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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20231133
av den 8 juni 2023

om beviljande av ett unionsgodkinnande fér den enstaka biocidprodukten Superficid express i
enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pa marknaden och anvindning av biocidprodukter (1), sdrskilt artikel 44.5 forsta stycket, och

av foljande skal:

(1) Den 23 april 2019 limnade Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH i enlighet med artikel 43.1 i forordning (EU)
nr 528/2012 och artikel 4 i kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 414/2013 () in en ansokan till
Europeiska kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) om unionsgodkdnnande av en likadan enstaka
biocidprodukt, enligt artikel 1 i genomférandeférordning (EU) nr 4142013, benimnd Superficid express i
produkttyperna 2 och 4 sdsom de beskrivs i bilaga V till férordning (EU) nr 528/2012. Ansokan registrerades med
drendenummer BC-FD051101-74 i registret over biocidprodukter (registret). 1 ansokan angavs ocksd
ansokningsnumret for den motsvarande referensbiocidproduktfamiljen Knieler & Team Propanol Family, som
registrerats i registret med drendenummer BC-AQ050985-22.

(2)  Den likadana enstaka biocidprodukten Superficid express innehéller propan-1-ol och propan-2-ol som verksamma
dmnen, som dr upptagna for produkttyperna 2 och 4 i den unionsforteckning 6ver godkinda verksamma dmnen
som avses i artikel 9.2 i férordning (EU) nr 528/2012.

(3) Den 8 december 2021 limnade kemikaliemyndigheten ett yttrande (*) och utkastet till sammanfattning av
biocidproduktens egenskaper for Superficid express till kommissionen, i enlighet med artikel 6 i genomférande-
forordning (EU) nr 414/2013.

(4) I yttrandet konstateras det att de foreslagna skillnaderna mellan den likadana enstaka biocidprodukten och den
motsvarande referensbiocidprodukten bara géller information som kan bli foremal for en administrativ dndring i
enlighet med kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 354/2013 () och att den likadana enstaka
biocidprodukten uppfyller villkoren i artikel 19.1 i forordning (EU) nr 528/2012, baserat pd bedémningen av den
motsvarande referensbiocidproduktfamiljen Knieler & Team Propanol Family och forutsatt att det rader
overensstimmelse med utkastet till sammanfattning av biocidproduktens egenskaper.

(5) Den 24 oktober 2022 oversinde kemikaliemyndigheten utkastet till sammanfattning av biocidproduktens
egenskaper till kommissionen pd unionens alla officiella sprak, i enlighet med artikel 44.4 i férordning (EU)
nr 528/2012.

(6)  Kommissionen instimmer med kemikaliemyndighetens yttrande och anser darfor att ett unionsgodkinnande bor
beviljas for den likadana enstaka biocidprodukten Superficid express.

() EUTL167,27.6.2012,s. 1.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 414/2013 av den 6 maj 2013 om ett forfarande for produktgodkinnande av
likadana biocidprodukter i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 125, 7.5.2013, s. 4).

() Kemikaliemyndighetens yttrande av den 8 december 2021 om Superficid express (https://echa.curopa.eu/opinions-on-union-
authorisation).

(*) Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om é4ndringar av biocidprodukter som godkants i
enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 109, 19.4.2013, s. 4).
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(7)  De éatgarder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for
biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH beviljas unionsgodkinnande for tillhandahallande pd marknaden och anviandning av
den likadana enstaka biocidprodukten Superficid express med registreringsnummer EU-0027677-0000, i enlighet med
sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper i bilagan.

Unionsgodkinnandet ar giltigt frdn och med den 29 juni 2023 till och med den 31 juli 2032.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 8 juni 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BILAGA

Sammanfattning av produktegenskaper for en biocidprodukt

Superficid express

Produkttyp 2 — Desinfektionsmedel och algicider som inte dr avsedda att anvindas direkt pd manniskor eller
djur (desinfektionsmedel)

Produkttyp 4 — Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder (desinfektionsmedel)

1. ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1. Produktens handelsnamn

Godkinnandenummer: EU-0027677-0000

R4BP-tillgdngsnummer: EU-0027677-0000

Handelsnamn

Bactesil Express
IPA Express
Twoalko Express
MicrobaX Express
Alkodes Express
Septokil EXpress
Mastersept Express
Supergerm Express
Descoficid
Bactoficid Express
Superdes Express
Septospace

