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1. Razkuzila (vrsta proizvodov 1 in 2

27.6.2012
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PRILOGA V

VRSTE BIOCIDNIH PROIZVODOV IN NJIHOVI OPIS], KOT JE NAVEDENO V CLENU 2{1}

GLAVNMNA SKUPINA 1: razkuzila

Te wrste proizvodov ne obsegajo Eistilnih sredstev, ki nimajo biocidnega udinka, kar velja tudi za tekodine za pomivanje,
pralni praiek in podobne proizvode

Vrsta proizvodov 1: Elovekova osebna higiena

Proizvedi v tej skupini so biocidni proizvedi, ki se uporabljajo za &lovekove osebno higieno bodisi = nancsom na koio
ali lasizée bodisi = stkom z njima, in sicer predvsem zaradi razkuZevanja koze ali lasiEéa

Vrsta proizvedov 2: razkufila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni upeorabi na ljudeh ali #ivalih

Proizvedi, ki s2 uporabliajo za razkufevanje povriin, materialov, opreme in pohiitva ter se ne uporabljajo v neposrednem

stiku s hrano ali krme.

Uporabljajo se med drugim v plavalnih barenih, akvarijih, kopalni in drugih vodah, klimatskih napravah ter na stenah in
tleh zasebnih, javnih in industrijskih povrEin, pa tiidi na drugih obmodjih za pol‘.licne dejavnosti.

Proizvedi, ki se uporabliajo za razkufevanje zraka, vode. ki ni namenjena uiivanju za ljudi in Zivali, kemiénih stranigé,
odpadnih voda, bolnizniénih odpadkev in preti

Proizvedi, ki se uporabligjo kot algicidi v plavalnih bazenih, akvarijih in drugih vodah ter za sanacijo gradbenega
materiala.

Proizvedi, “Wege uporabljajo take, da se z mjimi prepojijo tekstil, higienski papir, maske, baryilaei® drugi izdelki ali
materiali, da bi profed=ni tretirani izdelki delovali razkufilne.

Vrsta proizvodov 3: veterinarska higiena

Proizvedi, ki se uporabljajo za veterinarsko higienzke namene, kot so razku#ila, razkufilna mila, proizvedi za higieno ust
ali telesa ali z antimikrobiclozkim wéinkom.

Proizvedi, ki se uperabljzsjo 7a razkufevanje materialov in poveiin, povezanih z nastanitvijo ali prevezom Zivali.

Vrsta proizvedov 4 za obmeda s hrano in krme

Proizvedi, ki se uporabljajo za razkufevanje opreme, posod, posod rza hrano, orodja. poviiin ali cevovodov, ki so
povezani s proizvednjo, prevezom, skladizéenjem ali uZivanjem hrane ali krme (vkljuéne s pitne vode) za ljudi in Zivali

Proizvedi, ki s uporabljzjo za impregnacijo materialov, ki lahko pridejo v stk = hrano.

Vrsta proizvodov 5: pitna voda

Proizvedi, ki s uperabljsjo za razkufevanje pitne vode za ljudi in Zivali

Vec vrst proizvodov (PT1 - PT5):

PT1:

- Clovekova osebna higiena (v vecini roke,
lahko tudi ostala neposkodovana koza)

PT2:
povrsine (v in izven zdravstva)

- bazeni in bazenske vode
- prezracevalni sistemi, klimatske naprave

tekstil, aparati ipd.
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1.1 Vrste razkuzil in aktivne snovi

- razkuzila - aktivna snov odobrena!

- kemijska spojina (aktivna snov): delitevna 7 skupin (Gnanadhas, et al., 2012; Dvorak et al., 2008)

Skupina Primer

perocetna kislina, vodikov peroksid

aktivni klor (natrijev hipoklorit), jod

etanol, izopropanol

Kvarterne amonijeve spojine |benzalkonijev klorid

Aldehidi formaldehid, glutaraldehid

triklosan

klorheksidin
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1.1 Vrste razkuzil in aktivne snovi

Poraba razkuzil za povrsino glede na a.s., ZDA

Kvarterne amonijeve spojine

Aldehidi

Struktura globalnega trga za razkuzila (povrsine): USD 3.4 miljard — 2019,
USD 4.5 miljard — 2020 (~ 33%)

