18.7.2022 Utedni véstnik Evropské unie L 189/3
PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1226
ze dne 14. &ervence 2022,
o udéleni povoleni Unie pro jednotlivy biocidni pfipravek ,Bioquell HPV-AQ“
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich
piipravki na trh a jejich pouZzivani (), a zejména na ¢l. 44 odst. 5 prvni pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)

®)

Dne 19. ledna 2017 pfedlozila spole¢nost Ecolab Deutschland GmbH v souladu s ¢l. 43 odst. 1 nafizeni (EU)
¢. 528/2012 zadost o povoleni jednotlivého biocidniho p¥pravku ,Bioquell HPV-AQ®, ktery je typem piipravku 2,
3 a 4 podle definice v piiloze V uvedeného nafizeni, a poskytla pisemné potvrzeni o souhlasu pfislusného orginu
Nizozemska, Ze tuto Zzédost vyhodnoti. Zddost byla zaznamendna v registru biocidnich piipravkii pod &islem
BC-ML029042-45.

Piipravek ,Bioquell HPV-AQ* obsahuje jako tcinnou latku peroxid vodiku, ktery je zafazen na seznam schvélenych
ucinnych litek vypracovany na tGrovni Unie, na néjz se odkazuje v ¢l. 9 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012, pro typy
piipravka 2, 3 a 4.

Dne 29. brezna 2021 piedlozil hodnotici pfislusny orgdn v souladu s ¢l. 44 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012
zprévu o posouzeni a zavéry svého hodnoceni Evropské agentufe pro chemické latky (dile jen ,agentura®).

V souladu s ¢l. 44 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 piedlozila agentura dne 4. listopadu 2021 Komisi stanovisko (%),
ndvrh souhrnu vlastnosti biocidntho p¥pravku (dile jen ,souhrn vlastnosti ptipravku®) pro ptipravek ,Bioquell
HPV-AQ* a zdvérecnou zpravu o posouzeni tohoto jednotlivého biocidniho ptipravku.

Agentura dospéla ve svém stanovisku k zavéru, Ze biocidni p¥ipravek ,Bioquell HPV-AQ* je zptisobily pro povoleni
Unie v souladu s ¢l. 42 odst. 1 uvedeného nafizeni a, s vyhradou shody s ndvrhem souhrnu vlastnosti pfipravku,
splituje podminky stanovené v ¢l. 19 odst. 1 uvedeného nafizeni.

Dne 25. listopadu 2021 ptedala agentura Komisi v souladu s ¢l. 44 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 ndvrh souhrnu
vlastnosti piipravku ve viech tifednich jazycich Unie.

Komise souhlasi se stanoviskem agentury, a domniva se proto, Ze je vhodné udélit pfipravku ,Bioquell HPV-AQ“
povoleni Unie.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni ptipravky,

() Uf. vést.L167,27.6.2012,s. 1.
(%) Stanovisko Evropské agentury pro chemické latky ze dne 13. fijna 2021 k povoleni Unie pro ,Bioquell HPV-AQ* (ECHA/BPC/296/
2021), https:/[echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation


https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation
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PRIJALA TOTO NARIZENI,

Cldnek 1
Spolecnosti Ecolab Deutschland GmbH se udéluje povoleni Unie s ¢islem povoleni EU-0027469-0000 pro dodavani
jednotlivého biocidntho pfipravku ,Bioquell HPV-AQ* na trh a jeho pouZivdni, a to v souladu se souhrnem vlastnosti

biocidniho pfipravku uvedenym v piiloze.

Povoleni Unie je platné ode dne 7. srpna 2022 do dne 31. Cervence 2032.
Cldnek 2
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 14. ¢ervence 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Souhrn vlastnosti biocidniho pfipravku
Bioquell HPV-AQ

Typ piipravku 2 — Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou urceny k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat (dezinfekéni
prostiedky)

Typ piipravku 3 — Veterindrni hygiena (dezinfekéni prostredky)
Typ piipravku 4 — Oblast potravin a krmiv (dezinfekéni prostiedky)

Typ piipravku 2 — Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou urCeny k pouziti u ¢lovéka nebo zvitat (dezinfekéni
prostiedky)

Typ piipravku 3 — Veterindrni hygiena (dezinfekéni prostiedky)
Typ pfipravku 4 — Oblast potravin a krmiv (dezinfekéni prostredky)
Cislo povoleni: EU-0027469-0000

