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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 1133
z dnia 8 czerwca 2023 r.

udzielajgce pozwolenia unijnego na pojedynczy produkt biobéjczy ,Superficid express” zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczegblnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takZe majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 23 kwietnia 2019 r. przedsi¢biorstwo Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH przedlozyto Europejskiej Agen-
cji Chemikaliéw (,Agencja”), zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 oraz art. 4 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 (3, wniosek o udzielenie pozwolenia na taki sam pojedynczy produkt
biobdjczy, o ktérym mowa w art. 1 tego rozporzadzenia, o nazwie ,Superficid express”, nalezacy do grup produkto-
wych 2 i 4 opisanych w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wniosek zostal zarejestrowany w rejes-
trze produktéw biobdjczych (,rejestr”) pod numerem BC-FD051101-74. We wniosku wskazano réwniez numer
wniosku dotyczacego powigzanej rodziny referencyjnych produktéw biobdjczych ,Knieler & Team Propanol
Family”, wpisanej do rejestru pod numerem BC-AQ050985-22.

(2)  Taki sam pojedynczy produkt biobdjczy ,Superficid express” zawiera propan-1-ol i propan-2-ol jako substancje
czynne, ktére figuruja w unijnym wykazie zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 roz-
porzadzenia (UE) nr 528/2012, dla grup produktowych 2 i 4.

(3) W dniu 8 grudnia 2021 r. Agencja przedlozyla Komisji opini¢ () i projekt charakterystyki produktu biobdjczego
,Superficid express” zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 414/2013.

(4) W opinii stwierdzono, ze proponowane réznice migdzy takim samym pojedynczym produktem biobdjczym
a powigzanym referencyjnym produktem biobdjczym sg ograniczone do informacji, ktére moga by¢ przedmiotem
zmian administracyjnych zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 354/2013 (¥, oraz Ze, w opar-
ciu o oceng powiagzanej rodziny referencyjnych produktéw biobdjczych ,Knieler & Team Propanol Family” i z zastrze-
zeniem zgodno$ci z projektem charakterystyki produktu biobdjczego, taki sam pojedynczy produkt biobdjczy spel-
nia warunki okre$lone w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5) W dniu 24 pazdziernika 2022 r. Agencja przekazala Komisji projekt charakterystyki produktu biobdjczego we
wszystkich jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(6)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uwaza, ze w zwigzku z tym nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na taki sam
pojedynczy produkt biobdjczy ,Superficid express”.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1.

(%) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okre$lajace procedure wydawania pozwolen dla takich
samych produktéw biobdjczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 5282012 (Dz.U. L 125
z7.5.2013,s. 4).

() Opinia ECHA dotyczgca ,Superficid express”, 8 grudnia 2021 ., https://echa.europa.euopinions-on-union-authorisation.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobéjczych, na
ktére udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 109
219.4.2013, 5. 4).


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

9.6.2023 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 149/55

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedsigbiorstwu Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0027677-0000 na
udostgpnianie na rynku i stosowanie takiego samego pojedynczego produktu biobdjczego ,Superficid express” zgodnie

z charakterystyka produktu biobdjczego okreslong w zalaczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 29 czerwca 2023 r. do dnia 31 lipca 2032 .

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 czerwca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

Charakterystyka produktu biobéjczego

Superficid express

Grupa produktowa 2 — Srodki dezynfekujace lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezposredniego stosowa-
nia wobec ludzi ani zwierzat (Srodki dezynfekujace)

Grupa produktowa 4 — Dziedzina zywnosci i pasz (Srodki dezynfekujace)

Numer pozwolenia: EU-0027677-0000

Numer zasobu w R4BP: EU-0027677-0000

1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa(-y) handlowa(-e) produktu

Nazwa handlowa

Superficid express
Bactesil Express
IPA Express
Twoalko Express
MicrobaX Express
Alkodes Express
Septokil Express
Mastersept Express
Descoficid
Bactoficid Express
Supergerm Express
Superdes Express

Septospace
1.2.  Posiadacz pozwolenia
Nazwa i adres posiadacza pozwolenia | Nazwa Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH
Adres Kaiser-Wilhelm-Str. 133, 12247 Berlin Niemcy

Numer pozwolenia

EU-0027677-0000

Numer zasobu w R4BP

EU-0027677-0000

Data udzielenia pozwolenia

29 czerwca 2023 r.

