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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1107
Zo 6. jana 2023,
ktorym sa v siilade s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/ 2012 udeluje autorizicia
Unie pre samostatny biocidny vyrobok ,Manorapid express*
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 z 22. mija 2012 o spristuptiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani (), a najmd na jeho ¢lanok 44 ods. 5 prvy pododsek,

kedze:

(1)

(6)

()

Spolocnost Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH predlozila 23. aprila 2019 v stlade s ¢linkom 43 ods. 1 nariadenia
(EU) ¢. 528/2012 a ¢lankom 4 Vykonavac1eho nariadenia Komisie (EU) ¢. 414/2013 () Eurépskej chemickej
agenture (dalej len ,agentiira“) Ziadost o autoriziciu Unie pre rovnaky samostatny b10c1dny vyrobok, ako sa uvadza
v ¢lanku 1 vykonavac1eho nariadenia (EU) &. 414/ 2013, s ndzvom ,Manorapid express*, ktory patri medzi vyrobky
typu 1 opisané v prilohe V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012. Ziadost bola zareg1strovana v registri pre biocidne
vyrobky (dalej len ,register) pod ¢&islom BC-GD051113-68. V Ziadosti bolo uvedené aj Cislo Ziadosti stvisiacej
referen¢nej skupiny biocidnych vyrobkov s ndzvom ,Knieler & Team Propanol Family* zaregistrovanej v registri pod
¢islom BC-AQ050985-22.

Rovnaky samostatny biocidny vyrobok ,Manorapid express“ obsahuje ako tcinné litky propan-1-ol a propan-2-ol,
ktore st zaradené do zoznamu schvalenych Gcinnych litok Unie uvedeného v ¢lanku 9 ods. 2 nariadenia (EU)
¢. 5282012 pre vyrobky typu 1.

V siilade s ¢linkom 6 vykondvacieho nariadenia (EU) &. 414/2013 agentiira predlozila Komisii 8. decembra 2021
stanovisko (*) a ndvrh zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku (summary of the biocidal product characteristics — SPC),
pokial ide o vyrobok ,Manorapid express®.

Agentira vo svojom stanovisku dospela k zaveru, Ze navrhované rozdiely medzi rovnakym samostatnym biocidnym
vyrobkom a sdvisiacim referen¢nym biocidnym vyrobkom sa obmedzuji na informdcie, ktoré mozu byt predmetom
admlmstratlvne] zmeny v stlade s vykonavacim nariadenim Komisie (EU) &. 354/2013 (%), a Ze na zdklade postidenia
stivisiacej referencnej skupiny biocidnych vyrobkov ,Knieler & Team Propanol Family” a pri sdlade s ndvrhom
zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku rovnaky samostatny biocidny vyrobok splfia podmienky stanovené
v clanku 19 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

V stilade s ¢lankom 44 ods. 4 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 agentiira predlozila Komisii 24. oktobra 2022 ndvrh
zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku vo vietkych tradnych jazykoch Unie.

Komisia stihlasi so stanoviskom agenttry, a preto sa domnieva, Ze je vhodné udelit autorizdciu Unie pre rovnaky
samostatny biocidny vyrobok ,Manorapid express*.

U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1.

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 414/2013 zo 6. médja 2013, ktorym sa spresiiuje postup autorizcie rovnakych biocidnych
vyrobkov v stlade s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (U. v. EU L 125, 7.5.2013, 5. 4).

ECHA opinion for ‘Manorapid express’ of 8 December 2021 (Stanovisko agenttry ECHA z 8. decembra 2021 k vyrobku ,Manorapid
express), https://echa.europa.eufopinions-on-union-authorisation.

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmendch biocidnych vyrobkov autorizovanych podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (U.v. EU L 109, 19.4.2013, 5. 4).


https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.

L 147/86 Uradny vestnik Eurépskej tnie 7.6.2023

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Spolo¢nosti Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH sa udeluje autorizicia Unie s autorizaénym &islom EU-0027674-0000
na spristupnenie rovnakého samostatného biocidneho vyrobku ,Manorapid express“ na trhu a jeho pouZivanie v silade so

zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku stanovenym v prilohe.

Autorizicia Unie je platnd od 27. jina 2023 do 31. jdla 2032.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
$tatoch.