2018 2019

Vir: Global Surface Disinfectant Market Size Report, 2020-2027
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https://www.grandviewresearch.com/industry-analysis/surface-disinfectant-market

kapsula

1.2 Delovanje razkuzil | =

citoplazma

ribosomi
plazmid

bicek
nukleoid (DNK)

NA BELJAKOVINE IN/ALI NA PREPUSTNOST ,

NUKLEINSKE KISLINE (NK) CELICNE MEMBRANE NA STEVILNE PROCESE V CELICI
Aldehidi Kvarterne amonijeve spojine Oksidirajoce snovi (kisline in halogeni)
(alkilacija - beljakovine, NK) (ireverzibilna vezava na fosfolipide) prepustnost celicne stene, inaktivacija
Fenoli Alkoholi encimov, oksidacija beljakovin, mascob,
(inaktivacija citopl. encimov) Fenoli in bigvanidi NK, idr.

Alkoholi

(denaturacija beljakovin)

G. McDonnell, A.D. Russell: Antiseptics and Disinfectants: Activity, Action, and Resistance. Clin Microbiol Rev. 1999; 12(1): 147-179.
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1.3 Prednosti in slabosti razkuzil

Razkuzilo Ciljni organizmi Vpliv na ljudi in okolje Uporabnost
inakt. vecje
virusi org. klima. |povrsin |aparati Odporno

kvasovke/|z/brez korozi |vnetlji materi |drazi |draZi | |povrs naprav e/prost |(opt.,  [teko knjige/ ||st
Primer bakterije [glive ovojnice |Spore [TBC ||vnost \vost |al koZzo |o¢i |line |steklole or elek.) [¢ine |papir | |bakterij
jod + +/+ + + + - + + + + + - - - - - -
aktivni klor + + +/+ + + + - + + + + + - - - + - -
etanol + + +/- - + - + - - + + + - - - - - -
izopropanol + + +/- - + - + - - + + + - - - - - -
kv. amonijeve sp. |+ + +/- - - - - + + + + + - - - - - +
aldehidi + + +/+ + - - - + + + + - - - - - -
fenoli + + +/- - + + - - + + + + - - - - - +

Legenda:

+ je ucinek
+/- je ucinek na viruse z ovojnico (prm.: HSV-1, SARS CoV-2) ter ni ucinka na gole viruse (brez ovojnice, prm.: AdV, NoV)
- niucinka
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1.3 Prednosti in slabosti razkuzil

70% etanol — ucinkovita koncentracija!

I. ECHA - BPR: Il. ECDC - COVID 19: lll. WHO - COVID 19:

- Odobritev a.s.: in progress - 70 % etanol, PT1&PT2 - 70 % etanol, PT1&PT2
(70 % etanol, PT1&PT2)

- Avtorizacija b.p.: not available

o - - _
hanol =z =17 reece nitial application for y U, Y
: e || : | ECDC TECHNICAL REPORT
Opinion development by
evc Disinfection of environments in healthcare and non-
Ethanol - 64-17-5 &G PTOZ2 Greece Initial application for oy healthcare Settiﬂgs potel'ltia“y Contaminated WIth
200-578-6 o approval in progress SARS'COV-Z
Opinion development by
BPC March 2020

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Environmental-persistence-of-SARS_CoV_2-virus-Options-for-cleaning2020-03-26_0.pdf
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1.3 Prednosti in slabosti razkuzil

70% etanol — ucinkovita koncentracija!

IV' ZnanStvena Iiterature (Pmeed): 48 C. Meyers et al. / Journal of Hospital Infection 107 (2021) 45—49
- 0d 60do 85 % etanol (PT]., PTZ) Table |

Effectiveness of disinfectants against human coronavirus 229e after different contact times

