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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2026/367
z dnia 19 lutego 2026 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2019/2030 w odniesieniu do zmian
administracyjnych do pozwolenia unijnego na rodzine produkté6w biobéjczych ,,Pal IPA Product
Family”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac 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 majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 29 listopada 2019 r. rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2019/2030 () udzielono
przedsicbiorstwu Pal Hygiene Products Limited pozwolenia unijnego o numerze EU-0020463-0000 na
udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych ,Pal IPA Product Family”. Zalacznik do tego
rozporzadzenia wykonawczego zawiera charakterystyke tej rodziny produktéw biobdjczych.

(2) W dniu 17 pazdziernika 2024 r. przedsi¢biorstwo Pal Hygiene Products Limited przedtozylo 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 rodzing produktéw biobdjczych ,Pal IPA
Product Family”, o ktérych mowa w tytule 1 zalacznika do tego rozporzadzenia. Powiadomienie to zostalo
zarejestrowane w rejestrze produktéw biobdjczych (,rejestr”) pod numerem BC-KT100508-25. Zgloszone
proponowane zmiany w tym pozwoleniu dotycza dodania nazw handlowych oraz zmiany adresu miejsca produkcji
i producenta produktu biobdjczego.

(3) W dniu 11 listopada 2024 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 ,Pal IPA Product Family” wraz ze zmieniong charakterystyka produktu. 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 wyszczegélniono w tytule 1 sekcja 1 zalgcznika do rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 3542013, oraz ze po wprowadzeniu tych zmian warunki okreSlone w art. 19
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nadal beda spelnione.

(4) W dniu 11 listopada 2024 r. Agencja przekazala Komisji zmieniona charakterystyke produktu zawartg
w pozwoleniu unijnym na rodzing produktéw biobdjczych ,Pal IPA Product 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/oj.

() Rozporzadzenie Wykonawcze Komisji (UE) 2019/2030 z dnia 29 listopada 2019 r. udzielajgce pozwolenia unijnego na rodzing
produktéw biobdjczych ,Pal IPA Product Family”. (Dz.U. L 313 z 4.12.2019, s. 51 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2019/
2030]oj).

() 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 UAD-C-1775477-16-00/F z dnia 11 listopada 2024 r. w sprawie zmiany administracyjnej w pozwoleniu unijnym na
rodzing produktéw biobdjczych ,Pal IPA Product Family”, https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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(5) Komisja zgadza si¢ z opinia Agencji i w zwigzku z tym uwaza, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie unijne na rodzing
produktéw biobéjczych ,Pal IPA Product Family” w celu wprowadzenia zmian administracyjnych wnioskowanych
przez przedsigbiorstwo Pal Hygiene Products Limited.

(6) Z wyjatkiem zmian dotyczacych proponowanych zmian administracyjnych wszystkie inne informacje zawarte
w charakterystyce produktu ,Pal IPA Product Family” okreslonej w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2019/2030 pozostaja niezmienione.

(7)  Aby zwickszy¢ przejrzystos¢ i utatwi¢ uzytkownikom i zainteresowanym stronom dostep do skonsolidowanej wersji
charakterystyki produktu, ktéra ma zosta¢ opublikowana przez Agencj¢, nalezy zastapi¢ w calosci zalacznik do
rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/2030. W zwigzku ze zmienionym w lutym 2024 r. formatem
stosowanym do generowania charakterystyki produktu umieszczanej w rejestrze, charakterystyka produktu w tym
zalgczniku powinna réwniez zawiera¢ pewne drobne zmiany redakcyjne i graficzne.

(8)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2019/2030.

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/2030 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 calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 lutego 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

Streszczenie sprawozdania dotyczacego charakterystyki rodziny produktéw biobéjczych
Pal IPA Product Family
Grupa produktowa
PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
PT04: Dziedzina zywnosci i pasz
Numer zezwolenia EU-0020463-0000

Numer zasobu w R4BP EU-0020463-0000
CZESC1
PIERWSZY POZIOM INFORMACY)NY

Rozdzial 1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa rodziny produktéw
Nazwa Pal IPA Product Family
1.2.  Grupa produktowa
Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone
do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
PT04: Dziedzina zywnosci i pasz
1.3.  Posiadacz pozwolenia
Nazwa i adres posiadacza pozwolenia Nazwa Pal Hygiene Products Limited
Adres Unit 5B & Unit 5H Fingal Bay Business Park K32
NY57 Balbriggan IE
Numer zezwolenia EU-0020463-0000
Numer zasobu w R4BP EU-0020463-0000
Data udzielenia zezwolenia 24.12.2019
Data waznosci zezwolenia 30.11.2029
1.4.  Producent(-ci) produktu