V Bruseli 6. jina 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku
Manorapid express
Vyrobky typu 1 — Osobna hygiena ¢loveka (dezinfekéné prostriedky)
Cislo autorizdcie: EU-0027674-0000
Cislo polozky v R4BP: EU-0027674-0000
1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE
1.1.  Obchodny ndzov (ndzvy) vyrobku
Obchodny ndzov Manorapid express
Bactesil
IPA Hands
Twoalko
MicrobaX
Alkodes
Septokil
Mastersept
Bactoficid
Supergerm
Superdes
Soft Care Man HD Biocide
1.2.  Drzitel autorizicie
Nézov a adresa drzitela autorizicie Néazov/Me- | Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH
no
Adresa Kaiser-Wilhelm-Str. 133, 12247 Berlin Nemecko
Cislo autorizdcie EU-0027674-0000
Cislo polozky v R4BP EU-0027674-0000
Datum autorizicie 27.j4n 2023
Détum skoncenia platnosti autorizdcie | 31.jal 2032
1.3.  Vyrobca (vyrobcovia) vyrobku

Nézov vyrobcu

Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH

Adresa vyrobcu

Kaiser-Wilhelm-Str. 133, 12247 Berlin Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

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

Sterisol AB Kronoidngsgatan 3, S 59223 Vadstena Svédsko

AFP. Antiseptica Forschungs- und Produktionsgesellschaft mbH,
Otto-Brenner-Strafe 16-18, 21337 Liineburg Nemecko
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1.4. Vyrobca(ovia) ii¢innej(ych) latky(litok)
Ucinnd latka propéan-1-ol
Nézov vyrobcu 0Q Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH)
Adresa vyrobcu Rheinpromenade 4a, 40789 Monheim am Rhein Nemecko
Miesto vyrobnych priestorov OQ Chemicals Corperation (formerly Oxea Coperation), 2001 FM
3057 TX, 77414 Bay City Spojené §tity americké
Ucinna latka propdn-1-ol
Nézov vyrobcu BASF SE
Adresa vyrobcu Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen Nemecko
Miesto vyrobnych priestorov BASE SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen Nemecko
Ucinnd létka propan-2-ol
Nézov vyrobcu INEOS Solvent Germany GmbH
Adresa vyrobcu Romerstrasse 733, 47443 Moers Nemecko
Miesto vyrobnych priestorov INEOS Solvent Germany GmbH, Romerstrasse 733, 47443 Moers
Nemecko
INEOS Solvent Germany GmbH, Shamrockstrasse 88, 44623 Herne
Nemecko
2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU
2.1. Kvalitativne a kvantitativne informdcie o zloZeni vyrobku
Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propan-1-ol Ucinnd latka 71-23-8 200-746-9 14,3
propan-2-ol Ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 63,14
2.2.  Typ apravy
AL - Iné tekutiny
3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

Vel'mi horlavéd kvapalina a pary.

Sposobuje vazne poskodenie o¢i.

Moze sposobit ospalost alebo zdvraty.

Opakovand expozicia moze spdsobit’ vysusenie alebo popraskanie
pokozky.
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Bezpecénostné upozornenia Uchovavajte mimo dosahu tepla, hordcich povrchov, iskier,
otvoreného ohna a inych zdrojov zapdlenia. Nefajcite.

Nédobu uchovévajte tesne uzavrett.

Zabratite vdychovaniu par.

Pouzivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom
priestore.

PO VDYCHNUTT: Presuiite osobu na Cerstvy vzduch a umoznite jej
pohodlne dychat.

PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekolko mint oplachujte vodou.
Ak pouzivate kontaktné 3oSovky a ak je to mozné, odstrate ich.
Pokracujte vo vyplachovani.

Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE STREDISKO alebo lekara.
Uchovévajte na dobre vetranom mieste. Uchovévajte v chlade.
Uchovavajte uzamknuté.

Zneskodnite nddobu v autorizovanom zbernom mieste odpadu.
Zneskodnite obsah v autorizovanom zbernom mieste odpadu.

4. AUTORIZOVANE POUZITE(IA)

4.1.  Opis pouzitia

Tabulka 1. PouZif # 1 - Hygienickd dezinfekcia rdk, tekutd

Typ vyrobku Vyrobky typu 01 — Osobnd hygiena ¢loveka
Kde je to relevantné, presny opis Nerelevantné.

autorizovaného pouZzitia

Cielové organizmy (vritane vyvojovych Vedecky ndzov: Ziadne tdaje

Stadii) Bezny ndzov: baktérie

Vyvojové stadium: Ziadne adaje
Vedecky ndzov: Ziadne tdaje
Bezny ndzov: bacily tuberkuldzy
Vyvojové Stadium: Ziadne udaje
Vedecky ndzov: Ziadne tdaje
Bezny ndzov: kvasinky
Vyvojové stadium: Ziadne adaje
Vedecky ndzov: Ziadne tidaje
Bezny ndzov: obalené virusy
Vyvojové Stadium: Ziadne adaje

Oblasti pouzitia Vnatorné

— nemocnice a iné zdravotnicke zariadenia, sanitky, operacné sily
a oSetrovatelské institdcie (vritane domdcej starostlivosti
0 pacientov)

— nemocni¢né jeddlne, velké kuchyne, farmaceuticky priemysel,
vyrobné zdvody a laboratérid: Hygienickd dezinfekcia rik sa
nandsa na viditelne isté a suché ruky.

