D DEKRA

Posouzeni biocidnich pFipravki uvedenych na trh

Pravni rdmec:
= Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 o dodéavani biocidnich pfipravkl na trh a jejich
pouzivani (BPR)
= Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014, tykajici se pracovniho programu systematického
prezkumu vSech stavajicich ucinnych latek obsazenych v biocidnich pfipravcich
= Zakon €. 324/2016 Sb. o biocidnich pfipravcich a uc¢innych latkach (zékon o biocidech)

Spolecnost, ktera uvadi biocidni pfipravky na trh:

MIKA a.s.

Skalka 1858

560 02 Ceska Tiebova
Ceska republika

ICO: 48154890

1. Posouzeni BP vzhledem k moZnosti uvadéni na trh v CR (seznam BP MIKA)

MIKASEPT GAL
Kategorie uZzivatele: profesionalni
Typ pFipravku: PT02

. . Konc. . Prechodné uvadéni
Nézev UL CAS ES (%) stav UL BP na trh
Glutaraldehyd 111-30-8 203-856-5 5 schvélena ANO
Glyoxal 107-22-2 203-474-9 8 prezkum

Poznamka: Dokumentace nedohledana, neni elektronicky prilozena k oznameni v registru CHLAP

MIKASEPT GALEN
Kategorie uZzivatele: profesionalni
Typ pFipravku: PT02

, . Konc. . Ptechodné uvadéni
Nazev UL CAS ES (%) stav UL BP na trh
Glutaraldehyd 111-30-8 203-856-5 5 schvalena ANO
Glyoxal 107-22-2 203-474-9 8 prezkum

Poznamka: Dokumentace nedohledana, neni elektronicky prilozena k oznameni v registru CHLAP

MIKASEPT GRAND
Kategorie uZzivatele: profesionalni
Typ pFipravku: PT02

. . Konec. . Pfechodné uvadéni
Nézev UL CAS ES (%) stav UL BP na trh
5,5'-bis(4-chlorfenyl)-1,1'-(hexan-
1,6-diyl)bis(biguanid)-bis(D- 18472-51-0 | 242-354-0 1 prezkum
glukonat)
alkyl(C12- ANO
Cl16)benzyldimethylamonium- 68424-85-1 | 270-325-2 12,5 prezkum
chloridy
Mikasept KAS
Kategorie uZivatele: profesionalni
Typ pripravku: PT02, PT03, PT04

. . Konc. 2 Pfechodné uvadéni
Nézev UL CAS ES (%) stav UL BP na tth

) . Y (zatim) ANO
alkyl(C12-Cl6)benzyldimethyl 1 o154 g5 1 | 2703252 | 248 prezkum 1 401 11,2022 + 180
amonium-chloridy dnii

Poznamka: UL schvalena pro PT03 a PT04 od 1.11.2022, pro tyto PT miiZe byt pripravek uvadén na trh pouze
po dobu 180 dnii ode dne schvaleni UL (pro pT03, 04)
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Mikasept KP

Typ piipravku: PT02

Kategorie uZivatele: profesionalni

. . Konc. . Prechodné uvadéni
Nazev UL CAS ES (%) stav UL BP na tth
Kyselina peroctova 79-21-0 201-186-8 15 schvalena NE
Peroxid vodiku 7722-84-1 231-765-0 21 schvalena

Poznamka: Dokumentace nedohledana, neni elektronicky prilozena k oznameni v registru CHLAP

Mikasept SPREJ

Kategorie uZivatele: profesionalni
Typ pripravku: PT02, PT04

. . Konc. . Prechodné uvadeéni
Nézev UL CAS ES (%) stav UL BP na trth
: schvalena
allkyl(C12-Cl6)benzyldimethyl | Gegny g5.1 | 270-325-2 1 pro PTO4
amonium-chloridy
od 1.11.2022 ANO
propan-2-ol/ isopropanol 67-63-0 200-661-7 16,9 schvélena
ethanol 64-17-5 200-578-6 61 prezkum
Mikasept STEROX
Kategorie uZzivatele: profesionalni
Typ piipravku: PT02
. . Konc. , Piechodné uvadéni
Nézev UL CAS ES (%) stav UL BP na trh
alkyl(C12- tezkum
C16)benzyldimethyl 68424-85-1 270-325-2 6 prezku ANO
amonium-chloridy
Peroxid vodiku 7722-84-1 231-765-0 22 schvélena
Mikasept ULTRA
Kategorie uZivatele: profesionalni
Typ pripravku: PT02, PT03, PT04
. ’ Konc. . Prechodné uvadeéni
Nazev UL CAS ES (%) stav UL BP na trth
Chlornan sodny 7681-52-9 | 231-668-3 5,25 schvalena NE