Nazwa producenta

Pal International Limited

Adres producenta

Unit 3 Mountpark, Victoria Road, Ellistown LE67 1FA
Coalville, Leicestershire Zjednoczone Krélestwo
Wielkiej Brytanii i Irlandii Pélnocnej

Lokalizacja zakltadow produkcyjnych

Pal International Limited site 1 Unit 3 Mountpark,
Victoria Road, Ellistown LE67 1FA Coalville,
Leicestershire Zjednoczone Krélestwo Wielkiej Brytanii
i Irlandii PoInocnej

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/367/oj
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1.5.  Producent(-ci) substancji czynnych

Substancja czynna Propan-2-ol

Nazwa producenta Brenntag GmbH

Adres producenta Messeallee 11 45131 Essen Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych Brenntag GmbH site 1 Baton Rouge Chemical Plant

(BRCP), Exxon Mobil Chemical Plant, 4999 Scenic
Highway 70897 Baton Rouge, Louisiana Stany

Zjednoczone
Substancja czynna Propan-2-ol
Nazwa producenta Brenntag GmbH
Adres producenta Messeallee 11 45131 Essen Niemcy
Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych Brenntag GmbH site 1 Haven 3222, Vondelingenweg

601 3196 KK Vondelingenplaat Holandia

Rozdzial 2. SKEAD I POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW

2.1. Informacje o skladzie jakoSciowym i iloSciowym rodziny produktéw

Nazwa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
zZwyczajowa
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 62,9 -62,9 % (w|w)
czynna

2.2.  Rodzaj(e) postaci uzytkowej

Rodzaj(e) postaci uzytkowych AL (wszelka inna ciecz) - Sciereczka gotowa do uzytku

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 - Pal IPA Product Family Wipes

1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer 1-1
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1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone
do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

Rozdzial 2. SKEAD W META SPC 1

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

Nazvya Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
ZWYyczajowa
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 62,9 - 62,9 % (w|w)
czynna

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL (wszelka inna ciecz) - Sciereczka gotowa do uzytku

Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRE§LA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI

Z META SPC 1

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H225: Wysoce fatwopalna ciecz i pary.

H319: Dziala draznigco na oczy.

H336: Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty glowy.
EUHO66: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac wysuszanie
lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

P101: W razie koniecznosci zasiggniecia porady lekarza nalezy
pokazaé pojemnik lub etykiete.

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P210: Przechowywac z dala od Zrédet ciepta, goracych powierzchni,
zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédet zaptonu. Nie palié.
P233: Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

P261: Unika¢ wdychania par.

P264: Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

P271: Stosowaé wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P280: Stosowal ochrone oczu.

P303+P361+P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKC)RA (lub
z wlosami): Natychmiast zdja¢ calg zanieczyszczong odziez.
Sphukac skére pod strumieniem wody [lub prysznicem).
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 ptukaé woda przez kilka minut. Wyjac soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usuna¢. Nadal plukad.
P312: W przypadku zlego samopoczucia skontaktowaé sie

z OSRODKIEM ZATRUC.

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy: porady.
P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ piany alkoholoodpornej
do gaszenia.

P403+P235: Przechowywad w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywa¢ w chtodnym miejscu.

P405: Przechowywac pod zamknigciem.

P501: zawarto$¢ usuwaé [pojemnik zgodnie z miejscowymi przepisami.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/367/oj
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Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1.

Opis zastosowan

Tabela 1

Zastosowanie profesjonalne

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

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

Nazwa naukowa: Bacteria

Nazwa zwyczajowa: Bacteria

Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: Yeast

Nazwa zwyczajowa: Yeast

Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: Mycobacteriaceae
Nazwa zwyczajowa: Mycobacteria
Etap rozwoju: -

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Srodek dezynfekujacy do stosowania w pomieszczeniach
zamknietych przeciwko bakteriom, pratkom i drozdzom na
twardych, nieporowatych powierzchniach w pomieszczeniach
sterylnych, przeznaczony do stosowania w biotechnologii, farmacji,
produkgji nieinwazyjnych wyrobéw medycznych, branzy
medycznej i innych krytycznych zastosowan w naukach
przyrodniczych, a takze w obszarach przemystowego

przygotowywania zywnosci i pasz.

