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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/2200
z dnia 21 pazdziernika 2025 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2022/1186 w odniesieniu do zmian
administracyjnych w pozwoleniu unijnym na rodzing¢ produktéw biobéjczych ,,L+R Propanol PT1
Family”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 szczegdlnosci jego art. 50 ust. 2 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 8 lipca 2022 r. rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2022/1186 (?) udzielono przedsigbiorstwu
Lohmann & Rauscher International GmbH&Co0.KG pozwolenia unijnego o numerze EU-0027466-0000 na
udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych ,L+R Propanol PT1 Family”. Zalacznik do tego
rozporzadzenia wykonawczego zawiera charakterystyke tej rodziny produktéw biobdjczych.

(2) W dniu 2 czerwca 2025 r. przedsigbiorstwo Lohmann & Rauscher International GmbH&CoKG przedlozyto
Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencja”), zgodnie z art. 11 ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) nr 354/2013 (?), powiadomienie o zmianach administracyjnych w pozwoleniu unijnym na rodzing produktéw
biobdjczych ,L+R Propanol PT1 Family”, o ktérej mowa w tytule 1 sekcje 1 i 2 zalacznika do tego rozporzadzenia
wykonawczego. Zgloszenie zostalo zarejestrowane w rejestrze produktéw biobdjczych pod numerem
BC-XW106193-09.

(3)  Zgloszone proponowane zmiany w pozwoleniu dotycza przeniesienia pozwolenia na nowego posiadacza majacego
siedzibe w Europejskim Obszarze Gospodarczym, zmiany nazwy rodziny i nazw produktéw, dodania i usunigcia
nazw handlowych, dodania i usunigcia producentéw produktéw oraz dodania nowych producentéw substancji
czynnych.

(4) W dniu 30 czerwca 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 rodzing
produktéw biobdjczych ,L+R Propanol PT1 Family” wraz ze zmieniong charakterystyka produktu biobdjczego.
W opinii tej Agencja stwierdzita, ze proponowane zmiany s3 zmianami administracyjnymi, o ktérych mowa
w art. 50 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 i ktére wyszczegdlniono w tytule 1 sekcje 1 i 2 zalacznika
do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 354/2013, oraz ze po wprowadzeniu tych zmian warunki okreslone
w art. 19 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nadal beda spetnione.

(5) W dniu 30 czerwca 2025 r. Agencja przekazala Komisji zmieniong charakterystyke produktu biobdjczego zawarta
w pozwoleniu unijnym na rodzing produktéw biobdjczych ,L+R Propanol PT1 Family” we wszystkich jezykach
urzedowych Unii, obejmujaca wszystkie 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/o0j.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/1186 z dnia 8 lipca 2022 r. udzielajace pozwolenia unijnego na rodzing produktéw
biobéjczych ,L+R Propanol PT1 Family” (Dz.U. L 184 z 11.7.2022, s. 41, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2022/1186/0j).

() 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
2 19.4.2013, s. 4, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/354/oj).

(*) Opinia ECHA nr UTR-C_1835532-78-00/F z dnia 30 czerwca 2025 r. w sprawie zmiany administracyjnej w pozwoleniu unijnym na
rodzing produktow biobdjczych ,L+R Propanol PT1 Family”, https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i w zwiazku z tym uwaza, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie unijne na rodzing
produktéw biobdjczych ,L+R Propanol PT1 Family”, aby przenie$¢ pozwolenie na przedsigbiorstwo Schuelke &
Mayr GmbH oraz wprowadzi¢ pozostale wnioskowane zmiany administracyjne.

Z wyjatkiem zmian dotyczacych zmian administracyjnych wszystkie inne informacje zawarte w charakterystyce
produktu biobdjczego ,L+R Propanol PT1 Family” okreslonej w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2022/1186 pozostaja niezmienione.

Aby zwigkszy¢ przejrzystosé i utatwi uzytkownikom i zainteresowanym stronom dostep do skonsolidowanej wersji
charakterystyki produktu biobdjczego, ktéra ma zostaé opublikowana przez Agencj¢, nalezy zastapi¢ w calosci
zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2022/1186. W zwigzku ze zmienionym w lutym 2024 r.
formatem stosowanym do generowania charakterystyki produktu biobdjczego umieszczanej w rejestrze produktéw
biobdjczych charakterystyka produktu biobdjczego w tym zalgczniku powinna réwniez zawieraé pewne drobne
zmiany redakcyjne i graficzne.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2022/1186,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2022/1186 zastepuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ 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 21 paZzdziernika 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2200/o0j
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ZALACZNIK

