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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1186
z dnia 8 lipca 2022 r.

udzielajgce pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobéjczych ,L+R Propanol PT1 Family”

(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 (1), w szczegdlnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 25 kwietnia 2019 r. przedsigbiorstwo Lohmann & Rauscher International GmbH&Co.KG zlozyto, zgodnie
z art. 43 ust. 1 rozporzgdzenia (UE) nr 528/2012, wniosek o udzielenie pozwolenia na rodzing produktéw biob6j-
czych o nazwie ,L+R Propanol PT1 Family”, nalezaca do grupy produktowej 1 zgodnie z opisem w zalgczniku V do
tego rozporzadzenia, z pisemnym potwierdzeniem, ze wlasciwy organ Szwajcarii zgodzil si¢ dokonaé oceny wnio-
sku. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktoéw biobdjczych pod numerem BC-MU051242-25.

(2)  Rodzina produktéw biobdjczych ,L+R Propanol PT1 Family” zawiera propan-1-ol i propan-2-ol jako substancje
czynne, ktére figurujg w unijnym wykazie zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 roz-
porzadzenia (UE) nr 528/2012 dla PT 1.

(3) W dniu 29 marca 2021 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyt Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”),
zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny.

(4) W dniu 4 listopada 2021 r. Agencja przedlozyla Komisji opini¢ (%), w tym projekt charakterystyki produktu biobdj-
czego dotyczacej ,L+R Propanol PT1 Family” i ostateczne sprawozdanie z oceny dotyczgce rodziny produktéw bio-
béjczych zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5) W opinii stwierdzono, ze ,L+R Propanol PT1 Family” jest rodzing produktow biobdjczych w rozumieniu art. 3 ust. 1
lit. s) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ze kwalifikuje si¢ ona do pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42 ust. 1 tego
rozporzadzenia i Ze, z zastrzezeniem zgodnosci z projektem charakterystyki produktu biobdjczego, spetnia ona
warunki okre$lone w art. 19 ust. 1 i 6 tego rozporzadzenia.

(6) W dniu 22 listopada 2021 r. Agencja przekazala Komisji projekt charakterystyki produktu biobéjczego we wszyst-
kich jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uwaza, ze w zwigzku z tym nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na ,L+R Pro-
panol PT1 Family”.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych,

() DzU.L167227.6.2012,s. 1.
(*) Opinia ECHA z dnia 7 pazdziernika 2021 r. w sprawie pozwolenia unijnego na ,L+R Propanol PT1 Family” (ECHA/BPC/291/2021),
https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation.


https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedsigbiorstwu Lohmann & Rauscher International GmbH&CoKG udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze
EU-0027466-0000 na udostgpnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobéjczych ,L+R Propanol PT1 Family”
zgodnie z charakterystyka produktu biobdjczego okreslong w zalaczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 31 lipca 2022 r. do dnia 30 czerwca 2032 .

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 lipca 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Charakterystyka rodziny produktéw biobéjczych
L+R Propanol PT1 Family
Grupa produktowa 1 — Higiena ludzi (Srodki dezynfekujace)
Numer pozwolenia: EU-0027466-0000
Numer zasobu w R4BP: EU-0027466-0000
CZESC1
PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY

1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Nazwa handlowa rodziny produkt6w biobéjczych

Nazwa L+R Propanol PT1 Family
1.2.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 01 - Higiena ludzi
1.3. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia | Nazwa Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG

Adres Westerwaldstrasse 4, 56579 Rengsdorf Niemcy

Numer pozwolenia EU-0027466-0000

Numer zasobu w R4BP EU-0027466-0000

Data udzielenia pozwolenia 31 lipca 2022 1.

