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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/2030
ze dne 29. listopadu 2019

o udéleni povoleni Unie pro kategorii biocidnich pfipravki ,,Pal IPA Product Family“

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouZivani (!), a zejména na ¢l. 44 odst. 5 prvni pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Dne 29. cervna 2016 pfedlozila spole¢nost Pal Hygiene Products Limited v souladu s ¢l. 43 odst. 1 nafizeni (EU)
¢. 528/2012 zadost o povoleni pro kategorii biocidnich ptpravki s ndzvem ,Pal IPA Product Family*, které jsou
typem piipravku 2 a 4 podle definice v ptiloze V uvedeného nafizeni, a poskytla pisemné potvrzeni o souhlasu
ptislusného orgdnu Spojeného kralovstvi, ze tuto zddost vyhodnoti. Zadost byla zaznamendana v registru biocidnich
piipravkd pod ¢islem BC-DY025578-07.

(2)  Kategorie ptipravka ,Pal IPA Product Family” obsahuje t¢innou litku propan-2-ol, ktery je zafazen na seznam
schvélenych acinnych latek uvedeny v ¢€l. 9 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Dne 22. srpna 2018 predlozil hodnotici pFislusny orgdn v souladu s ¢l. 44 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 zpravu
o posouzeni a zavéry svého hodnoceni Evropské agentuie pro chemické latky (dale jen ,agentura®).

(4)  Vsouladu s ¢l. 44 odst. 3 nafizeni (EU) €. 528/2012 pfedlozila agentura dne 25. bfezna 2019 Komisi stanovisko ()
véetné navrhovanych podminek povoleni, ndvrhu souhrnu vlastnosti biocidntho ptipravku (dile jen ,souhrn
vlastnosti p¥ipravku“) pro kategorii pfipravkd ,Pal IPA Product Family“ a zdvére¢né zpravy o posouzeni této
kategorie biocidnich p#ipravki.

(5)  Agentura dospéla ve svém stanovisku k zavéru, Ze kategorie pfipravki ,Pal IPA Product Family“ spadd do definice
kategorie biocidnich p¥ipravkd uvedené v ¢l. 3 odst. 1 pism. s) natizeni (EU) ¢. 528/2012, je zptisobild pro povoleni
Unie v souladu s ¢l. 42 odst. 1 uvedeného nafizeni a, s vyhradou shody s navrhovanymi podminkami a ndvrhem
souhrnu vlastnosti p¥{pravku, spliiuje podminky stanovené v ¢l. 19 odst. 1 a 6 uvedeného nafizeni.

(6)  Dne 4. ¢ervna 2019 agentura Komisi pfedala ndvrh souhrnu vlastnosti pfipravku ve viech tfednich jazycich Unie v
souladu s ¢l. 44 odst. 4 natizeni (EU) ¢. 528/2012.

(7)  Komise souhlasi se stanoviskem agentury, a domnivéd se proto, Ze je vhodné udglit povoleni Unie pro kategorii
piipravkd ,Pal IPA Product Family*.

(8) Ve svém stanovisku agentura rovnéz doporucuje, aby drzitel povoleni provedl jako podminku povoleni test
dlouhodobého skladovdni ubrouskd v jejich obchodnim obalu pii okolni teploté. Komise souhlasi s uvedenym
doporucenim a domnivé se, Ze piedlozeni tohoto testu by mélo byt podminkou tykajici se dodavani biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouzivani podle ¢l. 22 odst. 1 nafizen{ (EU) ¢. 528/2012. Komise se rovnéz domnivé, Ze
skutecnost, Ze tdaje maji byt poskytnuty po udéleni povoleni, nemd vliv na zvér o splnéni podminky podle ¢l. 19
odst. 1 pism. d) uvedeného nafizeni na zdkladé stavajicich adaju.

(9)  Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni ptipravky,

() Uf. vést.L167,27.6.2012,s. 1.
(¥ Stanovisko Evropské agentury pro chemické litky ze dne 28. nora 2019 k povoleni Unie pro ,Pal IPA Product Family*
(ECHA/BPC/223/2019).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Spolecnosti Pal Hygiene Products Limited se udéluje povoleni Unie s ¢islem povoleni EU-0020463-0000 pro doddvani na
trh a pouzivani kategorie biocidnich pfipravki ,Pal IPA Product Family“ s vyhradou shody s podminkami stanovenymi v

piiloze I a v souladu se souhrnem vlastnosti biocidniho pfipravku stanovenym v ptiloze IL

Povoleni Unie je platné ode dne 24. prosince 2019 do dne 30. listopadu 2029.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. listopadu 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I
PODMINKY
(EU-0020463-0000)
Drzitel povoleni provede test dlouhodobého skladovéani ubrousk v jejich obchodnim obalu pfi okolni teploté.

