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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/2034
z dnia 9 pazdziernika 2025 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2024/2189 w odniesieniu do zmian
administracyjnych w pozwoleniu unijnym na pojedynczy produkt biobéjczy ,,ClearKlens wipes
based on IPA”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczeg6lnosci jego art. 50 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 3 wrzesnia 2024 r. rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 20242189 (3) udzielono przedsigbiorstwu
Diversey Europe Operations B.V. pozwolenia unijnego o numerze EU-0032009-0000 na udostgpnianie na rynku
i stosowanie pojedynczego produktu biobdjczego ,ClearKlens wipes based on IPA”. Zalgcznik do tego
rozporzadzenia wykonawczego zawiera charakterystyke tego pojedynczego produktu biobdjczego.

(2) W dniu 24 marca 2025 r. przedsigbiorstwo Diversey Europe Operations B.V. przedlozylo Europejskiej Agencji
Chemikaliéw (,Agencja”), zgodnie z art. 11 ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 (),
powiadomienie o zmianach administracyjnych w pozwoleniu unijnym na pojedynczy produkt biobdjczy
,ClearKlens wipes based on IPA”, o ktérych mowa w tytule 1 zalacznika do tego rozporzadzenia. Powiadomienie to
zostalo zarejestrowane w rejestrze produktéw biobdjczych (,rejestr”) pod numerem BC-KA104994-50. Zgloszone
proponowane zmiany w tym pozwoleniu dotycza zmiany adresu posiadacza pozwolenia oraz zmiany adresu
jednego z producentéw produktéw biobdjczych.

(3) W dniu 11 kwietnia 2025 r. Agencja zgodnie z art. 11 ust. 3 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 354/2013
przedtozyta Komisji opini¢ () w sprawie zgloszonych zmian administracyjnych w pozwoleniu unijnym na
pojedynczy produkt biobéjczy ,ClearKlens wipes based on IPA”. W opinii tej Agencja stwierdzila, Ze proponowane
zmiany s3 zmianami administracyjnymi, o ktérych mowa w art. 50 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
i ktére wyszczegblniono w tytule 1 sekcja 1 i sekcja 2 zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 354/2013, oraz ze po wprowadzeniu tych zmian warunki okre$lone w art. 19 rozporzadzenia
(UE) nr 5282012 nadal beda spetnione.

(4) W dniu 11 kwietnia 2025 r. Agencja przekazala Komisji zmieniong charakterystyke produktu biobdjczego zawartg
w pozwoleniu unijnym na pojedynczy produkt biobdjczy ,ClearKlens wipes based on IPA” we wszystkich jezykach
urzedowych Unii, obejmujacg zmiany administracyjne, o ktére wystapiono, zgodnie z art. 11 ust. 6 rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 354/2013.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/2189 z dnia 3 wrze$nia 2024 r. udzielajace pozwolenia unijnego na pojedynczy
produkt biobdjczy ,ClearKlens wipes based on IPA” zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz.U. L, 2024/2189, 4.9.2024, ELI: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2189/0j).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobdjczych, na
ktére udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 109
2 19.4.2013, s. 4, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/354/oj).

() Opinia ECHA UAD-C-1816018-33-00(F z dnia 11 kwietnia 2025 r. w sprawie zmian administracyjnych w pozwoleniu unijnym na
pojedynczy produkt biobdjczy ,ClearKlens wipes based on IPA”, https:|/echa.europa.eu/documents/10162/95571017/ua_adc_echa-
opinion_bc_ka104994-50_en.pdf/2fbd4613-be26-677d-bd13-126bc0f613f57t=1744701310955.
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Komisja zgadza si¢ z opinia Agencji i w zwigzku z tym uwaza, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie unijne na pojedynczy
produkt biobdjczy ,ClearKlens wipes based on IPA” w celu wprowadzenia zmian administracyjnych wnioskowanych
przez przedsigbiorstwo Diversey Europe Operations B.V.

Z wyjatkiem zmian dotyczacych zmian administracyjnych, wszystkie inne informacje zawarte w charakterystyce
produktu biobdjczego ,ClearKlens wipes based on IPA” okre$lonej w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2024/2189 pozostaja niezmienione.