Data waznosci pozwolenia 30 czerwca 2032 .
1.4.  Producent (-ci) produktéw biobdjczych

Nazwa producenta Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG

Adres producenta Westerwaldstrasse 4, 56579 Rengsdorf Niemcy

Lokalizacja zaktadoéw produkcyjnych A EP. Antiseptica Forschungs- und Produktionsgesellschaft mbH, Otto-

Brenner-Strafie 16-18, 21337 Liineburg Niemcy

1.5.  Producent (-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

Propan-2-ol
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Nazwa producenta INEOS Solvent Germany GmbH

Adres producenta Romerstrasse 733, 47443 Moers Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych INEOS Solvent Germany GmbH, Romerstrasse 733,
47443 Moers Niemcy

Substancja czynna Propan-1-ol

Nazwa producenta OQ Chemicals GmbH (formerly OXEA)

Adres producenta Rheinpromenade 4a, 40789 Monheim am Rhein
Niemcy

Lokalizacja zaktadoéw produkcyjnych OQ Chemicals Corporation, 2001 FM 3057
(formerly OXEA Corporation), TX 77414-2968 Bay
City Stany Zjednoczone

Substancja czynna Propan-1-ol

Nazwa producenta Sasol Chemie GmbH & Co. KG

Adres producenta Secunda Chemical Operations, Sasol Place, 50
Katherine Street, 2090 Sandton Republika
Potudniowej Afryki

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych Secunda Chemical Operations, PDP Kruger Street,
2302 Secunda Republika Poludniowej Afryki

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

2. SKEAD 1 POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW
2.1. Informacje o skladzie jakoSciowym i iloSciowyme rodziny produktéw

Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45,0 45,0
czynna
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30,0 30,0
czynna
Tetradecanol Myristil Substancja 112-72-1 204-000-3 0,0 0,95
alcohol niebedaca
substancjg
czynna
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2.2.  Rodzaj(-e) postaci uzytkowej

Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz

CZESC I

DRUGI POZIOM INFORMACY]JNY - META SPC

META SPC 1
1. META SPC 1 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 1 - identyfikator

Identyfikator meta SPC 1

1.2.  Rozszerzenie numeru pozwolenia

Numer 1-1

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 01 - Higiena ludzi

2. META SPC 1 - SKEAD

2.1. Informacje jako$ciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 1

Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45,0 45,0
czynna
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30,0 30,0
czynna
Tetradecanol Myristil Substancja 112-72-1 204-000-3 0,95 0,95
alcohol niebedgca
substancjg
czynna

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1

Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz
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3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 1
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia Latwopalna ciecz i pary.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwale
skutki.
Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Powtarzajgce si¢ narazenie moze powodowac wysuszanie lub
pekanie skory.
Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci Przechowywac z dala od Zrddet ciepta, goracych powierzchni, Zrodet

iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédel zaptonu. — Nie palié.
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
Unika¢ wdychania par.
Stosowac¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu
Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:
Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze
i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptukaé woda
przez kilka minut.Wyja¢é soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je
fatwo usung¢. Nadal plukad.
Natychmiast skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub
z lekarzem.
Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu.Przechowywac
w chtodnym miejscu.
Przechowywac pod zamknigciem.
Usuwaé zawarto$¢ do zatwierdzonego zakladu utylizacji odpadéw.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 1

4.1. Opis uzycia

Tabela 1. Zastosowanie # 1 — Higieniczne mycie rgk

Grupa produktowa Gr. 01 - Higiena ludzi

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

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Nazwa naukowa: other
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bacteria
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: other
Nazwa zwyczajowa: Yeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: other
Nazwa zwyczajowa: Mycobacteria
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: other
Nazwa zwyczajowa: viruses (limited spectrum of virucidal activity)
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz

— szpitale i inne instytucje opieki zdrowotnej, przychodnie, porad-
nie, gabinety lekarskie, domy opieki (w tym domowa opieka na
pacjentami)

— stoléwki szpitalne, duze kuchnie, przemyst farmaceutyczny,
zaklady wytworcze, laboratoria: higieniczne mycie rak do
widocznie czystych i suchych dloni