Cislo zdznamu v registru R4BP: EU-0027469-0000

1. ADMINISTRATIVN] INFORMACE

1.1. Obchodni nizev (ndzvy) pfipravku

Obchodni ndzev Bioquell HPV-AQ

1.2.  Drzitel povoleni

Jméno (ndzev) Ecolab Deutschland GmbH
Jméno (ndzev) a adresa drzitele povoleni
Adresa Ecolab Allee 1, 40789 Monheim am Rhein Némecko
Cislo povoleni EU-0027469-0000
Cislo zdznamu v registru R4BP EU-0027469-0000
Datum udéleni povoleni 7.8.2022
Datum skoncent platnosti povoleni 31.7.2032
1.3.  Vyrobce (vyrobci) pfipravku
Jméno vyrobce Ecolab SNC
Adresa vyrobce 153 Quai de Rancy, Bonneuil-sur-Marne, 94380 Pafiz Francie
Umistén{ vyrobnich zdvoda 153 Quai de Rancy, Bonneuil-sur-Marne, 94380 PafiZ Francie
53 Royce Close, SP10 3TS Andover Spojené krélovstvi Unit E4, Eastway
Business Park, Ballysimon Road, V94 K267 Limerick Irsko
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1.4.  Vyrobce(i) G¢inné litky | dcinnych litek
Ucinnd litka peroxid vodiku
Jméno vyrobce Evonik Peroxide Spain
Adresa vyrobce Beethoven 15, Sobreatico, 08021 Barcelona Spanélsko
Umisténi vyrobnich zdvoda C| Afueras s/n La Zaida, 50784 Zaragoza Spanélsko
2. SLOZENI PRIPRAVKU A JEHO TYP SLOZENI
2.1.  Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni pfipravku
Obecny ndzev Nézev podle Funkece Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
Y IUPAC
peroxid vodiku Gcinna latka 7722-84-1 231-765-0 35,0
2.2.  Typ sloZeni pfipravku
HN - Koncentrit pro termické zmlzovani
3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Standardni véty
o nebezpecnosti

MuZe zesilit poZdr; oxidant.

Zdravi $kodlivy pfi poziti.

Drazdi kizi.

Zptisobuje vazné poskozeni odi.

Mize zptsobit podrdzdéni dychacich cest.

Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi G¢inky.

Pokyny pro bezpecné
zachdzeni

Uchovévejte oddélené od odévti a jinych hoflavych materidld.

Zamezte vdechovéni par.

Pii pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte.

Zabraiite uvolnéni do Zivotniho prostiedi.

Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.

PRI POZITI:Necitite-li se dobfe, volejte Toxikologické informaéni stiedisko nebo
1ékate.

Vypldchnéte dsta.

PRI STYKU $ KUZ:0myjte velkym mnozstvim Vody

Pii podrdzdéni kiize:Vyhledejte lékatskou osetient.

Kontaminovany odév svléknéte.A pied opétovnym pouzitim vyperte.

PRI VDECHNUTI:Pieneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadiiujici dychdni.

PRI ZASAZENI OC[:Nékolik minut opatrné oplachujte vodou.Vyjméte kontaktni
¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
Okamyité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo Iékafe.
Necitite-li se dobfe, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO lékafe..
V piipadé pozaru:K uhaseni pouzijte vodu.

Skladujte na dobfe vétraném misté.Uchovévejte obal tésné uzavieny.

Skladujte uzamcené.

Odstrarite obsah a odpad v souladu s platnymi mistnimi, vnitrostdtnimi

a mezindrodnimi predpisy.
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4. POVOLENE(A) POUZITI

4.1.  Popis pouZiti

Tabulka 1.

Pouziti # 1 — Dezinfekce povrchu v malych (0,25 m3 - 4 m3) schriankich

Typ ptipravku Typ piipravku 02 - Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jeZ nejsou urceny k pouziti
u ¢lovéka nebo zvifat (Dezinfekéni prosttedky)

Typ piipravku 03 - Veterindrni hygiena (Dezinfekéni prostiedky)

Typ piipravku 04 - Oblast potravin a krmiv (Dezinfekéni prostiedky)

V piipadé potieby uvedte -
pfesny popis povoleného
pouziti

Cilovy organismus (cilové Obecny nézev: Bakterie
organismy) (véetné Vyvojové stadium: Zadné informace

vyvojového stadia) Obecny nézev: Mykobakterie

Vyvojové stadium: Zddné informace
Obecny nazev: spory bakterii
Vyvojové stadium: Zadné informace
Obecny nézev: Plisné

