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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 1108
z dnia 6 czerwca 2023 r.

udzielajgce pozwolenia unijnego na pojedynczy produkt biobdjczy ,,OP Plus” zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 5282012

(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 szczeg6lnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 23 kwietnia 2019 r. przedsigbiorstwo Laboratorium Dr. Deppe GmbH przedlozylo Europejskiej Agencji
Chemikaliéw (,Agencja”), zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 oraz art. 4 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 (¥, wniosek o udzielenie unijnego pozwolenia na taki sam pojedynczy
produkt biobdjczy, o ktérym mowa w art. 1 tego rozporzadzenia, o nazwie ,OP Plus”, nalezacy do grupy produkto-
wej 1 opisanej w zalaczniku V do rozporzgdzenia (UE) nr 528/2012. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze
produktéw biobdjczych (,rejestr”) pod numerem BC-JN051117-37. We wniosku wskazano réwniez numer wniosku
dotyczacego powigzanej referencyjnej rodziny produktéw biobdjczych ,Knieler & Team Propanol Family”, zarejes-
trowanego w rejestrze pod numerem BC-AQ050985-22.

(2)  Taki sam pojedynczy produkt biobdjczy ,OP Plus” zawiera propan-1-ol i propan-2-ol jako substancje czynne, ktore
figuruja w unijnym wykazie zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) nr 5282012, dla grupy produktowej 1.

(3) W dniu 8 grudnia 2021 r. Agencja przedlozyta Komisji opini¢ () i projekt skréconej charakterystyki produktu bio-
béjczego ,OP Plus” zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 414/2013.

(4) W opinii stwierdzono, ze proponowane rdznice miedzy 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 ocen¢ powigzanej referencyjnej rodziny produktéw biobéjczych ,Knieler & Team Propanol Family” i z zastrze-
zeniem zgodnosci z projektem skroconej charakterystyki produktu biobdjczego, taki sam pojedynczy produkt bio-
béjczy spelnia warunki okreslone w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5) W dniu 20 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 opinia Agencji i uznaje, ze nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na taki sam pojedynczy pro-
dukt biobdjczy ,,OP Plus”.

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

() 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 ,OP Plus” z dnia 8 grudnia 2021 r., https://echa.europa.eu/opinions-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
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedsigbiorstwu Laboratorium Dr. Deppe GmbH udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0027670-0000 na udo-
stepnianie na rynku i stosowanie takiego samego pojedynczego produktu biobéjczego ,OP Plus” zgodnie z skrocong cha-

rakterystyka produktu biobdjczego okreslong w zalaczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 27 czerwca 2023 r. do dnia 31 lipca 2032 .

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 czerwca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Charakterystyka produktu biobéjczego
OP Plus
Grupa produktowa 1 — Higiena ludzi (Srodki dezynfekujace)
Numer pozwolenia: EU-0027670-0000
Numer zasobu w R4BP: EU-0027670-0000
1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Nazwa(-y) handlowa(-e) produktu
Nazwa handlowa OP Plus
Nextsept
MyClean HB plus
MyClean HB basic
Bavicid Hand
1.2.  Posiadacz pozwolenia
Nazwa i adres posiadacza pozwolenia | Nazwa Laboratorium Dr. Deppe GmbH
Adres Hooghe Weg 35, 47906 Kempen Niemcy
Numer pozwolenia EU-0027670-0000
Numer zasobu w R4BP EU-0027670-0000
Data udzielenia pozwolenia 27 czerwca 2023 1.
Data waznosci pozwolenia 31 lipca 2032 1.
1.3.  Producent/producenci produktu
Nazwa producenta Laboratorium Dr. Deppe GmbH
Adres producenta Hooghe Weg 35, 47906 Kempen Niemcy
Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych Laboratorium Dr. Deppe GmbH, Hooghe Weg 35, 47906 Kempen
Niemcy
1.4. Producent (-ci) substancji czynnych
Substancja czynna Propan-1-ol