Aby zwigkszy¢ przejrzystos¢ i utatwic uzytkownikom i zainteresowanym stronom dostep do skonsolidowanej wersji
charakterystyki produktu biobdjczego, ktéra ma zostaé opublikowana przez Agencj¢, nalezy zastapi¢ w calosci
zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2024/2189. W zwigzku ze zmienionym w lutym 2024 r.
formatem stosowanym do generowania charakterystyki produktu biobdjczego umieszczanej w  rejestrze
charakterystyka produktu biobdjczego w tym zalaczniku powinna réwniez zawieral pewne drobne zmiany
redakcyjne i graficzne.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2024/2189,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2024/2189) zastepuje si¢ tekstem znajdujacym sie w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 paZdziernika 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

Charakterystyka produktu biobdjczego
ClearKlens wipes based on IPA
Grupa produktowa
PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
Numer zezwolenia: EU-0032009-0000

Numer zasobu w R4BP: EU-0032009-0000

Rozdzial 1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e) produktu

Nazwa handlowa ClearKlens IPA 70% non sterile WW
ClearKlens IPA 70% v|v wipes
ClearKlens IPA 70% wipes
ClearKlens IPA 70% wipes non sterile
ClearKlens IPA 70% wipes non sterile VH1
ClearKlens IPA 70% wipes VH1
ClearKlens IPA 70% WW
ClearKlens IPA 70% WW VH1
ClearKlens IPA 70% non sterile wipes
ClearKlens IPA 70% non sterile wipes VH1
ClearKlens IPA wipe

ClearKlens IPA Wipes

ClearKlens IPA WW

Divodes IPA WW

IPA 70% v[v WW

IPA 70% wipes

IPA 70% WW

IPA 70% WW VH1

IPA wipes

[PA WW

Divodes IPA Wipes

Soft Care IPA Desinfection Wipes
TASKI Sprint IPA Wipes

TASKI Sani IPA Wipes

TASKI Jontec IPA Wipes

TechniSat® DES

TexVantage™ DES

PolySat® DES

AlphaSat™ DES

ThermaSat DES

TechniScrub™ DES

HoneyComb® DES

AlphaSat™ 10 DES

ClearKlens IPA 70% v/v WW

Suma IPA Wipes

Vectra Honeycomb 10

TechniSat DCO

TechniSat MDC

TexVantage DCO

TexVantage MDC

PolySat DCO

PolySat MDC

AlphaSat DCO
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AlphaSat MDC
ThermaSat DCO
ThermaSat MDC
TechniScrub DCO
TechniScrub MDC
HoneyComb DCO
HoneyComb MDC
AlphaSat 10 DCO
AlphaSat 10 MDC

1.2.  Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia

Nazwa

Diversey Europe Operations B.V.

Adres

De Corridor 4 (Regulatory team) 3621 ZB
Breukelen NL

Numer zezwolenia

EU-0032009-0000

Numer zasobu w R4BP EU-0032009-0000
Data udzielenia zezwolenia 24.9.2024
Data wazno$ci zezwolenia 31.8.2034

1.3.  Producent(-ci) produktu

Nazwa producenta

Diversey Europe Operations B.V.

Adres producenta

De Corridor 4 (Regulatory team) 3621 ZB Breukelen
Holandia

Lokalizacja zakltadow produkcyjnych

Diversey Europe Operations B.V. site 1 Avenida
Conde Duque 5, 7 y 9 ; Poligono Industrial La Postura
28343 Valdemoro (Madrid) Hiszpania

Diversey Europe Operations B.V. site 2
Strada Statale 235 26010 Bagnolo Cremasco (CR)
Wilochy

Diversey Europe Operations B.V. site 3 Cotes Park
Industrial Estate DE55 4PA Somercotes Alfreton
Zjednoczone Krélestwo Wielkiej Brytanii i Irlandii
PéInocnej

Diversey Europe Operations B.V. site 4
Rembrandtlaan 414 7545 ZW Enschede Holandia

Diversey Europe Operations B.V. site 5
Morschheimer Strasse 12 D-67292
Kirchheimbolanden Niemcy

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2034/oj
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Nazwa producenta

