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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2019/2030
2019 m. lapkricio 29 d.

kuriuo suteikiamas biocidiniy produkty grupés ,Pal IPA Product Family” Sgjungos autorizacijos
liudijimas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo ('), ypac i jo 44 straipsnio 5 dalies pirmg pastraipa,

kadangi:

(1) 2016 m. birzelio 29 d. bendrové ,Pal Hygiene Products Limited” pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 43 straipsnio
1 dalj pateiké paraiska suteikti biocidiniy produkty grupés ,Pal IPA Product Family* (produktai priskiriami 2-o ir 4-0
tipo produktams, kaip apibréZta to reglamento V priede) autorizacijos liudijimg ir rastu pateiké patvirtinima, kad
Jungtinés Karalystés kompetentinga institucija sutiko paraiska jvertinti. Paraiska buvo uZregistruota Biocidiniy
produkty registre bylos numeriu BC-DY025578-07;

(2)  biocidiniy produkty grupéje ,Pal IPA Product Family* yra propan-2-olio kaip veikliosios medziagos, kuri yra jtraukta
j Reglamento (ES) Nr. 528/2012 9 straipsnio 2 dalyje nurodyta Sgjungos patvirtinty veikliyjy medziagy sarasa;

(3) 2018 m. rugpjucio 22 d. vertinancioji kompetentinga institucija pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 44 straipsnio
1 dalj pateiké Europos cheminiy medziagy agentiirai (toliau — Agentiira) vertinimo ataskaitg bei jos atlikto vertinimo
i$vadas;

(4) 2019 m. kovo 25 d. Agentira pateiké Komisijai savo nuomone (), jskaitant sitilomas autorizacijos liudijimo
nuostatas ir salygas, biocidiniy produkty grupés ,Pal IPA Product Family“ charakteristiky santraukos projekts ir
galuting biocidiniy produkty grupés vertinimo ataskaita pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 44 straipsnio 3 dalj;

(5)  nuomonéje padaryta i$vada, kad ,Pal IPA Product Family“ yra biocidiniy produkty grupé, kaip apibrézta Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 3 straipsnio 1 dalies s punkte, kad jos Sajungos autorizacijos liudijimas gali biti suteiktas pagal to
reglamento 42 straipsnio 1 dalj ir kad, jei laikomasi sitilomy nuostaty bei salygy ir biocidiniy produkty grupés
charakteristiky santraukos projekto, ji atitinka to reglamento 19 straipsnio 1 ir 6 dalyse nustatytas salygas;

(6) 2019 m. birzelio 4 d. Agentiira pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 44 straipsnio 4 dalj pateiké Komisijai
biocidiniy produkty grupés charakteristiky santraukos projekta visomis oficialiosiomis Sgjungos kalbomis;

(7)  Komisija pritaria Agentiiros nuomonei ir mano, kad yra tinkama suteikti biocidiniy produkty grupés ,Pal IPA
Product Family” Sajungos autorizacijos liudijima;

(8)  nuomonéje Agentira taip pat rekomenduoja, kad autorizacijos liudijime baity numatyta sglyga, kad autorizacijos
liudijimo turétojas turi atlikti $luosciy jy komercinéje pakuotéje ilgo laikymo aplinkos temperatiroje bandyma.
Komisija sutinka su $ia rekomendacija ir mano, kad $io bandymo rezultaty pateikimas turéty bati salyga, susijusi su
biocidiniy produkty grupés tiekimu rinkai ir naudojimu pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 22 straipsnio 1 dalj.
Komisija taip pat mano, kad faktas, jog duomenys turi biiti pateikti po autorizacijos liudijimo suteikimo, nedaro
poveikio i§vadai dél to, ar, remiantis turimais duomenimis, jvykdyta to reglamento 19 straipsnio 1 dalies d punkte
nustatyta salyga;

(9)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomone,

() OLL167,2012627,p.1.
(* 2019 m. vasario 28 d. ECHA nuomoné dél ,Pal IPA Product Family*“ Sajungos autorizacijos liudijimo (ECHA/BPC[223/2019).
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Bendrovei ,Pal Hygiene Products Limited“ suteikiamas biocidiniy produkty grupés ,Pal IPA Product Family* tiekimo rinkai
ir naudojimo pagal II priede pateikta biocidinio produkto charakteristiky santrauka Sgjungos autorizacijos liudijimas
Nr. EU-0020463-0000, jei laikomasi [ priede nustatyty nuostaty ir salygy.