Vyvojové stadium: Zadné informace
Obecny nazev: Kvasinky

Vyvojové stadium: Zadné informace
Obecny nézev: Viry

Vyvojové stadium: Zadné informace
Obecny ndzev: bakteriofdgy
Vyvojové stadium: Zddné informace

Oblast pouziti Vnitin{

Tvrdé, neporézni povrchy ve malych (0,25 aZ 4 m3) uzavienych schrankéch,
odparovanim, s pfedchozim ¢isténim.

Typ ptipravku 02 — ¢isté podminky napfiklad v izoldtorech, prichozich komorach,
skinich, materidlovych uzavérech, skiinich, plnicich linkadch, zdsahovych
vozidlech.

Typ piipravku 03 — predcisténé klece [stojany pro zvifata v biomedicinskych

a zvitecich laboratotich

Typ piipravku 04 — ¢isté podminky naptiklad v aseptickych plnicich linkdch,
skladovacich zdsobnicich.

Metoda(y) aplikace Metoda: odpafovani

Podrobny popis:

Odpafovani pomoci systému Bioquell s parami peroxidu vodiku s néslednou
mikrokondenzaci - k aplikaci dezinfekéniho pfipravku na povrchy v uzavienych
systémech.

Rozsah teplot: Pokojovd teplota

Rozsah vlhkosti: 10 % — 80 %

Aplika¢ni davka (ddvky) Mira aplikace: 100 g/m3 nefedéného p¥ipravku, doba kontaktu 35 minut (po
a Cetnost rozptyleni).

Redéni (%): 0
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4.2

Pocet a naCasovani aplikace:
Uzivatelé musi provadét dekontaminaci v souladu se svymi pozadavky
a opera¢nimi postupy

Kategorie uZivatelt profesional

Velikost baleni a obalovy 75 ml, 150 ml, 500 ml, 950 ml, 1 000 ml, 2 000 ml, 5000 ml a 25 1. Lahve jsou
materidl vyrobeny z HDPE.

. Ndvod k danému zpiisobu pouZiti

Viz v§eobecny navod k pouZziti.

. Opatteni ke zmirnéni rizika k danému zpiisobu pouZiti

Viz v§eobecny navod k pouZziti.

. Udaje o pravdépodobnyich pimych nebo neptimyich ticincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatfeni na ochranu

Zivotniho prostiedi pro dany zptisob pouZiti

Viz v§eobecny navod k pouziti.

. Pokyny pro bezpecné zneskodnéni pfipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Recyklujte pouze zcela vyprazdnéné obaly. Zbytky pfipravku odstranite v souladu s EWC 160903.

. Podminky skladovdni a doba pouZitelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Chrarite pfed mrazem. Neskladujte pfi teplotdch nad 35 °C

Doba pouzitelnosti: 18 mésica.
Popis pouziti

Tabulka 2.

Pouziti # 2 — Dezinfekce povrchu ve velkych schrankdach (> 4 m3)

Typ piipravku Typ piipravku 02 - Dezinfekéni prostredky a algicidy, jez nejsou urceny k pouziti
u ¢lovéka nebo zvifat (Dezinfekéni prostredky)

Typ piipravku 03 - Veterindrni hygiena (Dezinfekéni prostiedky)

Typ pfipravku 04 - Oblast potravin a krmiv (Dezinfekéni prostiedky)

V piipadé potieby uvedte -
pfesny popis povoleného

pouziti

Cilovy organismus (cilové Obecny nazev: Bakterie

organismy) (véetné Vyvojové stadium: Zadné informace
vyvojového stadia)

Obecny nézev: spory bakteri
Vyvojové stadium: Zadné informace
Obecny ndzev: Mykobakterie
Vyvojové stadium: Zadné informace
Obecny nézev: Plisné

Vyvojové stadium: Zadné informace

Obecny ndzev: Kvasinky
Vyvojové stadium: Zadné informace




18.7.2022

Utedni véstnik Evropské unie L 189/9

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

Obecny nézev: Viry

Vyvojové stadium: Zddné informace
Obecny ndzev: bakteriofdg
Vyvojové stadium: Zadné informace

Oblast pouziti

Vnitfni

Tvrdé, neporézni povrchy ve velkych (>4 m3) uzavienych schrankach,
odparovanim, s pfedchozim ¢isténim.