Flexible Medical Packaging Ltd

Adres producenta

Unit 8, Hightown, White Cross Industrial Estate
LA1 4XS Lancanter, Lancashire Zjednoczone Krélestwo
Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocnej

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

Flexible Medical Packaging Ltd site 1 Unit 8,
Hightown, White Cross Industrial Estate LA1 4XS
Lancanter, Lancashire Zjednoczone Krélestwo Wielkiej
Brytanii i Irlandii Pélnocnej

Nazwa producenta

Ardepharm

Adres producenta

Les Iles Ferays 07300 Tournon-sur-Rhone Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Ardepharm site 1 Les Iles Ferays 07300
Tournon-sur-Rhone Francja

Nazwa producenta

Entegris Cleaning Process (ECP) S.A.S

Adres producenta

395 rue Louis Lépine 34000 Montpellier Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Entegris Cleaning Process (ECP) S.A.S site 1 395 rue
Louis Lépine 34000 Montpellier Francja

Nazwa producenta

Pluswipes Ltd

Adres producenta

Pywell Rd, Willowbrook East Industrial Estate
NN17 5X] Corby Zjednoczone Krélestwo Wielkiej
Brytanii i Irlandii Péinocnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Pluswipes Ltd site 1 Pywell Rd, Willowbrook East
Industrial Estate NN17 5X] Corby Zjednoczone
Krélestwo Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocnej

Nazwa producenta

ITW Contamination Control BV

Adres producenta

Saffierlaan 5 2132 VZ Hoofddorp Holandia

Lokalizacja zaktadoéw produkcyjnych

ITW Contamination Control BV site 1 Saffierlaan 5
2132 VZ Hoofddorp Holandia

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2034/oj
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1.4.

Nazwa producenta

ITW Texwipe

Adres producenta

1210 South Park Drive 27284 North Caroline
Kernersville Stany Zjednoczone

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

ITW Texwipe site 1 1210 South Park Drive 27284
North Caroline Kernersville Stany Zjednoczone

Nazwa producenta

ITW Contamination Control (Wujiang) Co., LTD

Adres producenta

No. 4660 Pangjin Road Wujiang Economic &amp;
Technological Development Zone Suzhou, Jiangsu
province 215021 Suzhou Chiny

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

ITW Contamination Control (Wujiang) Co., LTD site 1
No. 4660 Pangjin Road Wujiang Economic &
Technological Development Zone Suzhou, Jiangsu
province 215021 Suzhou Chiny

Producent(-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta

INEOS Solvents Germany GmbH

Adres producenta

Anckelmannplatz D-20537 Hamburg Niemcy

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

INEOS Solvents Germany GmbH site 1
Shamrockstrasse 88 D-44623 Herne Niemcy

INEOS Solvents Germany GmbH site 2 Romerstrasse
733 D-47443 Moers Niemcy

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta

Shell Chemicals Europe B.V.

Adres producenta

Postbus 2334 3000 CH Rotterdam Holandia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Shell Chemicals Europe B.V. site 1 Vondelingenweg 601
3196 KK Rotterdam-Pernis Holandia

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta

Exxon Mobil Chemicals

Adres producenta

Hermeslaan 2 1831 Machelen Belgia

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2034/oj
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Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

Exxon Mobil Chemicals site 1 4045 Scenic Hailway
LA 70805 Baton Rouge Stany Zjednoczone

Exxon Mobil Chemicals site 2 Southampton SO45
1TX Hampshire Stany Zjednoczone

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta

Novapex

Adres producenta

21 Chemin de la Sauvegarde 21 Ecully Park CS 33167
69134 Ecully Francja

Lokalizacja zakltadow produkcyjnych

Novapex site 1 Rue Gaston Monmousseau 38556
Saint Maurice I'Exil Francja

Rozdzial 2. SKEAD I POSTAC UZYTKOWA PRODUKTU

2.1.  Informacje jakoSciowe i ilo§ciowe dotyczace skladu produktu

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 63,1 % (w|w)
czynna

2.2.  Rodzaj(e) postaci uzytkowej

XX - chusteczki nawilzane

Rozdzial 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H225: Wysoce fatwopalna ciecz i pary.
H319: Dziala draznigco na oczy.