Sajungos autorizacijos liudijimas galioja nuo 2019 m. gruodzio 24 d. iki 2029 m. lapkricio 30 d.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2019 m. lapkricio 29 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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I PRIEDAS
NUOSTATOS IR SALYGOS
(EU-0020463-0000)
Autorizacijos liudijimo turétojas atlieka $luosc¢iy jy komercinéje pakuotéje ilgo laikymo aplinkos temperatiiroje bandyma.

Autorizacijos liudijimo turétojas pateikia bandymo rezultatus Agentiirai iki 2021 m. liepos 31 d.
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II PRIEDAS
BIOCIDINIY PRODUKTUY GRUPES CHARAKTERISTIKY SANTRAUKA
,Pal IPA Product Family“

2 produkto tipas. Dezinfekcijos priemonés ir algicidai, kurie néra skirti tiesiogiai naudoti ant Zmogaus ar gyviiny
(dezinfekcijos priemonés)

4 produkto tipas. Maisto ir paSary sritis (dezinfekcijos priemonés)

Autorizacijos liudijimo numeris: EU-0020463-0000

R4BP objekto numeris: EU-0020463-0000

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

[ DALIS

PIRMAS INFORMACIJOS LYGMUO

Administraciné informacija

Grupés pavadinimas

Pavadinimas

Pal IPA Product Family

Produkto tipas (-ai)

Produkto tipas (-ai)

PT 02. Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesiogi-
niam Zmoniy ar gyviiny naudojimui
PT 04. Maisto ir paSary sritis

Autorizacijos liudijimo turétojas

Autorizacijos liudijimo turétojo pava-
dinimas (vardas ir pavardé) ir adresas

Pavadinimas

Pal Hygiene Products Limited

Adresas

Unit 5B & Unit 5H Fingal Bay Business Park,
K32 NY57, Balbriggan, Co. Dublin, Ireland

Autorizacijos liudijimo numeris

EU-0020463-0000

R4BP objekto numeris

EU-0020463-0000

Autorizacijos liudijimo data

2019 m. gruodzio 24 d.

Autorizacijos liudijimo galiojimo pa-
baigos data

2029 m. lapkricio 30 d.

Biocidinio produkto gamintojas (-ai)

Gamintojo pavadinimas

Pal International Limited

Gamintojo adresas

Bilton Way, LE17 4JA Lutterworth, Leicestershire Jungtiné
Karalysté

Gamybos vieta

Bilton Way, LE17 4JA Lutterworth, Leicestershire Jungtiné
Karalysté
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1.5.  Veikliosios (-igjy) medZiagos (-y) gamintojas (-ai)

Veiklioji medziaga Propan-2-olis

Gamintojo pavadinimas Brenntag GmbH

Gamintojo adresas Messeallee 11, 45131 Essen Vokietija

Gamybos vieta Baton Rouge Chemical Plant (BRCP), Exxon Mobil Chemical
Plant, 4999 Scenic Highway, 70897 Baton Rouge, Louisiana
Jungtinés Amerikos Valstijos

Veiklioji medziaga Propan-2-olis
Gamintojo pavadinimas Brenntag GmbH
Gamintojo adresas Messeallee 11, 45131 Essen Vokietija
Gamybos vieta Haven 3222, Vondelingenweg 601, 3196 KK Vondelingen-
plaat Nyderlandai
2. Produkto grupés sudétis ir formuliacija