STRESZCZENIE SPRAWOZDANIA DOTYCZACEGO CHARAKTERYSTYKI RODZINY PRODUKTOW
BIOBOJCZYCH

Propanol PT1 Family

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

Numer zezwolenia EU-0027466-00

Numer zasobu w R4BP EU-0027466-0000

CZESC1

PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY

Rozdzial 1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa rodziny produktéw

Nazwa

Propanol PT1 Family

1.2.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

PTO1: Higiena cztowieka

1.3.  Posiadacz pozwolenia

1.4.  Producent(-ci) produktu

Nazwa Schiilke & Mayr GmbH
Nazwa i adres posiadacza pozwolenia
Adres Robert-Koch-Str. 2 22851 Norderstedt Niemcy
Numer zezwolenia EU-0027466-00
Numer zasobu w R4BP EU-0027466-0000
Data udzielenia zezwolenia 31 lipca 2022 1.
Data waznosci zezwolenia 30 czerwca 2032 1.
Nazwa producenta Schiilke & Mayr GmbH

Adres producenta

Robert-Koch-Str. 2 22851 Norderstedt Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Schiilke & Mayr GmbH site 1 Robert-Koch-Str. 2 22851
Norderstedt Niemcy

Nazwa producenta

AFP. Antiseptica Forschungs- und
Produktionsgesellschaft mbH

Adres producenta

Otto-Brenner-Strafe 16 21337 Lineburg Niemcy
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1.5.

Lokalizacja zakltadow produkcyjnych

AFP. Antiseptica Forschungs- und
Produktionsgesellschaft mbH site 1 Otto-Brenner-
Strafle 16 21337 Lineburg Niemcy

Producent(-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta

INEOS Solvent Germany GmbH

Adres producenta

Romerstrasse 733 47443 Moers Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

INEOS Solvent Germany GmbH site 1 INEOS Solvent
Germany GmbH, Romerstrasse 733 47443 Moers
Niemcy

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta

Ineos Solvents Germany GmbH (formerly Sasol)

Adres producenta

Romerstrafle 733 47443 Moers Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Ineos Solvents Germany GmbH (formerly Sasol) site 2
Shamrockstr. 88 44623 Herne 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 BV/Shell Nederland
Raffinaderij B.V. Vondelingenweg 601 3196 KK
Rotterdam-Pernis Holandia

Substancja czynna

Propan-1-ol

Nazwa producenta

0OQ Chemicals GmbH (formerly OXEA)

Adres producenta

Rheinpromenade 4a 40789 Monheim am Rhein
Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

0Q Chemicals GmbH (formerly OXEA) site 1 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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2200/o0j
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Adres producenta Secunda Chemical Operations, Sasol Place, 50
Katherine Street 2090 Sandton Republika Poludniowej
Afryki

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych Sasol Chemie GmbH & Co. KG site 1 Secunda Chemical
Operations, PDP Kruger Street 2302 Secunda Republika
Potudniowej Afryki

Substancja czynna Propan-1-ol

Nazwa producenta BASF SE

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

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych BASF SE site 1 BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38 67056
Ludwigshafen Niemcy

Rozdziat 2. SKLAD I POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW

2.1. Informacje o skladzie jakoSciowym i ilo§ciowym rodziny produktéw

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto§¢ (%)
zwyczajowa
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45-45 % (w|w)
czynna
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30-30 % (w/w)
czynna
Tetradecanol Myristil Substancja 112-72-1 204-000-3 0-0,95 % (w/|w)
alcohol niebedaca
substancjg
czynna

2.2.  Rodzaj(e) postaci uzytkowej

Rodzaj(e) postaci uzytkowych AL Dowolna inna ciecz

CZESC I
DRUGI POZIOM INFORMACYJNY — META SPC

Rozdzial 1. META SPC 1 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1.  Meta SPC 1 identyfikator

Identyfikator Meta SPC: meta SPC 1

1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer 1-1

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2200/o0j
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1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

PTO1: Higiena cztowieka

Rozdzial 2. SKLAD W META SPC 1

2.1. Informacje jakoSciowe i ilosciowe dotyczace sktadu z meta SPC 1

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
zwyczajowa

Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45-45 % (w|w)
czynna

Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30-30 % (w/w)
czynna

Tetradecanol Myristil Substancja 112-72-1 204-000-3 0,95-0,95 % (w|w)

alcohol niebedaca

substancja
czynng

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

Rozdzial 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 1

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H226: Latwopalna ciecz i pary.

H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H412: Dziala szkodliwie na organizmy wodne,
powodujac dlugotrwale skutki.