Drzitel povoleni ptedlozi vysledky testu agentufe do 31. éervence 2021.
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PRILOHA II
SOUHRN VLASTNOSTI BIOCIDNfHO PRIPRAVKU PRO KATEGORII BIOCIDNICH PRIPRAVKU
Pal IPA Product Family

Typ piipravku 2 — Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou urCeny k pouziti u ¢lovéka nebo zvitat (dezinfekéni

prostiedky)

Typ piipravku 4 — Oblast potravin a krmiv (dezinfek¢ni prostredky)

Cislo povoleni: EU-0020463-0000

Cislo zdznamu v registru R4BP: EU-0020463-0000

CASTI

PRVNI UROVEN INFORMACI

1. Administrativni informace
1.1.  Nazev kategorie biocidnich pfipravka

Nézev Pal IPA Product Family
1.2.  Typ pfipravku (typy pFipravki)

Typ ptipravku (typy piipravka) Typ piipravku 02 - Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nej-
sou urceny k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat (Dezinfek¢ni pro-
stiedky)

Typ piipravku 04 - Oblast potravin a krmiv (Dezinfek¢ni pro-
stiedky)
1.3.  Drzitel povoleni
Jméno (ndzev) a adresa drZitele povoleni | Jméno (ndzev) Pal Hygiene Products Limited
Adresa Unit 5B & Unit 5H Fingal Bay Business Park,
K32 NY57, Balbriggan, Co. Dublin, Ireland

Cislo povoleni EU-0020463-0000

Cislo zdznamu v registru R4BP EU-0020463-0000

Datum udéleni povoleni 24. prosince 2019

Datum skonceni platnosti povoleni 30. listopadu 2029

1.4.  Vyrobce (vyrobci) biocidnich pfipravki

Jméno vyrobce Pal International Limited

Adresa vyrobce Bilton Way, LE17 4JA Lutterworth, Leicestershire Spojené
kralovstvi

Umisténi vyrobnich zdvodi Bilton Way, LE17 4JA Lutterworth, Leicestershire Spojené
krélovstvi
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1.5.  Vyrobce(i) G¢inné litky[icinnych litek
Utinnd latka propan-2-ol
Jméno vyrobce Brenntag GmbH
Adresa vyrobce Messeallee 11, 45131 Essen Némecko
Umisténi vyrobnich zdvod Baton Rouge Chemical Plant (BRCP), Exxon Mobil Chemical
Plant, 4999 Scenic Highway, 70897 Baton Rouge, Louisiana
Spojené staty
Ucinna litka propan-2-ol
Jméno vyrobce Brenntag GmbH
Adresa vyrobce Messeallee 11, 45131 Essen Némecko
Umisténi vyrobnich zdvoda Haven 3222, Vondelingenweg 601, 3196 KK Vondelingen-
plaat Nizozemsko
2. SloZeni a forma kategorie pfipravki
2.1.  Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni kategorie biocidnich pfipravkid
Nézev podle p < Obsah (%)
Obecny ndzev IUPApC Funkce Cislo CAS Cislo ES
Min. Max.
propan-2-ol acinna latka 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
2.2.  Typly) sloZeni (forma)
Forma (formy) AL (jakdkoli jind kapalina) — Utérka ptipravend k pouZiti
Cast Il
DRUHA UROVEN INFORMACI — META SPC
Meta SPC 1
1. Administrativni informace o meta SPC 1
1.1.  Identifikitor meta SPC 1
Identifikator Meta SPC 1 - Pal IPA Product Family Wipes
1.2.  Pfipona k ¢islu povoleni

Cislo

1-1
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1.3.  Typ pfipravku (typy pfipravki)

Typ piipravku (typy piipravkd) Typ piipravku 02 - Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nej-
sou uréeny k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat (Dezinfekéni pro-
stiedky)
Typ ptipravku 04 - Oblast potravin a krmiv (Dezinfekéni pro-
stiedky)

2. SloZeni meta SPC 1

2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni meta SPC 1

Nézev podle Obsah (%)
. v . .
Obecny nédzev TUPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES -
Min. Max.
propan-2-ol ucinnd litka | 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
2.2.  Typly) sloZeni meta SPC 1
Forma (formy)
3. Standardni véty o nebezpecnosti a pokyny pro bezpetné zachdzeni pro meta SPC 1

Standardni véty o nebezped- | Vysoce hotlavd kapalina a pary.

nosti Zptisobuje vazné podrazdéni odi.