H336: Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowa¢
wysuszanie lub pekanie skéry.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

P210: Przechowywac z dala od Zrddet ciepta, goracych
powierzchni, Zrédel iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrodel zaplonu. Palenie wzbronione.

P261: Unika¢ wdychania par.

P271: Stosowa¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P280: Stosowa¢ ochrong oczu lub ochrong twarzy..

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na §wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2034/oj
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P312: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac
sie z OSRODKIEM ZATRUC.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je latwo

usuna¢. Nadal ptukad.

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegnac¢ porady.

P403+P235: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé w chtodnym miejscu.

P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ wodg do
gaszenia.

P264: Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.

P501: zawarto$¢ usuwac do usuwac zgodnie
z krajowymi przepisami..

P405: Przechowywac pod zamknieciem.

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM

4.1.

Opis zastosowan

Tabela 1

Zastosowanie #1 PT02: Srodek do dezynfekdji twardych powierzchni — profesjonalny — Wycieranie

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: brak danych
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: brak danych

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

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowe do uzycia (RTU) chusteczki nawilzone do dezynfekdji
wstepnie oczyszczonych, nieporowatych powierzchni twardych
w laboratoriach, pomieszczeniach czystych oraz zakladach
produkeyjnych farmaceutykéw i kosmetykow.

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: Wycieranie uzy¢ RTU nasaczone chusteczki

Szczegblowy opis:

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2034/oj
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Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania | Stosowana dawka:

Uzyj X na 0,5 m?. Gdzie jest X

1 chusteczka; na chusteczki o wymiarach 20-46 cm x 38-68 cm
2 chusteczki; do chusteczek o wymiarach 15-31 cm x 20-31 cm
3 chusteczki; na chusteczki o wymiarach 15 cm x 15 cm

4 chusteczki; na chusteczki o wymiarach 10 cm x 10 cm
Gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:
Stosowa¢ zgodnie z protokolami dezynfekcji do 20 razy dziennie
Czas kontaktu: Poczekaé na dzialanie co najmniej 5 minut.

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy
profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy Opakowanie:

opakowaniowe Torba suwakowa Politereftalan etylenu (PET)/ Polietylen o malej
gestosci (LDPE)/ Polietylen o duzej gestosci (HDPE) z warstwa
barierowg COEX

Worek Flexpack PET/LDPE/HDPE z warstwa barierowa COEX
Wiadro - HDPE

Tuba - HDPE

W kazdym opakowaniu miesci si¢ od 5 do 500 chusteczek,
w wiaderku (HDPE) miesci sie do 1000 chusteczek.
Chusteczki:

100% poliester

100% polipropylen

50/50% poliester/celuloza Lub

45/55% poliester/celuloza

4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Dokladnie oczysci¢ i splukaé powierzchnig. Przed dezynfekcja usungé nadmiar wody z powierzchni. Z16z
chusteczke w powietrzu na ¢éwiartki. Wyciera¢ w jednym kierunku, nakladajacymi si¢ ruchami. Catkowicie zwilzy¢
powierzchnig. Poczekad na dzialanie co najmniej 5 minut.

Uzywaj wylacznie wilgotnych chusteczek.Po uzyciu zamknaé opakowanie.

Zuzyte chusteczki nalezy natychmiast po aplikacji wyrzuci¢ do zamknigtego pojemnika.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogélna instrukcja uzycia.

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

Patrz ogélna instrukcja uzycia.

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

Patrz og6lna instrukcja uzycia.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Patrz og6lna instrukcja uzycia.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2034/oj
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4.2.  Opis zastosowan

Tabela 2

Zastosowanie #2 PT02: Srodek do dezynfekdji twardych powierzchni — profesjonalny — wycieranie

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: brak danych
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: brak danych

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

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowe do uzycia (RTU) chusteczki nawilzone do dezynfekgji
wstepnie oczyszczonych, nieporowatych powierzchni twardych
w pomieszczeniach czystych oraz zakladach produkcyjnych
farmaceutykow i kosmetykéw.