— wylacznie do uzytku profesjonalnego.
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Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: Aplikacja reczna

Szczegblowy opis:
wcieranie

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania | Stosowana dawka: Dawkowanie: co najmniej 3 ml (uzy¢
dozownikéw, na przyklad ustawi¢ 1,5 ml na jedno wecinigcie, 2
wecisniecia na 3 ml). Minimalny czas kontaktu: 30 s

Rozcieficzenie (%): produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Nie ma ograniczen co do liczby ani punktéw czasowych stosowania
w ciggu doby. Nie ma potrzeby uwzgledniania interwatow
bezpieczenstwa pomiedzy fazami podawania.

Produkt mozna stosowaé w dowolnym czasie i tak czgsto, jak to jest

konieczne.
Kategoria (-e) uzytkownikéw Przemystowy

Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy 100 ml, 500 mli 1000 ml w przezroczystych butelkach z HDPE
opakowaniowe z nakretka typu ,flip top” z PP.

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Produkt mozna stosowaé bezposrednio lub przy uzyciu dozownika albo pompki.

W przypadku higienicznego mycia rgk nalezy uzy¢ 3 ml produktu i utrzymywacé dlonie nawilzone przez 30 sekund.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Patrz ogdlna instrukcja dotyczaca stosowania meta SPC 1

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

Patrz ogdlna instrukcja dotyczaca stosowania meta SPC 1

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

Patrz og6lna instrukcja dotyczaca stosowania meta SPC 1

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania
Patrz og6lna instrukcja dotyczaca stosowania meta SPC 1

4.2.  Opis uzycia

Tabela 2. Zastosowanie # 2 — Chirurgiczne mycie rak

Grupa produktowa Gr. 01 - Higiena ludzi

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

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Nazwa naukowa: other
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bacteria
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: other
Nazwa zwyczajowa: Yeasts
Etap rozwoju: Brak danych
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Nazwa naukowa: other
Nazwa zwyczajowa: Mycobacteria
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: other
Nazwa zwyczajowa: viruses (limited spectrum of virucidal activity)
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz

Szpitale i inne instytucje opieki zdrowotnej: chirurgiczne mycie rgk
do widocznie czystych i suchych dloni oraz przedramion.
Wrylacznie do uzytku profesjonalnego.

Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: Aplikacja reczna

Szczegblowy opis:
wcieranie

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: Dawkowanie: w porcjach po 3 ml (uzy¢
dozownikéw, na przyklad ustawic 1,5 ml na jedno wcisniecie, 2
wecisniecia na 3 ml). Minimalny czas ekspozycji: 90 s

Rozcienczenie (%): produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Nie ma ograniczen co do liczby ani punktéw czasowych stosowania
w ciggu doby. Nie ma potrzeby uwzgledniania interwalow
bezpieczenstwa pomiedzy fazami podawania.

Produkt mozna stosowa¢ w dowolnym czasie i tak czgsto, jak to jest

konieczne.
Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielkosci opakowar i materialy 100 ml, 500 ml i 1 000 ml w przezroczystych butelkach z HDPE
opakowaniowe z nakretka typu ,flip top” z PP.

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Produkt mozna stosowaé bezposrednio lub przy uzyciu dozownika albo pompki.

W przypadku chirurgicznego mycia rak nalezy uzy¢ tylu porcji 3 ml, ile jest konieczne, by utrzyma¢ dlonie nawil-
zone przez 90 sekund.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz og6lna instrukcja dotyczaca stosowania meta SPC 1

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

Patrz og6lna instrukcja dotyczaca stosowania meta SPC 1

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

Patrz ogdlna instrukcja dotyczaca stosowania meta SPC 1

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Patrz ogdlna instrukcja dotyczjca stosowania meta SPC 1
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5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA () Z META SPC 1

5.1. Instrukcje stosowania

Wrylacznie do uzytku profesjonalnego.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Unika¢ kontaktu z oczami.