2.1. Kokybiné ir kiekybiné informacija apie grupés sudétj

Kiekis (proc.)
Bendrasis IUPAC Funkciné CAS . B .
pavadinimas pavadinimas paskirtis fumerts fiumerts Ne mazesnis |\ 4idesnis nei
nei
Propan-2-olis Veiklioji me- | 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
dziaga
2.2.  Formuliacijos tipas (-ai)
Formuliacija (-os) AL (bet koks kitas skystis) — paruo$tos naudoti servetélés
II DALIS

ANTRAS INFORMACIJOS LYGMUO - PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKA (-OS)

Produkto charakteristiky metasantrauka 1

1. Produkto charakteristiky metasantraukos 1 administraciné informacija

1.1.  Produkto charakteristiky metasantraukos 1 identifikatorius

Identifikatorius Meta SPC 1 — Pal IPA Product Family Wipes

1.2.  Autorizacijos liudijimo numerio sufiksas

Numeris 1-1
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1.3.  Produkto tipas (-ai)
Produkto tipas (-ai) PT 02. Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesiogi-
niam Zmoniy ar gyviny naudojimui
PT 04. Maisto ir pasary sritis
2. Produkto charakteristiky metasantraukos 1 sudétis
2.1.  Kokybiné ir kiekybiné informacija apie produkto charakteristiky metasantraukos 1 sudétj
Kiekis (proc.)
Bendrasis IUPAC Funkciné . .
- o - CAS numeris EB numeris S
pavadinimas pavadinimas paskirtis Ne mazesnis | 1. tidesnis nei
nei € didesnis nel
Propan-2-olis Veiklioji me- | 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
dziaga
2.2.  Produkto charakteristiky metasantraukoje 1 nurodyto miSinio tipas (-ai)
Formuliacija (-os) AL (bet koks kitas skystis) — paruostos naudoti servetélés
3. Produkto charakteristiky metasantraukos 1 pavojingumo ir atsargumo frazés

Pavojingumo kategorijos Labai degus skystis ir garai.

Sukelia smarky akiy dirginimg.

Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigimg.

Pakartotinis poveikis gali sukelti odos dzitivimg arbaskilinéjima.

Pavojingumo frazés Jei reikalinga gydytojo konsultacija, su savimi turékite produkto talpyklg ar jo
etikete.

Laikyti vaikams neprieinamoje vietoje.

Laikyti atokiau nuo $ilumos Saltiniy, karsty pavirsiy, ZieZirby, atviros liepsnos arba
kity degimo 3altiniy. Nertkyti.

Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.

Stengtis nejkvépti gary.

Kruopsc¢iai nuplauti rankas po naudojimo.

Naudoti tik lauke arba gerai védinamoje patalpoje.

Mivéti naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): nedelsiant nuvilkti visus uzter$tus drabuzius.
Oda nuplauti vandeniu vandeniu.

IKVEPUS: iSnesti nukentéjusijj i gryng ora; jam biitina patogi padétis, leidZianti
laisvai kvépuoti.

PATEKUS [ AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. I$imti kontaktinius lesius,
jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.

Pasijutus blogai, skambinti { APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS
BIURA telefonu +370 52362052.

Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis | gydytoja.

Gaisro atveju: gesinimui naudoti alkoholiui atsparias putas.

Laikyti gerai védinamoje vietoje. Laikyti vésioje vietoje.

Laikyti uzrakintg.

I8pilti (i8mesti) turinj i [ talpykla laikantis vietiniy jstatymy.