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: wycieranie chusteczkami nasgczonymi RTU

Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania

Stosowana dawka:

Uzyj X na 1 m% Gdzie jest X

1 chusteczka; do chusteczek o wymiarach 25-38 cm x 38-68 cm;
2 chusteczki; do chusteczek o wymiarach 20-46 cm x 31-46 cm;
3 chusteczki; do chusteczek o wymiarach 15-23 cm x 20-28 cmy;
Gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:
Stosowa¢ zgodnie z protokotami dezynfekcji do 2 razy dziennie
Czas kontaktu: Poczeka¢ na dzialanie co najmniej 5 minut.

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy
profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Opakowanie:

opakowaniowe

Torba suwakowa Politereftalan etylenu (PET)/ Polietylen o malej
gestosci (LDPE)/ Polietylen o duzej gestosci (HDPE) z warstwa
barierowg COEX

Worek Flexpack PET/LDPE/HDPE z warstwg barierowa COEX
Wiadro - HDPE

Tuba - HDPE

W kazdym opakowaniu miesci si¢ od 5 do 500 chusteczek,
w wiaderku (HDPE) miesci sie do 1000 chusteczek.
Chusteczki:

100% poliester

100% polipropylen

50/50% poliester/celuloza Lub

45/55% poliester/celuloza
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4.2.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Dokladnie oczysci¢ i splukal powierzchnie. Przed dezynfekcjg usunaé nadmiar wody z powierzchni. Zamocuj
chusteczke na narzedziu do wycierania. Wyciera¢ systematycznie, nakladajacymi si¢ ruchami. Catkowicie zwilzy¢
powierzchnie. Poczekad na dzialanie co najmniej 5 minut.

Uzywaj wylacznie wilgotnych chusteczek.
Po uzyciu zamkna¢ opakowanie.

Zuzyte chusteczki nalezy natychmiast po aplikacji wyrzuci¢ do zamknigtego pojemnika.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogélna instrukcja uzycia.

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukgje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Patrz ogélna instrukcja uzycia.

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

Patrz og6lna instrukcja uzycia.

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Patrz ogélna instrukcja uzycia.

4.3.  Opis zastosowan

Tabela 3

Zastosowanie #3 PT02: Srodek do dezynfekcji twardych powierzchni — profesjonalny — Wycieranie
(sprzet i male powierzchnie)

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, dokladny opis | -
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa naukowa: brak danych
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: brak danych

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

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Gotowe do uzycia (RTU) chusteczki nawilzone do dezynfekdji
sprzetu i malych nieporowatych powierzchni twardych

w placéwkach (w tym w szpitalach, domach opieki i gabinetach
lekarskich)
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4.3.1.

Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: Gotowe do uzycia (RTU) chusteczki nawilzane.

Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania | Stosowana dawka:

Uzyj X na 0,5 m?. Gdzie jest X

1 chusteczka; na chusteczki o wymiarach 20-46 cm x 38-68 cm
2 chusteczki; do chusteczek o wymiarach 15-31 cm x 20-31 cm
3 chusteczki; na chusteczki o wymiarach 15 cm x 15 cm

4 chusteczki; na chusteczki o wymiarach 10 cm x 10 cm
Gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:
Stosowac¢ zgodnie z protokolami dezynfekcji do 20 razy dziennie
Czas kontaktu: Poczekaé na dzialanie co najmniej 5> minut.

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy
profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy Opakowanie:

opakowaniowe Torba suwakowa Politereftalan etylenu (PET)/ Polietylen o malej
gestosci (LDPE)/ Polietylen o duzej gestosci (HDPE) z warstwg
barierowg COEX

Worek Flexpack PET/LDPE/HDPE z warstwg barierowa COEX
Wiadro - HDPE

Tuba - HDPE

W kazdym opakowaniu miesci si¢ od 5 do 500 chusteczek,
w wiaderku (HDPE) miesci sie do 1 000 chusteczek.
Chusteczki:

100% poliester

100% polipropylen

50/50% poliester/celuloza Lub

45/55% poliester/celuloza

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Dokladnie oczysci¢ i splukaé powierzchnig. Przed dezynfekcja usungé nadmiar wody z powierzchni. Z16z
chusteczke w powietrzu na ¢wiartki i wyciera¢ w jednym kierunku, naktadajacymi si¢ ruchami.

Calkowicie zwilzy¢ powierzchni¢.Poczeka¢ na dzialanie co najmniej 5 minut.
Uzywaj wylacznie wilgotnych chusteczek.
Po uzyciu zamkna¢ opakowanie.