— len na profesiondlne pouZzitie.

Sposob(y) aplikicie Sposob: manudlna aplikdcia
Detailny opis:
rozotrenie
Dévkovanie a frekvencia Aplika¢na dévka: Davkovanie: Minimdlne 3 ml (pouzite ddvkovace:

napriklad nastavené na 1,5 ml na ddvku, 2 dévky po 3 ml) Cas
kontaktu: 30 s

Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouzitie
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Pocet a ¢asovy rozvrh aplikicie:

Pocet a Casovanie aplikdcii nie s obmedzené. Medzi fdzami aplikdcie
nie st potrebné Ziadne bezpecnostné intervaly.

Vyrobok sa méze pouzivat kedykolvek a tak ¢asto, ako je potrebné.

Kategéria(ie) pouzivatelov Priemyselné
Profesiondlne

Velkosti balenia a obalovy materidl 100, 125, 150, 500, 1 000 ml v priehladnych/bielych

flasiach vysokohustotny polyetylén (HDPE) s vyklapacimi uzdvermi
polypropylén (PP);

5 000 ml priehladnd/biela nddoba HDPE so skrutkovacim uzdverom
HDPE.

700 ml vrecko z priehladnej kompozitnej félie PE s integrovanou
pumpickou PP; 75 ml priehladnd/biela flaga HDPE s vykldpacim
uzaverom PP.

4.1.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie
Vyrobky sa mozu aplikovat priamo alebo sa mozu pouzit v ddvkovaci alebo s pumpickou.
Na hygienickt dezinfekciu rik pouzite 3 ml vyrobku a nechajte ruky mokré 30 sekiind.

Nedopliiajte.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie
Pozrite si vieobecné pokyny na pouZivanie

4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZivanie

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouzivanie

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZivanie
4.2.  Opis pouZitia

Tabulka 2. PouZit # 2 — Chirurgickd dezinfekcia riik, tekutd

Typ vyrobku Vyrobky typu 01 — Osobnd hygiena cloveka
Kde je to relevantné, presny opis Nerelevantné.

autorizovaného pouZzitia

Cielové organizmy (vritane vyvojovych Vedecky ndzov: ziadne tdaje

stadif) Bezny ndzov: baktérie

Vyvojové tadium: Ziadne tdaje
Vedecky ndzov: Ziadne tdaje
Bezny ndzov: bacily tuberkuldzy
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje
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Vedecky ndzov: Ziadne tdaje
BeZzny nézov: kvasinky
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje
Vedecky ndzov: ziadne Gdaje
Bezny ndzov: obalené virusy
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje

Oblasti pouzitia Vndtorné

Vyrobok mozno pouzit na chirurgické umyvanie rik v nemocniciach
a inych zariadeniach zdravotnej starostlivosti: prostriedok sa pouziva
na chirurgické G¢ely a nandsa sa na viditelné ¢isté a suché ruky

a predlaktia.

Len na profesiondlne pouZitie.

Sposob(y) aplikdcie Sposob: manudlna aplikdcia
Detailny opis:
rozotrenie
Dévkovanie a frekvencia Aplika¢nd dévka: Davkovanie: Votrite do riik dostato¢né mnozstvo

v davkach po 3 ml (pouzite ddvkovace: napriklad nastavené na 1,5 ml
na ddvku, 2 davky po 3 ml). Cas kontaktu: 90 s

Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouZitie

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikicie:

Pocet a Casovanie aplikdcii nie st obmedzené. Medzi fdzami aplikdcie
nie st potrebné Ziadne bezpecnostné intervaly.

Vyrobok sa moze pouzivat kedykolvek a tak ¢asto, ako je potrebné.

Kategoria(ie) pouzivatelov Profesionalne

Velkosti balenia a obalovy materidl 100, 125, 150, 500, 1 000 ml v priechladnych/bielych flasiach
vysokohustotny polyetylén (HDPE) s vykldpacimi uzdvermi
polypropylén (PP);

5 000 ml priehladnd/biela nddoba HDPE so skrutkovacim uzdverom
HDPE.