H336: Moze wywolywal uczucie sennoci lub zawroty
glowy.

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

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

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

P233: Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
P261: Unika¢ wdychania par.

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

P273: Unika¢ uwolnienia do §rodowiska.

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.
P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie plukaé woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je latwo
usuna¢. Nadal ptukac.

P310: Natychmiast skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub z lekarzem.

P403+P235: Przechowywac w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywa¢ w chlodnym miejscu.

P405: Przechowywad pod zamknigciem.

P501: zawarto$¢ usuwac do zatwierdzonego zakladu
utylizacji odpadow.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2200/o0j
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Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1.  Opis zastosowan

Tabela 1

Higieniczne mycie ragk

Grupa produktowa PTO01: Higiena cztowieka

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

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy 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(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

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

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

— wylacznie do uzytku profesjonalnego.

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: Aplikacja reczna
Szczegbdtowy opis:
wcieranie

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka:

Dawkowanie: co najmniej 3 ml (uzy¢ dozownikéw, na przyklad
ustawi¢ 1,5 ml na jedno wcisnigcie, 2 wcisnigcia na 3 ml).
Minimalny czas kontaktu: 30 s

produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikagji:

Nie ma ograniczen co do liczby ani punktéw czasowych
stosowania w ciggu doby. Nie ma potrzeby uwzgledniania
interwalow bezpieczefistwa 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 ml i 1 000 ml w przezroczystych butelkach z HDPE
opakowaniowe z nakretka typu ,flip top” z PP.

4.1.1. Instrukcja stosowania 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.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2200/o0j
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4.2.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlna instrukcja dotyczaca stosowania meta SPC 1

. 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 ogdlna instrukcja dotyczgca stosowania meta SPC 1

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

Patrz og6lna instrukcja dotyczaca stosowania meta SPC 1

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

w normalnych warunkach przechowywania

Patrz ogélna instrukcja dotyczaca stosowania meta SPC 1

Opis zastosowan

Tabela 2

Chirurgiczne mycie rak

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

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

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy 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(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

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

Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: Aplikacja reczna
Szczegbtowy 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 wcisnigcia na 3 ml).
Minimalny czas ekspozycji: 90 s

produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Nie ma ograniczen co do liczby ani punktéw czasowych
stosowania w ciaggu doby. Nie ma potrzeby uwzgledniania
interwalow bezpieczefistwa pomiedzy fazami podawania.
Produkt mozna stosowaé w dowolnym czasie i tak czgsto, jak to
jest konieczne.

Kategoria(-e) uzytkownikow 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.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2200/o0j
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Instrukcja stosowania 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 utrzymaé dlonie
nawilzone przez 90 sekund.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlna instrukcja dotyczgca stosowania meta SPC 1

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 ogdlna instrukcja dotyczgca stosowania meta SPC 1

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

Patrz og6lna instrukcja dotyczaca stosowania meta SPC 1

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

Patrz ogdlna instrukcja dotyczaca stosowania meta SPC 1

Rozdziat 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 1

5.1.

5.2.

5.3.

Instrukcje stosowania

Wrylacznie do uzytku profesjonalnego.

Srodki zmniejszajace ryzyko
Unikaé kontaktu z oczami.

Chroni¢ przed dzie¢mi.

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

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Natychmiast sptuka¢ skore duza iloscia wody. Nastepnie zdjaé calg
zanieczyszczong odziez i wypra¢ ja przed ponownym uzyciem. Kontynuowac sphukiwanie skéry woda 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. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC
lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast pluka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jesli sa i mozna je fatwo usuna¢. Kontynuowa¢ plukanie przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ na
nr 112[wezwac karetke w celu uzyskania pomocy medycznej.

Informacje dla personelu opieki zdrowotnej/lekarza:

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

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeplukaé usta. Podaé co$ do picia, jesli poszkodowany jest w stanie
przelykaé. NIE wywolywal wymiotéw. Zadzwoni¢ na nr 112/wezwal karetke w celu uzyskania pomocy
medycznej.

W razie rozlania: Zebraé przy uzyciu absorbentu (na przyklad piasek, ziemia okrzemkowa, uniwersalny $rodek
wigzacy). Po zebraniu postgpowac z materiatem zgodnie z opisem w punkcie , Postepowanie z odpadami”.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2200/o0j
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5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Z opakowania nalezy usuna¢ pozostalosci, a calkowicie opréznione opakowanie usungé zgodnie z przepisami
dotyczacymi usuwania odpaddow.