Poznamka: pripravek v CHLAP nenalezen (nebylo zazaddano o import ze strany MIKA), dohledan v registru BP

MIKASTER ENDO

Typ pFipravku: PT02

Kategorie uZivatele: profesionalni

. . Konc. . Ptrechodné uvadéni
Nazev UL CAS ES (%) stav UL BP na trth
Glutaraldehyd 111-30-8 203-856-5 5 schvalena ANO
Glyoxal 107-22-2 203-474-9 8 piezkum

Poznamka: Dokumentace nedohledana, neni elektronicky prilozena k oznameni v registru CHLAP
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2. VYJADRENI K PRIPRAVKUM

MIKASEPT GAL

MIKASEPT GALEN

Mikasept KP

MIKASTER ENDO

Pro vyse uvedené piipravky nebylo mozné dokumentaci z registru CHLAP dohledat, nebyla elektronicky ptilozena.
Odiivodnéni: tyto piipravky byly oznamovany v minulosti, kdy oznamovani pfipravkl probihalo jinym zpisobem a
dokumentace nebyla prikladana elektronicky, ale napf. na CD, v tisténé podobé¢, disketach.

Pfi zméné registru sice doslo k migraci samotnych oznameni, avSak takto poskytnuta dokumentace nebyla elektronicky
ptilozena, pouze zaloZena do archivu MZDR. NELZE VYZADAT.

Mikasept ULTRA

Oznameni v registru CHLAP nenalezeno, ptipravek je vSak zafazen ve vefejném registru BP.

Oduvodnéni: spole¢nost MIKA a.s. pravdépodobné nezazddala o importovani oznameni v registru CHLAP z divodu
inovaci v registru CHLAP

Mikasept KP

Mikasept ULTRA

Tyto pripravky podléhaji poveleni. Piipravky v soucasné dobé neni dovoleno uvadét na trh za podminek pfechodného
obdobi (na zaklad¢€ oznameni).

Odiivodnéni: obsahuji schvalenou u¢innou latku, proto jiz neni mozné vyuzit vyjimky pro prechodné obdobi.

Jestlize spole¢nost MIKA a.s. nepozadala o povoleni nejpozdéji k 1.1.20219 (v den schvaleni G¢inné latky), nesmi tyto
pripravky uvadeét na trh.

Mikasept KAS
Ucinna latka v tomto BP byla schvalena ke dni 1.11.2022 pro PT 03, 04. Ptipravek pro tyto tfidy mtze byt po 1.11.2022
uvadén na trh pouze po dobu 180 dnti. Pro PT02 prozatim muze byt tento BP uvadén na trh bez omezeni.

3. ZAVER POSOUZENI

Piipravky, u kterych je v tabulce uvedeno — Pfechodné uvadéni BP na trh: ANO - znamené4, e v sou¢asné dobé lze v CR
uvadeét na trh pouze na zakladé oznameni v registru CHLAP (piechodné, do schvaleni v§ech ucinnych latek v ptipravku).

BP, u kterych je v tabulce konkrétniho piipravku uvedeno — Piechodné uvadéni BP na trh: NE — znamena, Ze pfipravek
nesmi byt uvadén na trh, jestlize nebylo zaZzadano o jeho povoleni, a to nejpozdéji v den schvaleni posledni G¢inné latky.
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4. INFORMACE O VYSLEDCICH TESTOVANI BIOCIDNICH PRiIPRAVKU:
podklad pro prohlaseni vyrobce do vybérového fizeni

MIKASEPT GRAND

Predmét zkouSky

Posouzeni deklarované u¢innosti baktericidni, fungicidni, mykobaktericidni a tuberkulocidni
ucinnost piipravku, virucidni u¢innost ptipravku proti bakteriofaglim,