1.2. Innehavare av produktgodkinnande

Namn och adress till innehavaren av Namn Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH
produktgodkannandet ] ] ]

Adress Kaiser-Wilhelm-Str. 133, 12247 Berlin Tyskland
Godkidnnandenummer EU-0027677-0000

R4BP-tillgangsnummer

EU-0027677-0000

Datum for godkinnande

29 juni 2023

Utgdngsdatum for godkdnnande

31 juli 2032

1.3. Produktens tillverkare

Tillverkarens namn

Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH,

Tillverkarens adress

Kaiser-Wilhelm-Str. 133, 12247 Berlin Tyskland

Tillverkningsstille(n)

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

Tyskland

AF.P. Antiseptica Forschungs- und Produktionsgesellschaft mbH, Otto-Brenner-
Strafe 16-18, 21337 Liineburg Tyskland
Sterisol AB, Kronoingsgatan 3, SE-59223 Vadstena Sverige
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1.4. Tillverkare av det verksamma imnet

Verksamt dmne Propan-1-ol

Tillverkarens namn 0Q Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH)

Tillverkarens adress Rheinpromenade 4a, 40789 Monheim am Rhein Tyskland
Tillverkningsstille(n) 0OQ Chemicals Corperation (formerly Oxea Coperation), 2001 FM 3057 TX,

77414 Bay City Forenta staterna

Verksamt dmne Propan-1-ol

Tillverkarens namn BASF SE

Tillverkarens adress Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen Tyskland

Tillverkningsstalle(n) BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen Tyskland

Verksamt dmne Propan-2-ol

Tillverkarens namn INEOS Solvent Germany GmbH

Tillverkarens adress Romerstrasse 733, 47443 Moers Tyskland

Tillverkningsstalle(n) INEOS Solvent Germany GmbH, Romerstrasse 733, 47443 Moers Tyskland

INEOS Solvent Germany GmbH, Shamrockstrasse 88, 44623 Herne Tyskland

2. PRODUKTENS SAMMANSATTNING OCH FORMULERING

2.1.  Kvalitativ och kvantitativ information om produktens sammansittning

Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Innehall (%)
Propan-1-ol Verksamt dmne | 71-23-8 200-746-9 14,3
Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 63,14
2.2.  Typ av formulering

AL - Ovriga vitskor
3. FARO- OCH SKYDDSANGIVELSER
Faroangivelse Mycket brandfarlig vitska och dnga.

Orsakar allvarliga 6gonskador.
Kan gora att man blir désig eller omtocknad.
Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.
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Skyddsangivelse Far inte utsdttas for virme, heta ytor, gnistor, ppen laga eller andra
antindningskallor. — Rokning forbjuden.

Behallaren ska vara vil tillsluten.

Undvik att inandas dngor.

Anvinds endast utomhus eller i vil ventilerade utrymmen.

Anvind 6gonskydd.

VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att andningen
underldttas.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar ldtt. Fortsitt att skolja.

Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller likare.
Forvaras pd vl ventilerad plats. Forvaras svalt.

Forvaras inldst.

Innehallet limnas till godkind atervinningscentral.

4. GODKAND ANVANDNING

4.1. Bruksanvisning

Tabell 1.

Anvindning # 1 - Desinfektion av sma harda icke-porosa ytor, bruksfirdig produkt, flytande

Produkttyp PT 02 — Desinfektionsmedel och algicider som inte dr avsedda att anvindas direkt
pd manniskor eller djur

En exakt beskrivning av den godkidnda | Ej relevant.
anvandningen, om det ar relevant

Mélorganism(er) (inklusive Vetenskapligt namn: Inga data
utvecklingsstadium) Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: Inga data
Vetenskapligt namn: Inga data
Svenskt namn: Jast
Utvecklingsstadium: Inga data
Vetenskapligt namn: Inga data
Svenskt namn: Holjevirus
Utvecklingsstadium: Inga data

Anvindningsomride Inomhus

hilso- och sjukvardsinrittningar samt likemedels- och kosmetikaindustrin, t.ex.
patientnira omgivningar, arbetsomrdden/skrivbord, allmén utrustning (med
undantag av ytor som kommer i kontakt med livsmedel): desinfektion av

sma hérda/icke-porosa ytor.