Chroni¢ przed dzieémi.

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

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Natychmiast sptuka¢ skére duza iloscia wody. Nastepnie zdjaé calg zanie-
czyszczong odziez i wypra¢ ja przed ponownym uzyciem. Kontynuowa¢ sptukiwanie skéry wodg przez 15 minut.
Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na
$wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania. Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC
lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontak-
towe, je$li s3 i mozna je lfatwo usungl. Kontynuowal plukanie przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ na
nr 112/wezwac karetke w celu uzyskania pomocy medyczne;.

Informacje dla personelu opieki zdrowotnej/lekarza:

Oczy nalezy takze wielokrotnie ptuka¢ podczas drogi do lekarza w razie narazenia na zwiazki o odczynie zasado-
wym (pH >11), aminy oraz kwasy, takie jak kwas octowy, kwas mréwkowy czy kwas propionowy.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeplukac usta. Poda¢ co$ do picia, jesli poszkodowany jest w stanie
przelykaé. NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwoni¢ na nr 112 wezwac karetke w celu uzyskania pomocy medyczne;.

W razie rozlania: Zebra¢ przy uzyciu absorbentu (na przyklad piasek, ziemia okrzemkowa, uniwersalny srodek wig-
73cy). Po zebraniu postegpowaé z materiatem zgodnie z opisem w punkcie ,Postgpowanie z odpadami”.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Z opakowania nalezy usunaé pozostatosci, a calkowicie opréznione opakowanie usuna¢ zgodnie z przepisami doty-
czgcymi usuwania odpadow.

Nieopréznione catkowicie opakowanie nalezy usungé w sposdb okreslony przez miejscowy zaklad utylizacji odpadéw.

5.5.  Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Srodki techniczne i warunki magazynowania:
Okres waznosci: 36 miesigcy

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety i suchy w chlodnym i dobrze wentylowanym miejscu. Chroni¢ przed
bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych.

Zalecana temperatura przechowywania: 0—30°C
Wymagania dotyczace pomieszczen i zbiornikéw do magazynowania:

Pojemnik, ktéry zostal otwarty, nalezy dokladnie zamkna¢ i utrzymywaé w pozycji pionowej, aby zapobiec wycie-
kowi. Zawsze przechowywaé w pojemnikach wykonanych z tego samego materiatu, co oryginalny pojemnik.

Zalecenia dotyczace magazynowania:

Nie przechowa¢ razem z substancjami utleniajacymi ani substancjami zdolnymi do samozaptonu.

(") Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 1.
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6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMACY]NY:POSZCZEG()LNE PRODUKTY W META SPC 1
7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw
Nazwa handlowa L+R handdisinfect blue Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia | EU-0027466-0001 1-1
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkgja Numer CAS Numer WE Zawartos¢
(%)
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45,0
czynna
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30,0
czynna
Tetradecanol Myristil alcohol | Substancja 112-72-1 204-000-3 0,95
niebedaca
substancja
czynna
META SPC 2
1. META SPC 2 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 2 - identyfikator
Identyfikator meta SPC 2
1.2.  Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-2

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

Gr. 01 - Higiena ludzi

2. META SPC 2 - SKEAD

2.1.  Informacje jakoSciowe i ilociowe dotyczace skadu z meta SPC 2

Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45,0 45,0
czynna
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30,0 30,0
czynna




11.7.2022 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 184/51

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2

Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKREgLA)ACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 2

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia Latwopalna ciecz i pary.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Powtarzajgce si¢ narazenie moze powodowac wysuszanie lub
pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci Przechowywac z dala od Zrédet ciepta, goracych powierzchni, Zrédet
iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédel zaplonu. — Nie palié.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Unika¢ wdychania par.

Stosowal wylacznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu

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 woda
przez kilka minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je
fatwo usungé. Nadal plukad.

Natychmiast skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub

z lekarzem.

Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu.Przechowywac

w chlodnym miejscu.