Disinfectant Carrier Log,o decrease contact time Log,o decrease contact time
1 min 30s
62% EtOH Porcelain >4 log1o” >4 log1o”
62% EtOH Ceramic >4 log1o” >4 log1o
70% ETOH Porcelain >4 log1o” >4 log1o”
70% ETOH Ceramic >4 log1o” >4 log1o”
Journal of Hospital Infection 107 (2021) 45—49 75% ETOH Porcelain -4 log1o ~4 log“)d
Avallable online at www.sciencedirect.com 75% ETOH Ceramic >4 logo” >4 l0g4o"
. . ®.$0 Healthcare 80% ETOH Porcelain >4 logyo” >4 logqo
Journal of Hospital Infection :E:E'S’Ifﬁfei""" 80% ETOH Ceramic ~4 log,o” ~4 l0go
Journal homepage: waw e sevier com/locatelhin ’ Y 95% ETOH Porcelain >1 but <2 logyg >2 but <3 logyo
95% ETOH Ceramic >1 but <2 logyg >1 but <2 logyo
Short Report 70% IPA Porcelain >4 logyo” >4 logo”
. . . . 70% IPA Ceramic >4 log1o” >3 to >4 log1o
Ethanol and isopropanol inactivation of human 75% IPA it el Stlogic® Mt
coronavirus on hard surfaces 75% IPA Ceramic >4 log1o” >4 log1o
C. Meyers ™", R. Kass", D. Goldenberg©, J. Milici?, S. Alam®, R. Robison ° gg: :::: 22:2?,‘,?2“ ;: :23:2" ;: :g::?
95% IPA Porcelain >3 but <4 logyo >3 but <4 log1o
95% IPA Ceramic >1 but <2 logyo >1to >2 logyo
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1.3 Prednosti in slabosti razkuzil

Odpornost bakterij na razkuzila

sistematicni pregled literature (PubMed, ScienceDirect, Web of Science), 2000 do 2020
- razkuzila: triklosan, klorheksidin, benzalkonijev klorid, vrednosti MIC do 150-krat visje
- odpornost dolocenih bakterij (E. coli, S. aureus, P. aeruginosa, idr.)

- odpornost bakterij proti razkuzilom vpliva navzkrizno na spremenjeno/vecjo odpornost
izpostavljenih vrst bakterij proti antibiotikom

PUSNIK, Marko. Zmanjsana obéutljivost in odpornost bakterij proti razkuZilom : (magistrsko delo). Maribor: [M. Pusnik], 2020. VI, 69
f., tabele. https://dk.um.si/IzpisGradiva.php?id=76437. [COBISS.SI-ID 26229507]



https://dk.um.si/IzpisGradiva.php?id=76437
https://plus.si.cobiss.net/opac7/bib/26229507?lang=sl

1.4 Navodila za uporabo in etiketa

et St et VOl CONBINGT « Ak sy
lovesprotective clothingleye potection/tace protectin o
mmmmnmwmhm;mﬁ&%ﬂ:“’w -
Remove ontactlenses, f present and easy . ottt 1 20
doctorphesician.  Absorb spage toprevent materal damage - e iy ‘g
+ Dispose of contents/container i accordance with oca requterents e
-mnomwogammmmmumm,m
Produced in the UK for Sainsbuny’s Supermarkets (44,

London ECIN 2HT. Careline 0800 636262 wwwi.sainsburys.couk

Our

(ontains amongst other ingredients: Less tham $%: Nonioni Surfacti
Anionic Surfactant. Also contains: Disinfectant, Perfure.

e R ot 1T ol Rt gou

To beres, ker si pozabil telefon, ko si
Sel na stranisce, a ne?!
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2. UCINKOVITOST RAZKUZIL

UCINKOVITOST iz angl. besede "EFFICACY,,
pomeni zmoznost doseganja dolocenih rezultatov v dolocenih pogojih

ZMOGLJIVOST iz angl. besede ,, EFFICIENCY,,
pomeni doseganje najboljsih moznih rezultatov z minimalno uporabo sredstev



2.1 Evropske smernice MECHA

GUIDANCE

Guidance on the Biocidal Products Regulation

Volume II Efficacy - Assessment and Evaluation (Parts B+C)

Version 3.0

Str. 26, 3.1 Efficacy of biocidal products April 2018
Ucinkovitost je definirana kot sposobnost biocidnega proizvoda,

da izpolni zahteve in trditve, ki jih proizvajalec navaja
na etiketi ali v navodilih za uporabo.
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2.1 Evropske smernice

Evropski standard EN 14885: Kemicna razkuzila in antiseptiki - uporaba evropskih
standardov za kemicna razkuzila in antiseptike:

- doloca evropske standarde, s katerimi morajo biti skladni izdelki za dokazovanje
trditev o mikrobicidnem delovanju, zajetih v tem evropskem standardu.