Protokolu o zkousSce ze dne: 21.8.2013

Provedené testy

Kvantitativni suspenzni test pro zjisténi baktericidni aktivity: CSN EN 1040
Kvantitativni suspenzni test pro zjisténi baktericidni aktivity: CSN EN 13727
Kvantitativni suspenzni test pro zjisténi fungicidni aktivity: CSN EN 13624
Kvantitativni test suspenzni a na nosicich pro zjisténi mykobaktericidni

a tuberkulocidni aktivity: CSN EN 14348
Kvantitativni test pro zjisténi virucidni aktivity proti bakteriofagiim: CSN EN 13610
Vysledek

Pripravek Mikasept Grand prokazal deklarovanou baktericidni ti¢innost a i€¢innost na kvasinky za danych
podminek zkousky.

Ptipravek Mikasept Grand neprokazal deklarovanou fungicidni u€¢innost za danych podminek zkousky.

Ptipravek Mikasept Grand prokazal deklarovanou mykobaktericidni a tuberkulocidni u€innost za danych podminek
zkousky.

Pripravek Mikasept Grand prokazal deklarovanou virucidni u¢innost proti bakteriofagtim za danych podminek zkousky.

Mikasept KAS

Predmét zkousky

Testovani dezinfek¢ni i€innosti chemickych latek

Posouzeni deklarované Gc¢innosti ptipravku: u€inny proti bakteriim, plisnim a kvasinkam
Datum hodnoceni: 27. 6. 2003

Pouzité metody hodnoceni:v 5
AHEM pfiloha ¢. 1/1985, CSN EN 1499, CSN EN 1500, prEN 12791

Vysledek:
Pripravek MIKASEPT KAS prokézal deklarovanou. dezinfek¢ni u¢innost na Staphylococcus aureus 02/872 MRSA.

Mikasept KAS, MIKASEPT GAL (spole¢né posouzeni SZU)
Hodnoceni baktericidni, fungicidni a sporicidni G¢innosti pfipravki
Datum hodnoceni: nezjisténo

Pouzité metody hodnoceni:
Pfipravky byly testovany na modelovém viru E. coli bakteriofagu-X 174 (NCTC 13706-B1) na hostitelské E. coli (NCTC
13706, 427/86) plakovou metodou.

1. Standardni suspenzni metoda pfimého uc¢inku dezinfek¢ni latky na suspenzi viru

2. Metoda otiskli kontaminovanych nosic¢t

3. Metoda otiskti kontaminovanych rukou pokusnych osob

Hodnoceni baktericidni a&innosti dezinfek&nich prostiedkt suspenzni metodou Cs. Epidemiol. 37, 1988, 2, 97-103
Standardni metody pro hodnoceni dezinfekéni Géinnosti chemickych latek

AHEM, priloha €. 1, 1985, str. 1 — 25

Hygienicka dezinfekce rukou AHEM, IHE, Praha ¢. 4, 79-84, 1986

Vysledek:
MIKASEPT GAL:

V koncentracich 1% - 60 min, 1,5 %- 30 min. ma baktericidni a fungicidni u¢inky, v 1 - 3% koncentraci a expozici do
zaschnuti je 1 virucidni.

MIKASEPT KAS:
Doporucené koncentrace a expozice:1 %- 60 min, 2% - 30 min. maji baktericidni a fungicidni pisobeni, virucidné ptisobi
ve 2 _ 3% koncentraci pfi teplot¢ 40 °C. Je vhodny pro ru¢ni i strojové ¢isténi.
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Mikasept SPREJ

Pfedmét zkousky

Testovani dezinfek¢ni ti¢innosti chemickych latek

Posouzeni deklarované ucinnosti piipravku: i€inny proti bakteriim a virim, mikroskopickym kvasinkovym houbam,
proti mykobakteriim véetné TBC

Datum hodnoceni: 27. 6. 2003

Pouzité metody hodnoceni:v 5
AHEM pfiloha ¢. 1/1985, CSN EN 1499, CSN EN 1500, prEN 12791

Vysledek:
Pripravek MIKASEPT SPREJ prokazal deklarovanou. dezinfek¢ni i¢innost na Staphylococcus aureus 02/872 MRSA.