Nieopréznione catkowicie opakowanie nalezy usungé w sposob okreSlony przez miejscowy zaklad utylizacji

odpadow.

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

Srodki techniczne i warunki magazynowania:
Okres waznosci: 36 miesigcy

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety i suchy w chfodnym i dobrze wentylowanym miejscu. Chroni¢ przed
bezpo$rednim dziataniem promieni stonecznych.

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

Pojemnik, ktéry zostal otwarty, nalezy dokladnie zamkngé i utrzymywaé w pozycji pionowej, aby zapobiec
wyciekowi. Zawsze przechowywaé w pojemnikach wykonanych z tego samego materiatu, co oryginalny pojemnik.

Zalecenia dotyczgce magazynowania:

Nie przechowa¢ razem z substancjami utleniajgcymi ani substancjami zdolnymi do samozaptonu.
Rozdzial 6. INNE INFORMACJE
Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 1

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

Nazwa handlowa desmanol Obszar rynku: UE
protect

desmanol Obszar rynku: UE
plus

desmanol | Obszar rynku: UE
pro

desmanol | Obszar rynku: UE
ultra

desmanol | Obszar rynku: UE
clinpure

desmanol | Obszar rynku: UE
advanced

desmanol | Obszar rynku: UE
ethanolfree

desmanol | Obszar rynku: UE

pro pure

sensiva Obszar rynku: UE
protect

virusept Obszar rynku: UE
protect
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septoderm | Obszar rynku: UE

micro- Obszar rynku: UE
shield

Halasept Obszar rynku: UE
710

Numer zezwolenia

EU-0027466-0001 1-1

NaszJa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
ZWYyczajowa

Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45 % (w|w)
czynna

Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30 % (w|w)
czynna

Tetradecanol Myristil alcohol | Substancja 112-72-1 204-000-3 0,95 % (w|w)
niebedgca
substancjg
czynna

Rozdzial 1. META SPC 2 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1.  Meta SPC 2 identyfikator

Identyfikator

Meta SPC: meta SPC 2

1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer

1-2

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

PTO1: Higiena cztowieka

Rozdzial 2. SKLAD W META SPC 2

2.1.  Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace sktadu z meta SPC 2

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
ZWyczajowa
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45-45 % (w|w)
czynna
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30-30 % (w/w)
czynna

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2200/o0j
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Rozdzial 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 2

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H226: Latwopalna ciecz i pary.

H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H336: Moze wywolywac uczucie sennoici lub zawroty
glowy.

EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

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

P233: Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
P261: Unika¢ wdychania par.

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

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.
P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo
usuna¢. Nadal ptukad.

P310: Natychmiast skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub z lekarzem.

P403+P235: Przechowywad w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé w chlodnym miejscu.

P405: Przechowywad pod zamknigciem.

P501: zawarto$¢ usuwac do zatwierdzonego zakladu
utylizacji odpadow.

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1.  Opis zastosowan

Tabela 1

Higieniczne mycie rgk

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nie dotyczy.

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

Nazwa naukowa: other

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(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

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

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

— wylacznie do uzytku profesjonalnego.

12/17
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4.2.

Spos6b(-oby) nanoszenia Metoda: Aplikacja reczna
Szczegdlowy opis:
wcieranie

Stosowane dawki i czgstotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka:

Dawkowanie: co najmniej 3 ml (uzy¢ dozownikéw, na przyktad
ustawi¢ 1,5 ml na jedno wcisnigcie, 2 wcisnigcia na 3 ml).
Minimalny czas kontaktu: 30 s

produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Nie ma ograniczen co do liczby ani punktéw czasowych
stosowania w ciagu doby. Nie ma potrzeby uwzgledniania
interwalow bezpieczefistwa pomiedzy fazami podawania.
Produkt mozna stosowaé w dowolnym czasie i tak czesto, jak to
jest konieczne.

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy

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.

. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt mozna stosowaé bezposrednio lub przy uzyciu dozownika albo pompki.