CEN/TC 216 - CHEMICAL DISINFECTANTS AND ANTISEPTICS - Evropska komisija za
standardizacijo:

- ureja standardizacijo razkuzil glede terminologije, zahtey, testiranja idr. na zahtevo
industrije in drugih institucij, vkljucenih v proizvodnjo, prodajo in uporabo biocidov.



2.1 Evropske smernice

Evropski standard EN 14885: definicija razkuzila
Razlaga: PT1 (koza) in PT2 (povrsine)

zmanjsanje Stevila ciljnih patogenih mikroorganizmov na povrsini do te mere, da ne
bodo vec predstavljali nevarnosti okuzbe za ljudi

BS EN 14885:2015
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2.2 Testi in pogoji za dokaz ucinkovitosti razkuzil

Etiketa za razkuzila more vsebovati informacijo o:

podrocje uporabe (PT1, PT2 — povrsine, prostor, bazeni, tekstil, idr.)

ucinek na ciljne organizme (obvezno: bakterije-bakteriociden in/ali kvasovke, idr.)
kontaktni ¢as delovanja (dolocen za PT1: 30 sek do 2 min, PT2: 5 do 60 min)
koncentracija aktivne snovi (ucinkovita koli¢ina, ki je varna za uporabo)

uporaba na Cisti ali necCisti povrsini (prisotnost organskih snovi)

nacin uporabe (mocenje, prsenje, brisanje povrsin, vtiranje ali umivanje, idr.)
temperatura

rok uporabnosti



2.2 Testi in pogoji za dokaz ucinkovitosti razkuzil

Testiranje na vec nivojih (angl. Tiered approach):

1. stopnja Enostaven suspenzijski test,
splosna ucinkovitost za odobritev aktivnhe substance

2. stopnja, | Kvantitativni suspenzijski test,
1. korak | specificna ucinkovitost, ve¢ koncentracij, preverimo princip
metode t.j. razkuzevanja

2. stopnja, | Povrsinski test,
2. korak | specificna uCinkovitost, simulacija prakticnih pogojev uporabe,
preverimo delovanje posameznega razkuzila

3. stopnja Testi na terenu,
prakti¢na ucinkovitost
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2.2 Testi in pogoji za dokaz ucinkovitosti razkuzil

Guidance on the BPR: Volume ITI Parts B+C

Version 3.0 April 2018

265

PT 1
Product type / micro-

organism
PT 1 hygienic handrub

bacteria

bacteria

veast

mycobacteria / tuberculosis

viruses

fungal spores

Requirements?

Basic requirement - 2,1 test
Basic requirement - 2,2 test
Basic requirement - 2,1 test
Optional - 2,1 test
Optional - 2,1 test

Optional - 2,1 test

Test required?

EN 13727 / EN 1276
EN 1500

EN 13624 / EN 1650°
EN 14348

EN 14476

EN 13624 / EN 1650°

Contact time?

30 - 60 secs
30 - 60 secs
30 - 60 sec*®
30 - 60 sec®

30 - 120 sec®

30 - 60 sec®

Temp (°C) Soiling conditions*

clean / dirty
none

clean / dirty
clean / dirty
clean / dirty
clean / dirty

Required Ig
reduction

5

2 propan-2-ol”

[ U T Y

Dolocena koncentracija razkuzila - bakteriociden:
2,1 test — 5 log reduction (zmanjsanje bakterij iz 10° CFU/ml na <10* CFU/ml)
2,2 test — primerjava razkuzila z referenc¢nim propan-2-ol (E. coli), enako ali boljse
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2.2 Testi in pogoji za dokaz ucCinkovitosti razkuzil

