENCETAIS(-IE) LIETOSANAS VEIDS(-I)

4.1. Lietosanas apraksts

1. tabula

# 1 - Cietu, neporainu, mazu virsmu dezinfekcija, lietosanai gatavs skidrums lietosanas veids

Produkta veids(-i) 02 pv — Dezinfekcijas lidzekli un algicidi, kas nav paredzéti tiesai
piemérosanai cilvekiem un dzivniekiem

Vajadzibas gadijuma siks atlauta Neattiecas
lieto$anas veida apraksts

Meérkorganisms(-i) (tostarp attistibas | Zinatniskais nosaukums: nav datu

posma) Visparpienemtais nosaukums: baktérijas
Attistibas stadija: nav datu

Zinatniskais nosaukums: nav datu
Visparpienemtais nosaukums: raugs

Attistibas stadija: nav datu

Zinatniskais nosaukums: nav datu
Visparpienemtais nosaukums: apvalkotie virusi
Attistibas stadija: nav datu

Lietosanas joma(-as) Iekstelpas

Veselibas apriipes iestades un farmacijas, un kosmeétikas rtipnieciba,
pieméram, pacienta tuvuma esoa apkartne, darba zonas/galdi, vispargjais
aprikojums (iznemot virsmas, kas saskaras ar partiku):

mazu cietu/neporainu virsmu dezinfekcija.

Tikai profesionalai lietoSanai.
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Lietosanas metode(-es) Metode: manuila lietoSana
Siks apraksts:
LietoSanai gatavs virsmas dezinfekcijas lidzeklis istabas temperattira
(20 £ 2°0).
Visa dezinficgjama virsma tiek samitrinata, uzlejot vai izsmidzinot no neliela
attaluma, un péc tam ripigi noslauka ar dranu. Produkta daudzumam jabat
pietiekamam (maks. 50 ml/m? lai saskares laika virsma bitu mitra).
Lietosanas deva(-as) un bieZums Lietodanas deva: minimalais iedarbibas laiks: — baktériju, raugu un apvalkoto
virusu kontrolei: 60 sek.
Atskaidisana (%): lietosanai gatavs produkts
Lietosanai nepiecie$amais skaits un laiks:
Sapratigs dezinfekcijas bieZums pacienta istaba ir 1-2 reizes diena.
Maksimalais lietojumu skaits diena ir 6. Starp lietosanas fazém nav jaievéro
drogibas intervali.
Lietotaju kategorija(-as) Ripniecisks
Profesionals
Iepakojuma izméri un materials 125,150, 500, 1 000 ml caurspidigas/baltas augsta blivuma polietiléna
(HDPE) pudeles ar atveramiem polipropiléna (PP) vaciniem (piederumi: PP
skriivéjama aizdare ar smidzinasanas uzgali).
5 000 ml caurspidiga/balta HDPE tvertne ar HDPE skriivéjamu vacinu.
4.1.1. Pielietojumam specifiska lietosanas instrukcija:
Pirms dezinfekcijas virsmam vienmér jabit redzami tiram. Maksimalais pieteikumu skaits diena ir 6.
4.1.2. Pielietojumam specifiski riska samazinasanas pasakumi:
Skatiet visparigos noradijumus par lietosanu.
4.1.3. Ja nepiecieSams, atkariba no pielietojuma, dati par varbiitégjo tieSo vai netieso ietekmi, neatlickamas palidzibas sniegSanas
instrukcijas un arkartas pasakumi vides aizsardzibai
Skatiet visparigos noradijumus par lietosanu.
4.1.4. Ja nepieciesamas, atkariba no pielietojuma, instrukcija par biocida un ta iepakojuma drosu iznicinasanu
Skatiet visparigos noradijumus par lietoganu.
4.1.5. Ja nepiecieSams, atkariba no pielietojuma, glabasanas apstakli un glabasanas laiks parastos glabasanas apstakjos
Skatiet visparigos noradijumus par lietoanu.
4.2. LietoSanas apraksts

2. tabula

# 2 — Cietu, neporainu, mazu virsmu dezinfekcija, lietosanai gatavs Skidrums lietoSanas veids

Produkta veids(-i) 04 pv — Partikas un dzivnieku baribas joma

Vajadzibas gadijuma siks atlauta Neattiecas
lietoSanas veida apraksts
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Mérkorganisms(-i) (tostarp attistibas | Zinatniskais nosaukums: nav datu
posma) Visparpienemtais nosaukums: baktérijas
Attistibas stadija: nav datu
Zinatniskais nosaukums: nav datu
Visparpienemtais nosaukums: raugs
Attistibas stadija: nav datu
Lietosanas joma-as) Iekstelpas
Veselibas apriipes iestades un partikas riipnieciba, pieméram, édiena
sagatavosana un apstrade virtuvés/restoranos: mazu cietu/neporainu virsmu
dezinfekcija.
Tikai profesionalai lietoSanai.
Lietosanas metode(-es) Metode: manuala lietosana
Siks apraksts:
Lietosanai gatavs virsmas dezinfekcijas lidzeklis istabas temperatiira
(20 £ 2°C).
Visa dezinficgjama virsma tiek samitrinata, uzlejot vai izsmidzinot no neliela
attaluma, un péc tam ripigi noslauka ar dranu. Produkta daudzumam jabat
pietiekamam (maks. 50 ml/m?, lai saskares laika virsma bitu mitra).
Lietosanas deva(-as) un bieZums Lietodanas deva: mminimalais iedarbibas laiks: baktériju un raugu kontrolei
20 °C temperatira: 60 sek.
Atskaidisana (%): lietosanai gatavs produkts
Lietodanai nepiecie$amais skaits un laiks:
Produktu var lietot tik bieZi, cik nepieciesams. Sapratigs lieto3anas biezums
virtuves ir 1-2 reizes diena. Starp lietoSanas fazém nav jaievéro drosibas
intervali.
Lietotaju kategorija(-as) Riipniecisks
Profesionals
lepakojuma izméri un materials 125,150, 500, 1 000 ml caurspidigas/baltas augsta blivuma polietiléna
(HDPE) pudeles ar atveramiem polipropiléna (PP) vaciniem (piederumi: PP
skriivéjama aizdare ar smidzinasanas uzgali).
5000 ml caurspidiga/balta HDPE tvertne ar HDPE skriivéjamu vacinu.
4.2.1. Pielietojumam specifiska lietosanas instrukcija:
Pirms dezinfekcijas virsmam vienmér jabiit redzami tiram.
4.2.2. Pielietojumam specifiski riska samazinasanas pasakumi:
Skatiet visparigos noradijumus par lietosanu.
4.2.3. Ja nepiecieSams, atkariba no pielietojuma, dati par varbiitégjo tieSo vai netieso ietekmi, neatlickamas palidzibas sniegSanas
instrukcijas un arkartas pasakumi vides aizsardzibai
Skatiet visparigos noradijumus par lietoanu.
4.2.4. Ja nepiecieSamas, atkariba no pielietojuma, instrukcija par biocida un ta iepakojuma drosu iznicinasanu