Endast for yrkesmassigt bruk.

Appliceringsmetod Metod: Manuell applicering

Detaljerad beskrivning:

Ytdesinficeringsmedel som 4r klart for anvindning vid rumstemperatur
(20£2°C).

Hela ytan, som skall desinficeras, fuktas genom att hélla eller spraya pa kort
avstand foljt av noggrann avtorkning med en trasa. Miangden produkt skall vara
tillracklig (max. 50 ml/m?) for att halla ytan fuktig under kontakttiden.
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Dosering(ar) och frekvens Dosering: Kortaste exponeringstid: ¢ {6r kontroll av bakterier, jastsvampar och
holjeforsedda virus: 60 sek
Spiadning (%): produkt som &r klar att anvinda
Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
En rimlig desinficeringsfrekvens i ett patientrum dr 1-2 ginger per dag. Maximalt
antal appliceringar dr 6 per dag. Inga sdkerhetsintervall behover beaktas mellan
appliceringsfaserna.
Anvindarkategori(er) Industriell
Yrkesmassig anvindare
Forpackningsstorlekar och 125,150, 500, 1 000 ml genomskinlig/vit hogdensitetspolyeten (HDPE) flaskor
forpackningsmaterial med snipplock av polypropen (PP) (tillbehor: PP-skruvforslutning med
sprayhuvud);
5 000 ml genomskinlig/vit HDPE-behéllare med skruvat HDPE-lock.
4.1.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning
Ytorna skall alltid vara tydligt rena fore desinfektionen. Maximalt antal appliceringar r 6 per dag.
4.1.2. Anvindningsspecifika riskbegrinsande dtgarder
Se allminna anvisningar fér anvindning.
4.1.3. Om specifikt for denna anvindning, en redogorelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta
hjdlpen samt nédatgérder for att skydda miljén
Se allménna anvisningar for anvindning.
4.1.4. Instruktioner for sakert bortskaffande av produkten och dess forpackning som dr specifika for denna anvindning
Se allménna anvisningar for anvindning.
4.1.5. Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhdllanden och hallbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhallanden
Se allmdnna anvisningar for anvindning.
4.2.  Bruksanvisning
Tabell 2.
Anvindning # 2 — Desinfektion av sma hdrda icke-porésa ytor, bruksfirdig produkt, flytande
Produkttyp PT 04 - Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

En exakt beskrivning av den godkdnda | Ej relevant.

anvindningen, om det ér relevant

Mélorganism(er) (inklusive Vetenskapligt namn: Inga data
utvecklingsstadium) Svenskt namn: Bakterier

Utvecklingsstadium: Inga data
Vetenskapligt namn: Inga data
Svenskt namn: Jast

Utvecklingsstadium: Inga data
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Anvindningsomride Inomhus

sjukvardsinrattningar och inom livsmedelsindustrin, t.ex. matlagning och
hantering i kok/pa restauranger: desinfektion av smé hdrda/icke-pordsa ytor.
Endast for yrkesmassigt bruk.

Appliceringsmetod Metod: Manuell applicering

Detaljerad beskrivning:

Ytdesinficeringsmedel som dr klart for anvindning vid rumstemperatur

(20 £ 2°C).

Hela ytan, som skall desinficeras, fuktas genom att hilla eller spraya pé kort
avstand foljt av noggrann avtorkning med en trasa. Midngden produkt skall vara
tillracklig (max. 50 ml/m? for att hdlla ytan fuktig under kontakttiden.

Dosering(ar) och frekvens Dosering: Kortaste exponeringstid: for kontroll av bakterier och jastsvampar vid
20 °C: 60 sek

Spéadning (%): produkt som &r klar att anvinda

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Produkterna kan anvindas sd ofta som beh6vs. En rimlig frekvens i kok dr 1-2
ganger per dag. Inga sikerhetsintervall behover beaktas mellan

appliceringsfaserna.
Anvindarkategori(er) Industriell
Yrkesmissig anvindare
Forpackningsstorlekar och 125, 150, 500, 1 000 ml genomskinlig/vit hogdensitetspolyeten (HDPE) flaskor
forpackningsmaterial med sndpplock av polypropen (PP) (tillbehor: PP-skruvforslutning med
sprayhuvud);

5 000 ml genomskinlig/vit HDPE-behéllare med skruvat HDPE-lock.