Zuzyte chusteczki nalezy natychmiast po aplikacji wyrzuci¢ do zamknigtego pojemnika.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogélna instrukcja uzycia.

Trzymaj dzieci z dala od traktowanych powierzchni do czasu wyschniecia.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Patrz og6lna instrukcja uzycia.
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4.3.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Patrz ogélna instrukcja uzycia.

4.3.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Patrz ogélna instrukcja uzycia.

Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA ()

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Instrukcje stosowania

Patrz instrukcja obstugi dotyczaca konkretnego zastosowania.

Srodki zmniejszajace ryzyko

Produkt mozna nakladaé wylacznie w odpowiednio wentylowanym pomieszczeniu Minimalne wymagane
wsp6lczynniki wymiany powietrza wynosza:

—  8/h w laboratoriach

—  60/h w zakladach produkcyjnych farmaceutykéw i kosmetykow

—  20/h w pomieszczeniach czystych

—  1,5/h w pozostalych obszarach (m.in. szpitale, domy opieki i gabinety lekarskie)

Na etapie obchodzenia si¢ z produktem nalezy nosi¢ r¢kawice ochronne odporne na chemikalia zgodny z normga
europejskg EN 374 lub odpowiednik(material rekawic musi zostaé okreSlony przez posiadacza zezwolenia
w informacji o produkcie). Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innego
prawodawstwa Unii w obszarze bezpieczefistwa i higieny pracy. Pelne odniesienia znajdujg si¢ w sekgji 6.

Unikaé kontaktu z oczami.

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

Wdychanie: Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Kontakt z oczami: Powoduje powazne podraznienia.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wynies¢ na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki
do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie.

Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Zdja¢ cata zanieczyszczona odziez i wypraé ja przed ponownym
uzyciem. Umyj skére woda.

W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady lekarza.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Przeptukaé wodg.

Wyjac soczewki kontaktowe, jesli s3 i mozna to tatwo zrobi¢. Kontynuuj ptukanie przez co najmniej 5 minut.
Skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

Srodki ostrozno$ci w zakresie ochrony srodowiska

Nie nalezy wprowadza¢ do ziemi, ciekéw wodnych, rur i kanatéw $ciekowych. Nie dopusci¢ do przedostania si¢ do
systemu kanalizacyjnego.

Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzace do usuwania skazenia. Zebraé za
pomocg materiatu wigzacego ciecze (piasek, ziemia okrzemkowa, uniwersalny material wigzacy, trociny).

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Produkt i jego opakowanie musza by¢ usuwane w sposob bezpieczny, zgodnie z odpowiednimi przepisami
dotyczacymi usuwania odpadéw niebezpiecznych. Wykonaj utylizacje lub spalenie zgodnie z lokalnymi
przepisami i wymogami.

(") Instrukcje stosowania, Srodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczace stosowania na podstawie niniejszego punktu

obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych zezwoleniem.
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5.5.  Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Okres trwatosci: 24 miesigce.
Przechowywa¢ wylgcznie w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywa¢ z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego oraz w temperaturze ponizej 40°C.

Przechowywaé w zamknietym opakowaniu.

Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

Stezenie substancji czynnej wyrazone w procentach objetosciowych wynosi 70% v/v.

Petne tytuly odniesied w sekcji 5.2 ,Srodki ograniczajace ryzyko” to: EN 374 — Rekawice chroniace przed
niebezpiecznymi chemikaliami i mikroorganizmami

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa pracownikéw
przed ryzykiem zwigzanym ze Srodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegblowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG ) (Dz.U. L 131 z 5.5.1998, s. 11; ELIL http://data.europa.eu/
eli/dir/1998/24/oj).

14/14

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2034/oj


http://data.europa.eu/eli/dir/1998/24/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/24/oj

	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2025/2034 z dnia 9 października 2025 r. zmieniające rozporządzenie wykonawcze (UE) 2024/2189 w odniesieniu do zmian administracyjnych w pozwoleniu unijnym na pojedynczy produkt biobójczy „ClearKlens wipes based on IPA” 
	ZAŁĄCZNIK Charakterystyka produktu biobójczego 