Skatiet visparigos noradijumus par lietoanu.
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4.2.5. Ja nepiecieSams, atkariba no pielietojuma, glabasanas apstakli un glabasanas laiks parastos glabasanas apstakjos

Skatiet visparigos noradijumus par lieto$anu.

5. VISPAREJIE NORADIJUMI PAR LIETOSANU ()

5.1.  Lieto$anas instrukcija

Tikai profesionalai lietosanai.

5.2.  Riska samazinaSanas pasakumi
Sargat no bérniem.

Stradajot ar produktu, obligati jalieto acu aizsargi.

5.3. Dati par varbiitéjo tieSo vai netieSo ietekmi, pirmas palidzibas sniegSanas instrukcijas, un arkartas
pasakumi vides aizsardzibai

Visparigi pirmas palidzibas pasakumi: Parvietot cietuSo personu prom no piesarnotas vietas. Ja jutaties slikti,
meklgjiet medicinisku palidzibu/uzmanibu. Ja iesp&jams, paradiet $o lapu.

IEELPOJOT: parvietot svaigd gaisd un turét miera stavokli, lai biitu érti elpot. Sazinieties ar SAINDESANAS
INFORMACIJAS CENTRU vai arstu.

SASKARE AR ADU: nekavéjoties nomazgat adu ar lielu daudzumu iidens. Péc tam novelciet visu piesarnoto
apgérbu un izmazgajiet to pirms atkartotas lietosanas. Turpiniet mazgat adu ar Gideni 15 mindtes. Sazinieties ar
SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU vaji arstu.

[EKLUSTOT ACIS: nekavéjoties skalot ar iideni vairakas miniites. Iznemiet kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un to ir
viegli izdarit. Turpinat skalot vismaz 15 mindtes. Zvaniet 112 [ atrajai palidzibai, lai sapemtu medicinisko palidzibu.

Informacija veselibas apriipes personalam/arstam:

Pa celam pie arsta acis atkartoti jaizskalo, ja acis ir paklautas sarmainam kimikalijam (pH > 11), aminiem un
skabém, pieméram, etikskabei, skudrskabei vai propionskabei.

NORISANAS GADIJUMA: nekavéjoties izskalot muti. Dot kaut ko dzert, ja paklauta persona sp&j norit. NEIZRAISIT
vemSanu. Zvaniet 112 | atrajai palidzibai, lai sapemtu medicinisko palidzibu.

Pasakumi nejausas noplades gadijuma:

Apturiet nopladi, ja tas ir drosi. Aizvaciet aizdegSanas avotus. Izmantojiet Ipasu piesardzibu, lai izvairitos no statiska
elektriska ladina. Izvairities no atklatas liesmas. Nesmékét.

Nepielaut noklasanu kanalizacija un publiskajos tidenos.

Saslaucit ar absorb&osu materialu (pieméram, dranu). lespgjami atrak absorbét izslakstitas vielas ar inertam
cietvielam, pieméram, malu vai diatomita. Savakt mehaniski (slaukot, ar lapstu). Atbrivoties saskana ar attiecigajiem
vietgjiem noteikumiem.

5.4. Instrukcijas par drosu produkta un ta iepakojuma drosu iznicinasanu

Likvidesana javeic saskana ar oficialajiem noteikumiem. Neizliet kanalizacija. Neizmetiet kopa ar sadzives
atkritumiem. Saturu/tvertni nodot apstiprinata atkritumu savaksanas punkta. Pirms izmeSanas pilniba iztuk3ojiet
iepakojumu. Kad konteineri ir pilnigi tuksi, tos var parstradat tapat ka jebkuru citu iepakojumu.

5.5.  Produkta glabasanas apstakli un glabasanas laiks normalos uzglabasanas apstaklos
Uzglabasanas laiks: 24 ménesi
Uzglabat sausa, vésa, labi védinama vieta. Turét tvertni cie$i noslégtu. Sargat no tieSiem saules stariem.

leteicama uzglabasanas temperatira: 0-30 °C

(") Lietosanas instrukcijas, riska mazinasanas pasakumi un citi $aja sadala sniegtie lietoSanas noradijjumi attiecas uz visiem atlautajiem
lietoSanas veidiem.
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Neuzglabat temperatara, kas zemaka par 0 °C

Neuzglabat partikas, dzérienu un dzivnieku baribas tuvuma. Uzglabat talak no degosiem materialiem.

6. CITA INFORMACTJA
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