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Wycieranie
Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka: -

Liczba i harmonogram aplikacji:
bakterie: czas kontaktu 1 minuta
pratki: czas kontaktu 1 minuta
drozdze: czas kontaktu 3 minuty

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

Nasaczone 100% polipropylenowe Sciereczki w:

— kanistrze HDPE (polietylen o duzej gestosci) z pokrywka z PP
(polipropylen) — 150 Sciereczek (0,5 1), 200 $ciereczek (2 1), 240
Sciereczek (2 1)

— pojemniku z PP z pokrywka z PP — 500 $ciereczek (8 1), 1 000
Sciereczek (8 1), 1 500 Sciereczek (8 1) (I = litr)

Nasaczone 100% poliestrowe $ciereczki w:

— opakowaniu z folii laminowanej do owijania uszczelnione folig
PET/PE (Poliester/Polietylen) — 25, 50 lub 100 Sciereczek

— folii aluminiowej - 1 Sciereczka

. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Patrz sekcja 5.1

Patrz sekcja 5.2

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/367/oj
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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 sekcja 5.3

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

Patrz sekcja 5.4

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

w normalnych warunkach przechowywania

Patrz sekcja 5.5

Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 1

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Instrukcje stosowania

Nie stosowa¢ na powierzchniach wrazliwych na alkohol.
Dopuszczalna temperatura pracy (10-20°C)
W przypadku zabrudzonych powierzchni nalezy doktadnie je wyczysci¢ przed zastosowaniem

1. Nalezy postgpowal zgodnie z ustalonymi wytycznymi polityki oceny ryzyka dotyczacymi stosowania
$rodkéw ochrony indywidualnej.

2. Wybra¢ rodzaj dozownika i pobra¢ Sciereczke.

W

Wytrze¢ powierzchni¢ zakreslajac litere ,S”, zaczynajac od czystej powierzchni, a koficzac na brudnej
powierzchni. Uzywaé Sciereczki na plasko, nie zgniatajac jej. Nie wycieraé dwukrotnie tego samego
obszaru za pomocg tej samej Sciereczki.

Uzy¢ nowej Sciereczki, jezeli uzywana $ciereczka jest brudna lub sucha.

4
5. Sprawdzié czy powierzchnie sg catkowicie zwilzone

6.  Wyrzuci¢ zuzyte Sciereczki do odpowiedniego pojemnika na odpady zgodnie z lokalnymi przepisami.
7

Pozostawi¢ powierzchnie do wyschnigcia przed ponownym uzyciem.

Srodki zmniejszajace ryzyko
Umy¢ rece i odkrytg skére przed positkami oraz po pracy.
Unikaé zanieczyszczenia oczu.

Podczas dezynfekcji w miejscach, w ktorych moga przebywad inne osoby, nalezy zabroni¢ im wejscia do
pomieszczenia, dopdki nie bedzie ono odpowiednio przewietrzone.

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

Kontakt z oczami: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je latwo usungé. Kontynuowaé plukanie. W przypadku
utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy: Zasiggna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opiceke lekarza

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zawarto$¢[pojemnik usuwad zgodnie z miejscowymi przepisami.

Nie wyrzucac $ciereczek do toalety. Nie macerowac.

Pozostaly alkohol nalezy usuna¢ przed wyrzuceniem pojemnika.

Zuzyte Sciereczki nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego kosza na $mieci zgodnie z lokalnie uzgodnionymi

przepisami.

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

Przechowywac w oryginalnym pojemniku, w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

Okres trwaloéci: 2 lata

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/367/oj 718
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Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

Sciereczki polipropylenowe lub poliestrowe, 20-45 g/m2, zawierajagce 1,7-7,5 ml produktu (0,93 -
4,12 g propan-2-olu)

Produkt zawiera propan-2-ol (nr CAS: 67-63-0), dla ktérego uzgodniono europejska warto$¢ referencyjng
129,28 mg/m3 dla uzytkownika profesjonalnego i zastosowano ja do oceny ryzyka niniejszego produktu.

Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACY]JNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 1

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

Nazwa handlowa Sirafan Alco | Obszar rynku: UE
Wipes
Alcodes GF | Obszar rynku: UE
maxi wipes
Medipal Obszar rynku: UE
Alcohol
Disinfectant
Wipes
Pal Tech Obszar rynku: UE
Precision
70% IPA
Wipes
Pal TX IPA Obszar rynku: UE
Surface
Disinfectant
Wipes

Numer zezwolenia EU-0020463-0001 1-1

Nazwa Nazwa I[UPAC Funkgcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
ZWyczajowa
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 62,9 % (w|w)
czynna

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/367/oj
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