Przechowywa¢ pod zamknigciem.

Usuwaé zawarto$¢ do zatwierdzonego zakladu utylizacji odpadow.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 2

4.1. Opis uzycia

Tabela 3. Zastosowanie # 1 — Higieniczne mycie ragk

Grupa produktowa Gr. 01 - Higiena ludzi

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

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Nazwa naukowa: other
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bacteria
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: other
Nazwa zwyczajowa: Yeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: other
Nazwa zwyczajowa: Mycobacteria
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: other
Nazwa zwyczajowa: viruses (limited spectrum of virucidal activity)
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz

— szpitale i inne instytucje opieki zdrowotnej, przychodnie, porad-
nie, gabinety lekarskie, domy opieki (w tym domowa opieka na
pacjentami)
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— stolowki szpitalne, duze kuchnie, przemyst farmaceutyczny,
zaklady wytworcze, laboratoria: higieniczne mycie rak do
widocznie czystych i suchych dloni

— wylacznie do uzytku profesjonalnego.

Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: Aplikacja reczna
Szczegblowy opis:
wcieranie

Stosowane dawki i czgstotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: Dawkowanie: co najmniej 3 ml (uzy¢
dozownikéw, na przyklad ustawi¢ 1,5 ml na jedno wecinigcie, 2
wecisnigcia na 3 ml). Minimalny czas kontaktu: 30 s

Rozcienczenie (%): produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Nie ma ograniczen co do liczby ani punktéw czasowych stosowania
w ciggu doby. Nie ma potrzeby uwzgledniania interwaléw
bezpieczenstwa pomiedzy fazami podawania.

Produkt mozna stosowac w dowolnym czasie i tak czgsto, jak to jest

konieczne.
Kategoria (-e) uzytkownikéw Przemystowy

Profesjonalny
Wielkosci opakowarn i materialy 100 ml, 500 ml i 1 000ml w przezroczystych butelkach z HDPE
opakowaniowe z nakretka typu ,flip top” z PP.

4.1.1. Instrukga uzytkowania dla danego zastosowania
Produkt mozna stosowa¢ bezposrednio lub przy uzyciu dozownika albo pompki.

W przypadku higienicznego mycia rak nalezy uzy¢ 3 ml produktu i utrzymywaé dlonie nawilzone przez 30 sekund.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlna instrukcja dotyczaca stosowania meta SPC 2

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

Patrz og6lna instrukcja dotyczaca stosowania meta SPC 2

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

Patrz ogdlna instrukcja dotyczgca stosowania meta SPC 2

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania
Patrz og6lna instrukcja dotyczaca stosowania meta SPC 2

4.2.  Opis uzycia

Tabela 4. Zastosowanie # 2 — Chirurgiczne mycie ragk

Grupa produktowa Gr. 01 - Higiena ludzi

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

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Nazwa naukowa: other
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bacteria
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Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: other
Nazwa zwyczajowa: Yeasts

Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: other
Nazwa zwyczajowa: Mycobacteria

Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: other

Nazwa zwyczajowa: viruses (limited spectrum of virucidal activity)
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz

Szpitale i inne instytucje opieki zdrowotnej: chirurgiczne mycie rak
do widocznie czystych i suchych dtoni oraz przedramion.
Wrylacznie do uzytku profesjonalnego.

Sposdb (-oby) nanoszenia metoda: Aplikacja reczna

Szczegblowy opis:
wcieranie

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: Dawkowanie: w porcjach po 3 ml (uzy¢
dozownikéw, na przyklad ustawi¢ 1,5 ml na jedno wcisnigcie, 2
wecisniecia na 3 ml). Minimalny czas ekspozycji: 90 s

Rozcieficzenie (%): produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Nie ma ograniczen co do liczby ani punktéw czasowych stosowania
w ciggu doby. Nie ma potrzeby uwzgledniania interwaléw
bezpieczefistwa pomiedzy fazami podawania.