Typ piipravku 02 — ¢isté podminky napiiklad v nemocnicich, ¢istych mistnostech,
zafizenich pro aseptické zpracovani, laboratorich, pecovatelskych domech,
vyzkumnych zatizenich, skoldch, vyletnich lodich, zdchrannych vozidlech,
veterindrnich nemocnicich (s vyjimkou ustdjeni zvitat), laboratofich ve
veterindrnich zafizenich

Typ piipravku 03 — piedcisténé klece [stojany pro zvifata v biomedicinskych
a zvifecich laboratofich.

Typ piipravku 04 — ¢isté podminky napiiklad v aseptickych plnicich linkéch,
potravinafskych vyrobnich zafizenich, skladovacich zdsobnicich

Metoda(y) aplikace

Metoda: odpafovani
Podrobny popis:

Odparovani pomoci systému Bioquell s parami peroxidu vodiku s naslednou
mikrokondenzaci - k aplikaci dezinfekéntho prostfedku na povrchy v uzavienych
systémech.

Rozsah teplot: pokojova teplota

Rozsah vlhkosti: 10 % — 80 %

Aplikac¢ni dédvka (ddvky)
a Cetnost

Mira aplikace: 10 g/m3 nefedéného piipravku, doba kontaktu 35 minut (po
rozptyleni)

Redéni (%): 0

Pocet a naCasovani aplikace:
Uzivatelé by méli provadét dekontaminaci v souladu se svymi pozadavky
a opera¢nimi postupy.

Kategorie uZivatelt

profesional

Velikost baleni a obalovy
materidl

75 ml, 150 ml, 500 ml, 950 ml, 1 000 ml, 2 000 ml, 5 000 ml a 25 1. Lahve jsou
vyrobeny z HDPE.

Ndvod k danému zptisobu pouZiti

Viz vSeobecny ndvod k pouziti

Opatteni ke zmirnéni rizika k danému zpiisobu pouZiti

Viz vSeobecny ndvod k pouziti

Udaje o pravdépodobnych piimych nebo nepiimych iicincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatfeni na ochranu
Zivotniho prostredi pro dany zpiisob pouZiti

Viz vSeobecny ndvod k pouZiti
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4.2.4. Pokyny pro bezpecné zneskodnéni p¥ipravku a jeho obalu pro dany zptisob pouZiti

Recyklujte pouze zcela vyprazdnéné obaly. Zbytky piipravku odstraiite v souladu s EWC 160903.

4.2.5. Podminky skladovdni a doba pouZitelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Chrante pfed mrazem. Neskladujte pfi teplotach nad 35 °C. Doba pouZitelnosti 18 mésicil.

5. OBECNA PRAVIDLA PRO POUZIVANI ()

5.1.  Pokyny pro pouzivini

Povrchy musi byt pied dezinfekci pfedem vycisténé a suché a dvefe a zdsuvky skiinék by mély byt oteviené, aby byl
proces tcinny.

Uzivatelé by méli provadét dekontaminaci v souladu se svymi pozadavky a opera¢nimi postupy.

Pro dezinfekci pfedem vycisténych kleci/stojant pro zvifata v biomedicinskych a zvifecich laboratofich lze
dezinfekci provadét pouze na dikladné vycisténych neporéznich povrsich (typ piipravku 03), pokud je to mozné,
pouzijte automatické myci stroje.

Nemichejte se sapondty nebo jinymi chemikdliemi. Nefedény.

Bioquell HPV-AQ se pouZivé s odpafovacim modulem Bioquell jako dezinfekéni piipravek na povrchy a jiné nezivé
kryté pfedméty ve schrankéch.

Pred zahdjenim cyklu uzavfete schranku (napf. pomoci lepici pésky), aby se zabranilo Gniku vaporizované aktivni
latky mimo schranku.

Pred spusténim cyklu si pfectéte piibalovou informaci o znaceni Bioquell HPV-AQ.

Po skonéeni klidové faze se aktivuje faze provzdusiiovani, kterd odstrani peroxid vodiku. UZzivatel deaktivuje fazi
provzdusnovani, kdyz se pomoci nezavislého kalibrovaného snimace nizké hladiny peroxidu vodiku potvrdi, Ze
hodnota v uzaviené schrance je nizs nebo rovna 1,25 mg/m3 (0,9 ppm).