MuiZe zptusobit ospalost nebo zavraté.

Opakovand expozice miZe zpusobit vysuseni nebo popraskani kiize.

Pokyny pro bezpe¢né zachd- | Je-li nutnd 1ékatskd pomoc, méjte po ruce obal nebo $titek vyrobku.

zeni Uchovévejte mimo dosah déti.

Chrante pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji
zapdleni. — Zdkaz koufeni.

Uchovavejte obal tésné uzavieny.

Zamezte vdechovéni par.

Omyjte ruce dikladné po manipulaci.

Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe vétranych prostorach.

Pouzivejte ochranné bryle.

PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy):Veskeré kontaminované ¢dsti odévu okamzité
svléknéte.Opldchnéte kiizi vodou.

PRI VDECHNUTI:Pfeneste osobu na cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadiiujici dychdni.

PRI ZASAZENI OCT:Nékolik minut opatrné oplachujte vodou.Vyjméte kontaktni
¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovéni.
Necitite-li se dobie, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO.
Pretrvava-li podrazdéni o¢i:Vyhledejte 1ékafskou pomoc.

V ptipadé pozaruK uhaseni pouzijte pénu odolnou viici alkoholu.

Skladujte na dobfe vétraném misté.Uchovévejte v chladu.

Skladujte uzaméené.

Odstraiite obsah/obal pfeddnim oprévnéné osobé.
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4. Povolené (povolend) pouZiti pro meta SPC 1
4.1.  Popis pouZiti
Tabulka 1. PouZiti # 1 — Profesiondlni pouZiti
Typ piipravku Typ piipravku 02 - Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou uréeny k pouziti u
¢lovéka nebo zvifat (Dezinfekéni prostiedky)
Typ piipravku 04 - Oblast potravin a krmiv (Dezinfekéni prostiedky)
V piipadé potieby uvedte -
pfesny popis povoleného
pouziti
Cilovy organismus (cilové Bakterie
organismy) (véetné vyvojo- Kvasinky
vého stadia) Mykobakterie
Oblast pouziti Vnitin{
Dezinfek¢éni prostiedek k pouziti ve vnitinich prostordach proti bakteriim,
mykobakteriim a kvasinkdm na pevnych, neporéznich povrsich v C¢istych
prostorach pro oblast biotechnologie a farmaceuticky pramysl, vyrobu
neinvazivnich zdravotnickych prosttedk, zdravotnicky pramysl a dal$i kritické
aplikace véd o Zivé pirodé a pro oblasti primyslové ptipravy potravin a krmiv.
Metoda(y) aplikace stirdni - utérky
Aplikaéni ddvka (davky) a Kontaktni doba pro bakterie: 1 minuta.
Cetnost Kontaktni doba pro mykobakterie: 1 minuta.
Kontaktni doba pro kvasinky: 3 minuty.
Kategorie uZivatelt profesional
Velikost baleni a obalovy ma- | Impregnované 100 % polypropylenové utérky v:
teridl — Kanystr z polyetylenu o vysoké hustoté (HDPE) s polypropylenovym (PP)
vickem - 150 utérek (0,5 1), 200 utérek (2 1), 240 utérek (2 1)
— PP védro s PP vikem — 500 utérek (8 1), 1000 utérek (8 1), 1500 utérek (8 1)
Impregnované 100 % polyesterové utérky v:
— Pouzdro z lamindtové f6lie s uzdvérem z PET/PE — 25, 50 nebo 100 utérek
— Hlinikovd félie - 1 utérka
4.1.1. Ndvod k danému zptisobu pouZiti
Viz oddil 5.1
4.1.2. Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zpiisobu pouZiti
Viz oddil 5.2
4.1.3. Udaje o pravdépodobnych primyich nebo nepfimyich tcincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatfeni na ochranu
Zivotniho prostredi pro dany zpiisob pouZiti
Viz oddil 5.3
4.1.4. Pokyny pro bezpecné zneskodnéni piipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti
Viz oddil 5.4
4.1.5. Podminky skladovdni a doba pouZitelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz oddil 5.5
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5. Obecny ndvod k pouziti (') meta SPC 1

5.1.  Pokyny pro pouZivini
Nepouzivejte na povrchy citlivé na alkohol.
Prijatelnd teplota pouziti (10-20 °C).
Znedisténé povrchy: pied aplikaci povrch peclivé ocistéte.