Produkt mozna stosowaé w dowolnym czasie i tak czgsto, jak to jest

konieczne.
Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy 100 ml, 500 mli 1 000 ml w przezroczystych butelkach z HDPE
opakowaniowe z nakretka typu ,flip top” z PP.

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Produkt mozna stosowa¢ bezposrednio lub przy uzyciu dozownika albo pompki.

W przypadku chirurgicznego mycia rak nalezy uzy¢ tylu porcji 3 ml, ile jest konieczne, by utrzyma¢ dlonie nawil-
zone przez 90 sekund.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlna instrukcja dotyczaca stosowania meta SPC 2

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

Patrz ogdlna instrukcja dotyczaca stosowania meta SPC 2

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

Patrz ogdlna instrukcja dotyczgca stosowania meta SPC 2
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4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Patrz ogdlna instrukcja dotyczgca stosowania meta SPC 2

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA () Z META SPC 2

5.1. Instrukcje stosowania

Wrylacznie do uzytku profesjonalnego.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Unika¢ kontaktu z oczami.

Chronié przed dzieémi.

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

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Natychmiast sptuka¢ skére duzg iloscig wody. Nastepnie zdja¢ calg zanie-
czyszczong odziez i wyprac ja przed ponownym uzyciem. Kontynuowac sptukiwanie skéry woda przez 15 minut.
Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na
$wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC
lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast ptukaé¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontak-
towe, jesli sa i mozna je fatwo usunaé. Kontynuowaé plukanie przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ na
nr 112wezwac karetke w celu uzyskania pomocy medyczne;.

Informacje dla personelu opieki zdrowotnej/lekarza:

Oczy nalezy takze wielokrotnie ptukaé podczas drogi do lekarza w razie narazenia na zwigzki o odczynie zasado-
wym (pH >11), aminy oraz kwasy, takie jak kwas octowy, kwas mréwkowy czy kwas propionowy.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukac usta. Podaé co$ do picia, jesli poszkodowany jest w stanie
przelykaé. NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwonié na nr 112/wezwac karetke w celu uzyskania pomocy medycznej.

W razie rozlania: Zebra¢ przy uzyciu absorbentu (na przyklad piasek, ziemia okrzemkowa, uniwersalny srodek wig-
zacy). Po zebraniu postepowac z materialem zgodnie z opisem w punkcie ,Postgpowanie z odpadami”.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Z opakowania nalezy usung¢ pozostatosci, a catkowicie opréznione opakowanie usung¢ zgodnie z przepisami doty-
czacymi usuwania odpadow.

Nieopréznione catkowicie opakowanie nalezy usungé w sposob okreslony przez miejscowy zaklad utylizacji odpadéw.

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

Srodki techniczne i warunki magazynowania:
Okres waznosci: 36 miesigcy

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety i suchy w chlodnym i dobrze wentylowanym miejscu. Chroni¢ przed
bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych.

Zalecana temperatura przechowywania: 0-—30°C
Wymagania dotyczace pomieszczen i zbiornikéw do magazynowania:

Pojemnik, ktéry zostal otwarty, nalezy doktadnie zamkna¢ i utrzymywaé w pozycji pionowej, aby zapobiec wycie-
kowi. Zawsze przechowywac w pojemnikach wykonanych z tego samego materiatu, co oryginalny pojemnik.

Zalecenia dotyczace magazynowania:

Nie przechowa¢ razem z substancjami utleniajacymi ani substancjami zdolnymi do samozaptonu.

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 2.
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6. INNE INFORMACJE

7. TRZECI POZIOM INFORMACY)NY:POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 2

7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa L+R handdisinfect 03 Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia | EU-0027466-0002 1-2

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$¢

(%)

Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45,0
czynna

Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30,0
czynna

7.2.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa L+R handdisinfect 04 Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia | EU-0027466-0003 1-2

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢

(%)

Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45,0
czynna

Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30,0
czynna
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