Nazwa producenta

OQ 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
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Substancja czynna Propan-1-ol

Nazwa producenta BASF SE

Adres producenta Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen Niemcy

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

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 Poludniowej Afryki

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych Secunda Chemical Operations, PDP Kruger Street, 2302 Secunda
Republika Potudniowej Afryki

Substancja czynna Propan-2-ol

Nazwa producenta Stockmeier Chemie GmbH & Co. KG

Adres producenta Am Stadtholz 37, 33609 Bielefeld Niemcy

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

Substancja czynna Propan-2-ol

Nazwa producenta Brenntag GmbH

Adres producenta Stinnes-Platz 1, 45472 Miilheim an der Ruhr Niemcy

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych Shell Nederland Raffinaderij B.V., 3196 KK Rotterdam-Pernis Holandia
Exxon Mobil, LA 70805 Baton Rouge Stany Zjednoczone

2. SKLAD I POSTAC UZYTKOWA PRODUKTU

2.1. Informacje jako$ciowe 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 12,229
czynna
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 62,751
czynna

2.2.  Rodzaj postaci uzytkowej

AL - Ciecz
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3.

ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia Wysoce latwopalna ciecz i pary.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowaé wysuszanie lub
pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci Przechowywa¢ z dala od Zrédel ciepla, goracych powierzchni, Zrédet
iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédet zaptonu. — Nie palié.
Przechowywa¢ 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 plukaé woda
przez kilka minut.Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je
fatwo usung¢. Nadal plukad.

Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub
lekarzem.

Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu.Przechowywaé

w chlodnym miejscu.

Przechowywa¢ pod zamknieciem.

Usuwaé pojemnik do autoryzowanego punktu zbiorki odpadow.

ZASTOSOWANIE (ZASTOSOWANIA) OBJETE ZEZWOLENIEM

Opis uzycia

Tabela 1. Zastosowanie # 1 — higieniczny dezynfekcji, w plynie

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: Brak danych
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Brak danych
Nazwa zwyczajowa: Paleczki gruzlicy
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Brak danych
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Brak danych
Nazwa zwyczajowa: wiruséw otoczkowych
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz

— szpitale i inne miejsca opieki zdrowotnej, karetki pogotowia
ratunkowego, sale operacyjne, domy opieki (w tym opieka
domowa nad pacjentami)

— stotowki szpitalne, duze kuchnie, przemyst farmaceutyczny,
zaklady produkcyjne i laboratoria: higieniczny dezynfekcji do
mycia rak na widocznie czyste i suche rece.

— wylacznie do zastosowan profesjonalnych.

Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: Aplikacja reczna

SzczegSlowy opis:
tarcie
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Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: Dawka: Co najmniej 3 ml (stosowa dozowniki:
na przyklad ustawi¢ na 1,5 ml na wcisnigcie, 2 weisnigcia dla 3 ml).
Czas kontaktu: 30 s

Rozcieficzenie (%): Gotowy do uzycia produkt

Liczba i harmonogram aplikacji:

Nie ma ograniczeni co do liczby i czasu aplikacji. Migdzy fazami
aplikacji nie musza by¢ brane pod uwage zadne przerwy zwiazane
z bezpieczefistwem.

Produkt moze by¢ uzywany w dowolnym czasie i z dowolng

czestotliwoscia.
Kategoria (-e) uzytkownikéw Przemystowy
Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy 100, 125, 150, 500, 1 000 ml w biatych butelkach HDPE z zakret-
opakowaniowe kami PP z klapka; bialy pojemnik 5 000 ml z HDPE z wkrecang zak-
retkg HDPE.

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Produkty mozna aplikowaé bezposrednio lub uzywa¢ ich w potgczeniu z dozownikiem lub z pompka.
Higieniczna dezynfekcja rak wymaga uzycia 3 ml produktu i utrzymywania zwilzenia ragk przez 30 sekund.