4.2.1. Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Ytorna skall alltid vara tydligt rena fore desinfektionen.

4.2.2. Anvindningsspecifika riskbegransande dtgarder

Se allminna anvisningar for anvindning.

4.2.3. Om specifikt for denna anvindning, en redogorelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta
hjalpen samt nodatgarder for att skydda miljon

Se allminna anvisningar for anvindning

4.2.4. Instruktioner for sakert bortskaffande av produkten och dess forpackning som dr specifika for denna anvindning

Se allmdnna anvisningar for anvindning.

4.2.5. Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhdllanden och hdllbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhdllanden

Se allminna anvisningar fér anvindning.

5. ALLMANNA VILLKOR FOR ANVANDNING ()

5.1. Bruksanvisning

Endast for yrkesmassigt bruk.

(") Bruksanvisningar, riskreducerande dtgarder och andra anvindarriktlinjer i detta avsnitt galler for alla tillitna anvandningar.
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5.2.  Riskbegrinsande dtgirder
Forvaras utom rackhall fér barn.

Ogonskydd méste anvindas nir produkten hanteras.

5.3.  En beskrivning av sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, instruktioner for forsta hjilpen och
nodatgirder for att skydda miljon

Allmdnna dtgirder vid forsta hjilpen: Flytta bort den drabbade personen frin det férorenade omrédet.
Sok lakarrad/lakarhjilp om du mér daligt. Visa om mojligt detta blad.

VID INANDNING: Forflytta dig till ett omradde med frisk luft och hall dig stilla i en stillning som underlittar
andningen. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller ldkare.

VID HUDKONTAKT: Tvitta genast huden med rikligt med vatten. Ta sedan av alla férorenade kldder och tvitta dem
innan de anvinds igen. Fortsitt att tvdtta huden med vatten i 15 minuter. Kontakta GIFTINFORMATIONS-
CENTRALEN eller lakare.

VID OGONKONTAKT: Skélj genast med vatten i flera minuter. Ta ut eventuella kontaktlinser om det gdr litt.
Fortsitt skolja i minst 15 minuter. Ring 112/ambulans for ldkarhjalp.

Information till hilso- och sjukvérdspersonal/likare:

Ogonen skall ocksa skéljas upprepade gdnger under farden till lakaren om dgonen har exponerats for alkaliska
kemikalier (pH-virde > 11), aminer och syror sdsom ittiksyra, myrsyra eller propionsyra.

VID FORTARING: Skélj munnen genast. Ge nigonting att dricka om den exponerade personen kan svilja. Framkalla
INTE krikningar. Ring 112/ambulans for lakarhjilp.

Atgirder vid oavsiktliga utslipp: Tita lickan om det gir att gora p4 ett sikert sitt. Avligsna antindningskéllor. Var
sarskilt forsiktig for att undvika att statisk elektricitet bildas. Inga 6ppna lagor. Rokning forbjuden. Forhindra
utslipp till avlopp och allminna vattendrag. Torka upp med absorberande material (t.ex. en trasa). Sug upp spill
med inerta fasta material, som lera eller kiselgur sd snart som mojligt. Samla upp spillet pd mekanisk vig (sopa,
skyftla). Kassera i enlighet med tillimpliga lokala foreskrifter.

5.4. Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning

Kasseringen madste ske i enlighet med gillande bestimmelser. Tom inte ut i avloppet. Fir inte kasseras med
hushéllssoporna. Innehéllet/behallaren skall kasseras vid en godkind &tervinningscentral. Tém forpackningen helt
och hallet fore kasseringen. Nar behallarna ar helt tomma kan de atervinnas precis som alla andra forpackningar.

5.5.  Lagringsforhillanden och hallbarhetstid f6r produkten vid normala lagringsforhillanden
Haéllbarhet: 24 ménader

Forvaras pd en torr, sval och vilventilerad plats. Behallaren skall vara vil tillsluten. Utsitt inte behallaren for direkt
solljus.

Rekommenderad forvaringstemperatur: 0-30 °C
Forvara inte behallaren vid temperaturer under 0 °C

Forvara inte behdllaren i ndrheten av mat, dryck eller djurfoder. Hall behéllaren borta fran brannbart material.

6. OVRIG INFORMATION
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