700 ml vrecko z priehladnej kompozitnej félie PE s integrovanou
pumpickou PP; 75 ml priehladnd/biela flasa HDPE s vykldpacim
uzdverom PP.

4.2.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie
Vyrobky sa mozu aplikovat priamo alebo sa mozu pouzit v ddvkovaci alebo s pumpickou.

Na chirurgickt dezinfekciu rik pouzite tolko 3 ml, kolko je potrebné na to, aby ruky zostali mokré po dobu 90
sekund.

Nedopliiajte.

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie
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4.2.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZivanie

4.2.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZivanie

4.2.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZivanie

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE (!

5.1. Pokyny na pouZivanie

Len na profesiondlne pouZitie.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika
Uchovévajte mimo dosahu deti.

Zabrante kontaktu s ocami.

5.3.  Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych é&inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a nddzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Vieobecné opatrenia prvej pomoci: Presunite postihnutti osobu mimo kontaminovanej oblasti. Ak sa necitite dobre,
vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost. Ak je to mozné, ukdzte tento hdrok.

V PRIPADE VDYCHNUTIA: Presuiite postihnut osobu na Cerstvy vzduch a nechajte ju odpocivat v polohe, ktord je
pohodlnd na dychanie. Zavolajte TOXIKOLOGICKEMU STREDISKU alebo lekarovi.

V PRIPADE KONTAKTU S POKOZKOU: Pokozku okamzite umyte velkym mnozstvom vody. Potom vyzlecte vietok
kontaminovany odev a pred dal$im pouzitim ho vyperte. Pokozku stdle umyvajte vodou po dobu 15 mindit.
Zavolajte TOXIKOLOGICKEMU STREDISKU alebo lekdrovi.

V PRIPADE KONTAKTU S OCAMI: Okamzite vyplachujte vodou niekolko mindt. Ak méte kontaktné Sosovky a je
to mozné, vyberte ich. Vyplachujte minimalne 15 mindt. Zavolajte na tiestiova linku 112/sanitku kvoli lekdrskej
pomoci.

Informdcie pre zdravotnicky persondl/lekdra:

O¢i by sa mali opakovane vyplachovat aj na ceste k lekdrovi v pripade expozicie o¢i zdsaditym chemikélidm (pH >
11), aminom a kyselindm, ako je kyselina octovd, kyselina mrav¢ia alebo kyselina propionova.

\% PRI’PADE,PREHLTNUTIA: Okamzite vyplachnite tsta. Dajte exponovanej osobe nieco na pitie, ak moze prehtat.
NEVYVOLAVAJTE vracanie. Zavolajte na tiesiiovii linku 112/sanitku kvoli lekdrskej pomoci.

Opatrenia pri ndhodnom dniku:

Ak je to bezpecné, zastavte tnik. Odstrarite zdroje zapdlenia. Venujte osobitnti pozornost zabraneniu statickym
elektrickym vybojom. Ziadne otvorené ohne. Nefajcite.

Zabrante vniknutiu do kanalizécie a verejnych vod.

Utrite absorpénym materidlom (napriklad utierkou). Nasiaknite rozliatu tekutinu do inertnych pevnych ltok, ako je
ilovitd zem alebo kremelina. Naberte mechanicky (pomocou metly, lopaty). Zlikvidujte v stlade s prislusnymi
miestnymi predpismi.

5.4. Navod na bezpetné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Likviddcia sa musi vykonat v stlade s oficidlnymi predpismi. Nevyprdzdiujte do kanalizdcie. Nelikvidujte
s domdcim odpadom. Obsah/nddobu zlikvidujte v autorizovanom zbernom mieste odpadu. Pred likviddciou
balenie tiplne vyprazdnite. Ked st nddoby tplne prazdne, sti recyklovatelné ako akékolvek iné obaly.

() Pokyr}y na pouZivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a daliie pokyny na pouzivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
pouZitia.
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5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Cas pouzitelnosti: 24 mesiacov

Skladujte na suchom, chladnom a dobre vetranom mieste. Uchovavajte nddobu tesne uzavretd. Chrante pred
priamym slne¢nym Ziarenim.

Odporticana teplota skladovania: 0 — 30 °C
Neskladujte pri teplotach pod 0 °C.

Neskladujte v blizkosti potravin, ndpojov a krmiv pre zvieratd. Uchovavajte mimo horlavych materidlov.

6. DALSIE INFORMACIE
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