Guidance on the BPR: Volume II Parts B+C
2606 Version 3.0 April 2018

PT 2

z:gg:llg“tlvpe / micro- Requirements? Test required? Contact time?® —{r,?g)'p g{(::ll:i?g ons* ?:{;]l:]g{ﬁﬂ-.lg
PT 2 hard surfaces and other uses where EN tests are applicable, use in healthcare

hacteria Basic requirement - 2,1 test [EN 13727 / EN 12767 5 mint?/ 60 min |20 clean / dirty 5
bacteria Basic requirement - 2,2 test [EN 13697 / EN 16615%*% |5 min*3/ 60 min |20 clean / dirty 4/5
veast Basic requirement - 2,1 test |EN 13624 / EN 1650° 5 min*?*/ 60 min |20 clean / dirty L
veast Basic requirement - 2,2 test |EN 13697 / EN 1661514 5 mint3®/ 60 min |20 clean / dirty 3/4
mycobacteria / tuberculosis Optional - 2,1 test EN 14348 5 mint?*/ 60 min |20 clean / dirty E
viruses Optional - 2,1 test EN 14476 5 mint?/ 60 min |20 clean / dirty 4
viruses Optional — 2,2 test Seals 5 mint?*/ 60 min |20 clean / dirty E
fungal spores Optional - 2,1 test EN 13624 / EN 1650° 5 mint?/ 60 min |20 clean / dirty 4
fungal spores Optional - 2,2 test EN 13697 5 mint?*/ 60 min |20 clean / dirty 3

Dolocena koncentracija razkuzila — bakteriociden ucinek:
2,1 test — 5 log reduction (zmanjsanje bakterij iz 10° CFU/ml na <10* CFU/ml)
2,2 test — 4 log reduction (zmanjSanje bakterij iz 10° CFU/ml na <10? CFU/ml)
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2.2 Testi in pogoji za dokaz ucinkovitosti razkuzil

Diagram 1: EN 1276 test method

2,1 test: EN 1276 (bakteriociden ucinek)
> 5 log reduction (zmanjsanje bakterij iz 10° CFU/ml na <10 CFU/ml)

Ciljni organizmi: Gram -: E. coli, P. aeruginosa ter G +: S. aureus, E. hirae
Kontaktni ¢as: 30 do 60 sekund, T testa 20°C, Cisti pogoji — 0,3 g/L BSA, kontrole!
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2.2 Testi in pogoji za dokaz ucinkovitosti razkuzil

Diagram 1: EN 13697 test method

_ TEST
SUSPENSION
_ INTERFERING METAL DISC

SUBSTANCE
NT T\

TIME

Q N . Q\ AGAR PLATE
NEUTRALIZER

2,2 test: EN 13697 (bakteriociden ucinek)
> 4 log reduction (zmanjsanje bakterij iz 10®* CFU/ml na <102 CFU/ml)

Ciljni organizmi: Gram -: E. coli, P. aeruginosa ter G +: S. aureus, E. hirae
Kontaktni ¢as: 5 minut, T testa 18-25°C, Cisti pogoji — 0,3 g/L BSA, kontrole!
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2.2 Testi in pogoji za dokaz ucinkovitosti razkuzil

3[5600000000000 | testmethod
[

CONTACT
TIME

[~~proODUCT

B TEST

INTERFERING
SUBSTANCE

2,1 test: EN 14476 (viruciden ucinek)

,
L
% b 12348080000
| @ @@ 2000000000006
504 i 3 flissesssses:
35/FO00000000000 00000000006
z 0
; 3|160000000 00000 ieo
2
HOP0000000000 @ @
~ . H
M
-
'y -
: P 3
Cell cultureFl.

I~ NEUTRALIZER

U\ SUSPENSION u

> 4 |log reduction (zmanjsanje st. virusov za 10000x, redcine in izracun iz CPE - TCID,)
Ciljni organizmi: PolioV, AdV, NoroV; MWA; ParvoV
Kontaktni ¢as: PT1: 30sec-2min, PT2: 5-60min, T testa od 20°C do 70, Cisti pogoji —0,3

g/L BSA, kontrole (5 razli¢nih!)
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HVALA ZA POZORNOST

Razkuzila so ucinkovita:

- uporaba v skladu z etiketo na
razkuzilu, ki more vsebovati podatke
o podrocCju uporabe, ucinku na
ciline organizme, kontaktnem casu
delovanja, koncentracijo aktivne
snovi in ostale pogoje uporabe

- potrjena s testi uCinkovitosti

- in preverjena s strani pristojnih
institucij v postopku odobritve a.s. in
avtorizacije b.p. (Slovenija: URSK).

“If I don’t think it's going to work, will it still work?”
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