U schranek, které maji byt dezinfikovany, by méla byt provedena biologickd validace. Pokud jsou podminky
prostiedi v uzavieném prostoru dobfe kontrolovdny, mél by byt vypracovdn protokol o dezinfekci uzaviené
schrianky nésledné pouzivin. Misto biologickych indikdtort lze pro rutinni dezinfekci pouzit validované
kvantitativn{ chemické indikatory.

Pro ovéteni cyklu se do schranky umisti biologické nebo chemické indikétory.

Uzivatelé by neméli provadét ruéni ¢isténi (napitklad zametdni) bezprosttedné po dekontaminaci.

5.2.  Opatfeni ke zmirnéni rizika
Béhem osetieni se v mistnosti nesmi zdrzovat zidné osoby ani zvifata.
Do osetfenych prostor se nesmi vstupovat, dokud koncentrace peroxidu vodiku nenf <0,9 ppm (1,25 mg/m3).
Profesiondlni uZivatel smi vstoupit do mistnosti pouze v nouzovych situacich, kdy hladina peroxidu vodiku klesne
pod 36 ppm (50 mg/m3, s ohledem na RPE s APF 40), a musi pouZivat ochranné prosttedky dychacich cest (typ
RPE urdi drzitel povoleni v rdmci informaci o ptipravku) a vhodné ochranné pomticky (rukavice, ochranné bryle,
kombinézu).

Pred opétovnym vstupem pouZijte kalibrovany snima¢, abyste se ujistili, Ze je ve schrdnce <0,9 ppm (1,25 mg /m3).

Pii otevirdni zdsobniku a p¥{pravé obsahu pouzZivejte vhodné osobni ochranné prosttedky (rukavice, ochranné bryle,
kombinézu).

Po pouziti ptipravku si umyijte ruce.

(") Navod k pouziti, opatieni ke zmirnéni rizik a jiné ndvody k pouziti uvedené v tomto oddile plati pro povolend pouZiti.
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5.3.

5.4.

5.5.

Udaje o pravdépodobnych ptimych nebo nepiimych wcincich, pokyny pro prvni pomoc a naléhavé
pfipady

Mozné ucinky expozice:

Ktze — chemické popdleniny — pfechodné, netrvalé vybéleni kiize

O¢i — moznost trvalého poskozeni

Inhalaéni — podrazdéni krku a nosu

PRI VDECHNUTI: Pfeneste postizeného na Cerstvy vzduch a ponechte jej v klidu v poloze usnadujici dychani.
Pokud jsou pfiznaky: Zavolejte 112/sanitku a lékafskou pomoc.

Pokud nejsou Zadné piiznaky: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékafe.

Informace pro zdravotnicky personal/lékate:

V pripadé potieby zahajte opatieni na podporu Zivotnich funkef a poté volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO.

PRI POZle: Okamzité¢ vyplachnéte tsta. Dejte néco k piti, pokud je exponovand osoba schopna polykat.
NEVYVOLAVEJTE zvraceni. Zavolejte 112/sanitku a lékafskou pomoc.

PRI STYKU S KUZI: Veskeré kontaminované &sti odévu sviéknéte a pred opétovnym poutitim vyperte. Umyjte
kazi vodou. P podrazdéni kiize: Vyhledejte lékafskou pomoc.

PRI ZASAZENI OCI: Okamzité vyplachujte vodou po dobu nékolika minut. Vyjméte kontaktni cocky, jsou-li
nasazeny a pokud je lze vyjmout snadno. Pokracujte s oplachovinim nejméné 15 minut. Zavolejte 112/sanitku
a lékafskou pomoc.

Pokyny pro bezpetnou likvidaci pfipravku a jeho obalu

Nevylévejte nepouzZity piipravek na zem, do vodnich tokti, do potrubi (dfezy, toalety apod.) ani do kanalizace.
Nepouzity piipravek, jeho obal i veskery dalsi odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

Podminky skladovini a doba trvanlivosti pfipravku p¥i béznych podminkaich skladovani

Chrarite pted mrazem. Neskladujte pfi teplotdch nad 35 °C.

Doba pouzitelnosti: 18 mésica.

DALSI INFORMACE

Bioquell HPV-AQ neni uréen k pouziti jako termindlni sterilizacni | dezinfekéni pfipravek pro zdravotnické
prostiedky.
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