Data waznosci pozwolenia

31 lipca 2032 1.

1.3.  Producent/producenci produktu

Nazwa producenta

Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH,

Adres producenta

Kaiser-Wilhelm-Str. 133, 12247 Berlin Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

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

AF.P. Antiseptica Forschungs- und Produktionsgesellschaft mbH, Otto-Brenner-
Strafle 16-18, 21337 Lineburg Niemcy

Sterisol AB, Kronoingsgatan 3, S 59223 Vadstena Szwecja
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1.4. Producent (-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

Propan-1-ol

Nazwa producenta

0Q Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH)

Adres producenta

Rheinpromenade 4a, 40789 Monheim am Rhein Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

OQ Chemicals Corperation (formerly Oxea Coperation), 2001 FM 3057 TX,
77414 Bay City Stany Zjednoczone

Substancja czynna

Propan-1-ol

Nazwa producenta

BASF SE

Adres producenta

Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen Niemcy

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta

INEOS Solvent Germany GmbH

Adres producenta

Romerstrasse 733, 47443 Moers Niemcy

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

INEOS Solvent Germany GmbH, Romerstrasse 733, 47443 Moers Niemcy
INEOS Solvent Germany GmbH, Shamrockstrasse 88, 44623 Herne Niemcy

2. SKEAD 1 POSTAC UZYTKOWA PRODUKTU

2.1. Informacje jakosciowe i ilosciowe dotyczace skladu produktu

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 14,3
czynna
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 63,14
czynna

2.2.  Rodzaj postaci uzytkowej

AL - Ciecz

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Wysoce fatwopalna ciecz i pary.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Moze wywolywa¢ uczucie sennosci lub zawroty glowy.

Powtarzajgce si¢ narazenie moze powodowac wysuszanie lub pekanie skéry.
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Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci | Przechowywac z dala od Zrddet ciepla, goracych powierzchni, Zrodet iskrzenia,
otwartego ognia i innych zrédel zaplonu. — Nie palic.

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

Unika¢ wdychania par.

Stosowac¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu
Stosowac ochroneg oczu.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:Wyprowadzi¢
lub wynie$¢ poszkodowanego na §wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do
swobodnego oddychania.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptukaé wodg przez kilka
minut.Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usungé. Nadal
plukac.

Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.
Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu.Przechowywaé w chtodnym
miejscu.

Przechowywac pod zamknigciem.

Usuwac pojemnik do autoryzowanego punktu zbiérki odpaddow.

4. ZASTOSOWANIE (ZASTOSOWANIA) OBJETE ZEZWOLENIEM

4.1. Opis uzycia

Tabela 1.

Zastosowanie # 1 — dezynfekcja powierzchni matych twardych nieporowatych RTU, plyn

Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny | Nie dotyczy.
opis zastosowania objetego
pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap | Nazwa naukowa: Brak danych

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Drozdze

Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: wirusow otoczkowych
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewngtrz

placowki opieki zdrowotnej oraz branza farmaceutyczna i kosmetyczna, np.
otoczenie pacjenta, obszary robocze/biurka, sprzet ogdlny (z wylaczeniem
powierzchni majacych kontakt z zywnoscia): dezynfekcja twardych/
nieporowatych malych powierzchni.

Wylacznie do zastosowan profesjonalnych.

Sposdb (-oby) nanoszenia metoda: Aplikacja reczna

Szczegblowy opis:

Gotowy do uzycia rodek do dezynfekcji powierzchni w temperaturze pokojowe;j
(20£2°C) .