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

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz og6lna instrukcja dotyczaca stosowania meta SPC 2

. 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 ogdlna instrukcja dotyczaca stosowania meta SPC 2

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

Patrz ogdlna instrukcja dotyczaca stosowania meta SPC 2

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

w normalnych warunkach przechowywania

Patrz ogdlna instrukcja dotyczaca stosowania meta SPC 2

Opis zastosowan

Tabela 2

Chirurgiczne mycie ragk

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis | Nie dotyczy.
zastosowania objetego zezwoleniem

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2200/o0j 13/17
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

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

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

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

Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: Aplikacja reczna
Szczegdlowy opis:
wcieranie

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania | Stosowana dawka:

Dawkowanie: w porcjach po 3 ml (uzy¢ dozownikéw, na przyklad
ustawi¢ 1,5 ml na jedno wcisnigcie, 2 wcisnigcia na 3 ml).
Minimalny czas ekspozycji: 90 s

produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Nie ma ograniczen co do liczby ani punktéw czasowych
stosowania w ciagu doby. Nie ma potrzeby uwzgledniania
interwalow bezpieczefistwa pomiedzy fazami podawania.
Produkt mozna stosowaé w dowolnym czasie i tak czesto, jak to
jest konieczne.

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

Instrukcja stosowania 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 utrzymaé dlonie
nawilzone przez 90 sekund.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz og6lna instrukcja dotyczaca stosowania meta SPC 2

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 ogdlna instrukcja dotyczaca stosowania meta SPC 2

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

Patrz ogélna instrukcja dotyczaca stosowania meta SPC 2

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Patrz og6lna instrukcja dotyczaca stosowania meta SPC 2

Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 2

5.1.  Instrukcje stosowania
Wrylacznie do uzytku profesjonalnego.
5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Unika¢ kontaktu z oczami.
Chroni¢ przed dzie¢mi.
14/17 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2200/o0j
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5.3.

5.4.

5.5.

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¢ skore duza iloscia wody. Nastepnie zdjaé calg
zanieczyszczong odziez i wypra¢ 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. Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC
lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast pluka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jesli sa i mozna je fatwo usuna¢. Kontynuowa¢ plukanie przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ na
nr 112[wezwac karetke w celu uzyskania pomocy medyczne;j.

Informacje dla personelu opieki zdrowotnej/lekarza:

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

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukaé usta. Podaé co$ do picia, jesli poszkodowany jest w stanie
przelykal. NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwoni¢ na nr 112/wezwal karetke w celu uzyskania pomocy
medycznej.

W razie rozlania: Zebraé przy uzyciu absorbentu (na przyklad piasek, ziemia okrzemkowa, uniwersalny $rodek
wigzacy). Po zebraniu postgpowac z materiatem zgodnie z opisem w punkcie , Postepowanie z odpadami”.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Z opakowania nalezy usungé pozostaloici, a calkowicie opréznione opakowanie usuna¢ zgodnie z przepisami
dotyczacymi usuwania odpad6w.

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

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Srodki techniczne i warunki magazynowania:
Okres waznosci: 36 miesigcy

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

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

Pojemnik, ktéry zostal otwarty, nalezy dokladnie zamkngé i utrzymywaé w pozycji pionowej, aby zapobiec
wyciekowi. Zawsze przechowywa w pojemnikach wykonanych z tego samego materiatu, co oryginalny pojemnik.

Zalecenia dotyczace magazynowania:

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

Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

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

7.1.

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa desmanol | Obszar rynku: UE
pure
protect

desmanol | Obszar rynku: UE
pure+

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2200/o0j
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desmanol | Obszar rynku: UE
pure pro

desmanol | Obszar rynku: UE
pure guard

desmanol | Obszar rynku: UE
expert

desmanol | Obszar rynku: UE
pure ultra

desmanol | Obszar rynku: UE
EF

desmanol | Obszar rynku: UE

clear
sensiva Obszar rynku: UE
pure
virusept Obszar rynku: UE
pure

septoderm | Obszar rynku: UE

pure
micro- Obszar rynku: UE
shield pure
Halasept Obszar rynku: UE
720
Numer zezwolenia EU-0027466-0002 1-2
Nazviza Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
ZWyczajowa
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45 % (w|w)
czynna
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30 % (w|w)
czynna

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

Nazwa handlowa desmanol | Obszar rynku: UE
pure
universal

desmanol | Obszar rynku: UE
pure plus

desmanol | Obszar rynku: UE
pure expert
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desmanol | Obszar rynku: UE
proshield

desmanol Obszar rynku: UE
healthcare

desmanol | Obszar rynku: UE
duo

desmanol | Obszar rynku: UE
EtOH-free

desmanol | Obszar rynku: UE
zero

sensiva Obszar rynku: UE
pure+

virusept Obszar rynku: UE
expert

septoderm | Obszar rynku: UE

pure+
micro- Obszar rynku: UE
shield pure
+
Halasept Obszar rynku: UE
740
Numer zezwolenia EU-0027466-0003 1-2
Nazviza Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
zZwyczajowa
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45 % (ww)
czynna
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30 % (w|w)
czynna

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2200/o0j 1717
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