Mikasept SPREJ, Mikasept ULTRA (spole¢né hodnoceni SZU)

Hodnoceni baktericidni a fungicidni (na mikroskopické kvasinkovité houby) u€innosti piipravka

Hodnoceni virucidni G¢innosti

Datum hodnoceni: 9. 11. 2001

Mikasept ULTRA:

Pnpravek se pouziva k ¢isténi a dezinfekci povrchii . V 1 % koncentraci a pri expozi-ci 30 minut pusobil baktericidne,
fungicidne a virucidne. Ocinnost v bilkovinném prostredi vyrazne klesa.

Mikasept SPREJ:
Pouziva se neiedeny k dezinfekci cistych ploch a piedmetl posfiikem. Vykazuje baktericidni, fungicidni a virucidni
pusobeni za 15 minut.

Pouzité metody hodnoceni

Hodnoceni baktericidni t¢innosti dezinfekénich prostiedkt suspenzni metodou Cs. Epidemiol. 37, 1988, 2, 97-103
Standardni metody pro hodnoceni dezinfekéni ucinnosti chemickych latek

AHEM, priloha €. 1, 1985, str. 1 — 25

Hygienicka dezinfekce rukou AHEM, IHE, Praha ¢. 4, 79-84, 1986

Mikasept STEROX
1. Ptfedmét zkousky
Testovani dezinfek¢ni ucinnosti chemickych latek
Posouzeni deklarované G¢innosti ptipravku: baktericidni, fungicidni, virucidni, mykobakteridlni ucinek v¢etn¢ TBC
Datum hodnoceni: 13. 10. 2004

Pouzité metody hodnoceni:v 5
AHEM ptiloha ¢. 1/1985, CSN EN 1499, CSN EN 1500, prEN 12791)

Vysledek:
Pripravek Mikasept STEROX prokazal deklarovanou. dezinfekéni ucinnost.

na Staphylococcus aureus 04/138 MRSA a sporicidni G¢innost za danych podminek zkousky.
Tuberkulocidni a mykobaktericidni G€innost pfipravku nebyla pfedmétem analyzy. Nebyl testovan na inaktivaci prionu.

2. Predmét zkousky
Testovani dezinfek¢ni ucinnosti chemickych latek

Posouzeni deklarované u¢innosti ptipravku: baktericidni, fungicidni, virucidni, mykobakteridlni ucinek v¢etn¢ TBC
Datum hodnoceni: 13. 10. 2004

Pouzité metody hodnoceni:v 5 5 5
AHEM piiloha ¢. 1/1985, CSN EN 1499, CSN EN 1500, prEN 12791, EN 13697. EN 13704. CSN EN 1040, CSN EN
1275, CSN EN 1276, pr EN 13727, pr EN 13624, pr EN 14348, pr EN 14476,TNV 75 7741, pr EN 12054

Vysledek:
Pripravek Mikasept STEROX prokazal deklarovanou. dezinfekéni uc¢innost na Staphylococcus aureus 04/138 MRSA a

sporicidni u€¢innost za danych podminek zkousky. Nebyl testovam na inaktivaci prionu.

3. Dezinfekéni uéinek piipravku na mykobakterie (Posouzeni SZU z r. 2003)
Testovani suspenzni metodou NRL pro mykobakterie z r. 1975
Vysledek:
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Vyhovuje v koncentraci 1% / 60 minut resp. 2%/30 minut k dezinfekci ploch kontaminovanych M. tuberculosis nebo M.
avium.

POZNAMKA:
Testy ti¢innosti jsou k dispozici pouze pro ptipravky:

MIKASEPT GRAND
Mikasept KAS
Mikasept SPREJ
Mikasept STEROX

Pro Mikasept ULTRA a MIKASEPT GAL bylo provedeno spole¢né hodnoceni Géinnosti s jinymi ptipravky (SZU).
Testy Gi¢innosti pro dalsi BP ze seznamu nebylo mozné z registru ziskat, vysvétleni viz vyse.

Vyhotoveno dne: 17.02.2022

RNDr. Marie Weissova
DEKRA CZ as.
Londynské nam. 856/2
639 00 Brno
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