Cala dezynfekowana powierzchnia jest zwilzana przez nalewanie lub
spryskiwanie z niewielkiej odlegtosci, a nastgpnie dokladne wytarcie Sciereczka.
llo§¢ produktu powinna by¢ wystarczajgca (maks. 50 ml/m?), aby powierzchnia
byla mokra w czasie kontaktu.
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Stosowane dawki i czestotliwo$é Stosowana dawka: Minimalny czas ekspozycji: * do usuwania bakterii, drozdzy
stosowania i wiruséw otoczkowych: 60 s

Rozcieficzenie (%): Gotowy do uzycia produkt

Liczba i harmonogram aplikacji:

Racjonalna czestotliwo$¢ dezynfekcji w sali pacjenta wynosi 1-2 dziennie.
Maksymalna liczba aplikacji wynosi 6 dziennie. Migdzy fazami aplikacji nie
muszg by¢ brane pod uwage zadne odstepy bezpieczenstwa.

Kategoria (-e) uzytkownikow Przemystowy

Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy Przezroczysta/biata butelka polietylen wysokiej gestosci (HDPE) 125, 150, 500,
opakowaniowe 1 000 ml z zakretkami polipropylen (PP) z klapka

(akcesorium: zamknigcie zakretka PP z glowica do rozpylania);
Przezroczysty/bialy pojemnik HDPE o pojemnosci 5 000 ml z wkrecang zakretka
HDPE.

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Przed dezynfekcja powierzchnie powinny by¢ zawsze widocznie czyste. Maksymalna liczba aplikacji wynosi 6
dziennie.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzycia.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzycia.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzycia.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzycia.
4.2.  Opis uzycia

Tabela 2.

Zastosowanie # 2 — dezynfekcja powierzchni malych twardych nieporowatych RTU, ptyn

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny | Nie dotyczy.
opis zastosowania objetego
pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap | Nazwa naukowa: Brak danych
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Brak danych
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: Brak danych




L 149/60 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 9.6.2023

Obszar zastosowania Wewnatrz

zaklady opieki zdrowotnej i przemyst spozywczy, np. przygotowywanie
zywnoSci 1 postegpowanie z nig w kuchniach/restauracjach: dezynfekcja twardych/
nieporowatych malych powierzchni.

Wylacznie do zastosowan profesjonalnych.

Sposdb (-oby) nanoszenia metoda: Aplikacja reczna

Szczegblowy opis:

Gotowy do uzycia $rodek do dezynfekcji powierzchni w temperaturze pokojowej
(20£2°C) .

Cala dezynfekowana powierzchnia jest zwilzana przez nalewanie lub
spryskiwanie z niewielkiej odlegtosci, a nastgpnie dokladne wytarcie Sciereczka.
llo$¢ produktu powinna by¢ wystarczajaca (maks. 50 ml/m?), aby powierzchnia
byla mokra w czasie kontaktu.

Stosowane dawki i czgstotliwos¢ Stosowana dawka: Minimalny czas ekspozycji: do usuwania bakterii i drozdzy
stosowania w temperaturze 20°C: 60 s

Rozcienczenie (%): Gotowy do uzycia produkt

Liczba i harmonogram aplikacji:

Produkty moga by¢ stosowane tak czesto, jak to konieczne. Racjonalna
czestotliwos¢ stosowania w kuchniach wynosi 1-2 dziennie. Migdzy fazami
aplikacji nie muszg by¢ brane pod uwage zadne odstepy bezpieczenstwa.

Kategoria (-e) uzytkownikow Przemystowy

Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Przezroczysta/biata butelka polietylen wysokiej gestosci (HDPE) 125, 150, 500,
opakowaniowe 1 000 ml z zakretkami polipropylen (PP) z klapka (akcesorium: zamkniecie

zakretka PP z glowicg do rozpylania);
Przezroczysty/bialy pojemnik HDPE o pojemnosci 5 000 ml z wkrecang zakretka
HDPE.