Nie napetnia¢ ponownie.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Zob. ogdlne wskazéwki 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 wskazdéwki 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 — chirurgicznej dezynfekcji, w plynie

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: Brak danych
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
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Nazwa naukowa: Brak danych
Nazwa zwyczajowa: Paleczki gruzlicy
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Brak danych
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Brak danych
Nazwa zwyczajowa: wiruséw otoczkowych
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz

Produkt moze by¢ stosowany do chirurgicznej dezynfekcji rak
w szpitalach i innych zakladach opieki zdrowotnej: chirurgicznej
dezynfekdji rak na widocznie czystych i suchych dloniach

i przedramionach.

Wrylacznie do zastosowan profesjonalnych.

Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: Aplikacja reczna

Szczegblowy opis:
tarcie

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: Dawka: Wetrze¢ odpowiednig ilo$¢ w porcjach 3
ml (stosowa¢ dozowniki: na przyklad ustawi¢ na 1,5 ml na
weci$niecie, 2 wciSnigcia dla 3 ml). Czas kontaktu: 90 s

Rozcienczenie (%): Gotowy do uzycia produkt

Liczba i harmonogram aplikacji:

Nie ma ograniczeni co do liczby i czasu aplikacji. Migdzy fazami
aplikacji nie musza by¢ brane pod uwage zadne przerwy zwiazane
z bezpieczefistwem.

Produkt moze by¢ uzywany w dowolnym czasie i z dowolng

czestotliwoscia.
Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy 100, 125, 150, 500, 1 000 ml w bialych butelkach HDPE z zakret-
opakowaniowe kami PP z klapka; bialy pojemnik 5 000 ml z HDPE z wkrecang zak-
retkg HDPE.

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Produkty mozna aplikowac bezposrednio lub uzywa¢ ich w polaczeniu z dozownikiem lub z pompka.

W przypadku chirurgicznej dezynfekcji rak nalezy uzy¢ stosownej liczby porcji po 3 ml, tak aby rece pozostawaly
wilgotne przez 90 sekund.

Nie napehniaé ponownie.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzycia

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzycia
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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. ogdlne wskazdwki dotyczace uzycia

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (!)

5.1. Instrukcje stosowania

Wrylacznie do zastosowan profesjonalnych.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Przechowywac poza zasiegiem dzieci.

Unika¢ kontaktu z oczami.

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

Ogolne srodki pierwszej pomocy: Odsungé poszkodowang osobe od obszaru skazonego. W przypadku zlego samo-
poczucia zasiggna¢ porady|zglosi¢ si¢ do lekarza. Jesli to mozliwe, pokazad 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 iloscig wody. Nastepnie zdjaé cala
zanieczyszczong odziez i wyprac ja przed ponownym uzyciem. Kontynuowaé mycie skéry wodg przez 15 minut.
Skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

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

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 przeplukaé usta. Podaé co$ do picia, jesli osoba narazona jest w stanie
polykaé. NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwoni¢ pod numer 112[wezwa¢ karetke pogotowia w celu uzyskania
pomocy medycznej.

Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do Srodowiska:

Zatrzymac wyciek, jesli jest to bezpieczne. Usungé Zrédla zaptonu. Zachowad szczegdlng ostrozno$é, aby uniknaé
fadunkéw elektrostatycznych. Nie stosowaé otwartego ognia. Nie pali¢ tytoniu.

Zapobiegaé przedostawaniu si¢ do kanalizacji i wod publicznych.

Wytrze¢ chfonnym materialem (na przyktad Sciereczkg). Rozlane ciecze nalezy jak najszybciej zanurzy¢ w obojet-
nych ciatach stalych, 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
utylizacja 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

(") 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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Przechowywaé w suchym, chlodnym i dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywad pojemnik szczelnie
zamkniety. Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym.

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

Nie przechowywac w poblizu zywnosci, napojow i pasz/karm dla zwierzat. Przechowywa¢ z dala od materialow lat-
wopalnych.

6. INNE INFORMACJE
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