1. Postupujte podle dohodnutych smérnic pro posuzovani rizik tykajicich se pouziti Osobni ochranné prostredky
(OOP).

2. Vyberte vhodny typ davkovace a utérku vyjméte.

jUS)

Otirejte povrch pohyby ve tvaru S a postupuijte od ¢istého ke znecisténému. Pti praci s utérkou ji nedrzime v ruce
zmackanou, ale tak aby byla v kontaktu s povrchem. Stejnou plochu neotirejte dvakrat stejnou utérkou.

Pouzijte nové utérky, pokud se vase utérka znecisti nebo vysusi.
Osetfovany povrch musi byt dostate¢né navlhceny.

Pouzité utérky je nutno odklddat do uzaviené nddoby.

N e

Nechte povrch pfed pouzitim vyschnout.

5.2.  Opatfeni ke zmirnéni rizika
Pred jidlem a po pouzit{ si umyjte ruce a exponovanou pokozku.
Zamezte styku s o¢ima.

Pfi provadéni dezinfekce mohou byt v mistnosti pouze opravnéni pracovnici, ostatni osoby mohou vstupovat do
prostoru az po diikladném vyvétrani.

5.3.  Udaje o pravdépodobnych piimych nebo nep¥imych déincich, pokyny pro prvni pomoc a naléhavé
piipady

PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni cocky, jsou-li nasazeny a
pokud je lze vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovéni. Pietrvavé-li podrdzdéni o¢i: Vyhledejte 1ékafskou
pomoc/osetieni.

5.4.  Pokyny pro bezpecnou likvidaci p¥ipravku a jeho obalu

Pripravek, jeho obaly a materidly kontaminované pfipravkem musi byt likvidovdny jako nebezpecny odpad
pfedanim opravnéné osobé. Piipravek nesmi byt uvolnén do Zivotniho prostiedi ani do kanalizace.

Utérky nesplachujte do zachodu. Nevyluhuijte.
Kontejner pted likvidaci ocistéte od zbytka piipravku.

Pouzité utérky odkladejte do vhodné nddoby na odpad v souladu se schvalenymi mistnimi pokyny.

5.5. Podminky skladovéni a doba trvanlivosti p¥ipravku pii béZnych podminkach skladovini
Skladujte na chladném, suchém a dobte vétraném misté v ptivodni nddobé.
Uchovévejte obal tésné uzavieny.

Doba pouzitelnosti: 2 roky.

6. Dalsi informace
Utérky z polypropylenu nebo polyesteru, 20-45 g/m?, obsahujici 1,7-7,5 ml p¥ipravku (0,93-4,12 g propan-2-olu).

Pripravek obsahuje propan-2-ol (CAS ¢.: 67-63-0), pro ktery byla dohodnuta Evropska referen¢ni hodnota 129,28
mg/m3 pro profesiondlni uZivatele a pouZita pro posouzeni rizika tohoto piipravku.

(") Névod k pouziti, opatfeni ke zmirnéni rizik a jiné nidvody k pouziti uvedené v tomto oddile plati pro povolend pouziti v rdmci meta
SPC 1.
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7. Treti Groveii informaci: jednotlivé pfipravky v meta SPC 1

7.1.  Obchodni nizev (ndzvy), &islo povoleni a konkrétni sloZeni jednotlivych biocidnich pfipravki

Obchodni ndzev Medipal Alcohol Disinfectant Wipes
Pal Tech Precision 70 % IPA Wipes
Pal TX IPA Surface Disinfectant Wipes

Cislo povoleni EU-0020463-0001 1-1
Obecny nézev Nazev podle TU- Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
PAC

propan-2-ol Gcinnd latka 67-63-0 200-661-7 62,9
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