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Przed dezynfekcja powierzchnie powinny by¢ zawsze widocznie czyste.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzycia.

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatati niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzycia.

4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzycia.

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace uzycia.
5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA ()

5.1. Instrukcje stosowania

Wrylacznie do zastosowan profesjonalnych.

(") Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem.
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5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Przechowywa¢ poza zasiegiem dzieci.

Stosowanie okular6w ochronnych podczas obchodzenia si¢ z produktem jest obowigzkowe.

5.3.  Szczegbly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska w naglych wypadkach

Ogolne srodki pierwszej pomocy: Odsungé poszkodowana osobe od obszaru skazonego. W przypadku zlego samo-
poczucia zasiggnaé porady/zglosi¢ si¢ do lekarza. Jesli to mozliwe, pokazaé niniejszg karte.

W RAZIE WDYCHANIA: Wyjs¢ na $wieze powietrze i odpocza¢ w pozycji wygodnej do oddychania. Skontaktowacé
sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKORE: Natychmiast przemy¢ skére duza iloscia wody. Nastepnie zdjaé catg
zanieczyszczong odziez i wyprac jg przed ponownym uzyciem. Kontynuowa¢ mycie skéry woda przez 15 minut.
Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast przemy¢ wodg przez kilka minut. Usungé soczewki kon-
taktowe, jesli s3 obecne i mozna je tatwo usungé. Kontynuowad plukanie przez co najmniej 15 minut. Zadzwonié
pod numer 112/wezwa¢ karetke pogotowia w celu uzyskania pomocy medycznej.

Informacje dla personelu medycznego/lekarza:

W przypadku narazenia oczu na dzialanie zasadowych substancji chemicznych (pH > 11), amin i kwaséw, takich jak
kwas octowy, kwas mréwkowy lub propionowy, nalezy regularnie przemywac oczy.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przepluka¢ usta. Podaé co§ do picia, jeli osoba narazona jest w stanie
polykaé. NIE wywolywal wymiotéw. Zadzwoni¢ pod numer 112/wezwa¢é karetke pogotowia w celu uzyskania
pomocy medyczne;j.

Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do Srodowiska: Zatrzymacd wyciek, jesli jest to bezpieczne.
Usung(¢ zrédla zaptonu. Zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é, aby unikngé fadunkéw elektrostatycznych. Nie stosowaé
otwartego ognia. Nie pali¢ tytoniu.Zapobiegal przedostawaniu si¢ do kanalizacji i wod publicznych. Wytrze¢ chton-
nym materialem (na przyklad Sciereczka). Rozlane ciecze nalezy jak najszybciej zanurzy¢ w obojetnych cialach sta-
lych, takich jak glina lub ziemia okrzemkowa. Zebra¢ mechanicznie (zamiatanie, zgarnianie szuflg). Utylizowaé
zgodnie z odpowiednimi przepisami lokalnymi.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Utylizacja musi by¢ przeprowadzona zgodnie z oficjalnymi przepisami. Nie opréznia¢ do kanalizacji. Nie wyrzucaé
razem z odpadami domowymi. Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do autoryzowanego punktu utylizacji odpadéw. Przed
utylizacjg catkowicie oprézni¢ opakowanie. Po catkowitym opréznieniu pojemniki nadaja si¢ do recyklingu, tak jak
inne opakowania.

5.5.  Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Okres trwato$ci: 24 miesigce

Przechowywa¢ w suchym, chlodnym i dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywaé pojemnik szczelnie
zamkniety. Chroni¢ przed bezpo$rednim $wiatlem stonecznym.

Zalecana temperatura przechowywania: 0-30°C
Nie przechowywaé w temperaturze ponizej 0°C.

Nie przechowywa¢ w poblizu Zywnosci, napojow i pasz/karm dla zwierzat. Przechowywa¢ z dala od material6w lat-
wopalnych.

6. INNE INFORMACJE
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