2019 12 4 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 313/57
4. Produkto charakteristiky metasantraukos 1 autorizuotas naudojimas
4.1.  Naudokite apraSyma
1 lentelé Naudojimas # 1 - Profesionalus naudojimas
Produkto tipas PT 02. Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam Zmoniy ar gyviny
naudojimui
PT 04. Maisto ir pasary sritis
Jeigu taikytina, tikslus autori- | -
zuoto naudojimo aprasas
Kontroliuojamas (-i) organiz- | Bacteria
mas (-ai) (jskaitant vystymosi | Yeast
stadijos) Mycobacteria
Naudojimo sritis Vidaus
Patalpy dezinfekavimo priemoné, skirta apsaugoti biotechnologijy, farmacijos,
neinvaziniy medicininiy prietaisy gamybos, sveikatos priezifiros pramongés ir kity
kritiniy tiksliyjy moksly pramonés sri¢iy, taip pat pramoniniy maisto ir parasy
gamybos zony sterilizuoty patalpy kietus, neporétus pavirSius nuo bakterijy,
mikobakterijy ir mieliy.
Naudojimo metodas (-ai) Valymas
Taikymo koeficientas (-ai) ir 1 minuté sgly¢io bakterijoms
daznumas 1 minuté saly¢io mikobakterijoms
3 minutés salycio mieléms
Vartotojy kategorija (-os) Profesionalas
Pakuociy dydziai ir pakuociy | Impregnuotos 100 % polipropileno servetélés, sudétos i:
medZiaga — HDPE (didelio daznio polietileno) talpykla su PP (polipropileno) dangteliu — 150
servetéliy (0,5 1), 200 servetéliy (2 1), 240 servetéliy (2 1)
— PP kibir¢lj su PP dangteliu — 500 servetéliy (8 1), 1000 servetéliy (8 1), 1500
servetéliy (8 1) (I = litrai)
Impregnuotos 100 % poliesterio servetélés, sudétos i:
— laminuota, plévele dengta, pakuote, uzdengta PET/PE (poliesterio / polietileno)
juostele — 25, 50 arba 100 servetéliy
— aliuminio folijg — 1 servetélé
4.1.1. Specifinés naudojimo instrukcijos
Zr. 5.1 sk.
4.1.2. Specifinés rizikos valdymo priemonés
Zr. 5.2 sk.
4.1.3. Kai taikoma, informacija apie galimg tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios pagalbos instrukcijos ir skubios pagalbos
priemonés skirtos apsaugoti aplinkg
Zr. 5.3 sk.
4.1.4. Kai taikoma, produkto saugaus Salinimo ir pakavimo instrukcijos
Zr. 5.4 sk.
4.1.5. Kai taikoma, produkto saugojimo sglygos ir produkto galiojimo laikas normaliomis laikymo sglygomis

Zr. 5.5 sk.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Bendrieji (') produkto charakteristiky metasantraukos 1 naudojimo nurodymai

Naudojimo instrukcijos

Nenaudoti ant alkoholiui jautriy pavirsiy.

Priimtina naudojimo temperatiira (10-20 °C)

Prie§ valydami servetéle, kruopsciai nuvalykite purvinus pavirsius

1. Laikykités rizikos vertinimo politikos gairiy dél asmeniniy apsaugos priemoniy naudojimo.
2. Pasirinkite dozatoriaus tipg ir dozuokite servetéles.

3. Valykite pavirsiy S formos judesiu, judédami nuo Svaraus pavirSiaus purvino link. Servetélés pavirSius turi biiti
lygus ir nesuglamzytas. Viena servetéle nebraukite du kartus per tg patj pavirsiy.

5. Btinai sudrékinkite visus pavirsius.
6. Panaudotas servetéles reikia iSmesti  uzdara konteineri.

7. Prie$ naudodami palaukite, kol pavirsius iSdZius.

Rizikos valdymo priemonés
Pries valgj ir po naudojimo nusiplaukite rankas ir paliesta oda.
Vengti patekimo j akis.

Atliekant dezinfekavimg vietose, kur gali bati pasaliniy asmeny, reikia pasirapinti, kad tokie asmenys negaléty
patekti | patalpa, kol ji nebus tinkamai i$védinta.

Informacija apie galima tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios pagalbos instrukcijos ir
neatidéliotinos priemonés siekiant apsaugoti aplinka

Patekus j akis. PATEKUS [ AKIS: kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. [§imti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir
jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.

Produkto ir jo pakuotés saugaus Salinimo instrukcijos
Turinj | talpykla Salinti laikantis vietiniy jstatymy.
Nemeskite servetéliy j tualetg. Nemirkykite.

Alkoholio likucius reikia i$pilti pries imetant talpykla.

Panaudotas servetéles iSmesti j atitinkamg SiuksliadéZze laikantis vietos sutarty gairiy.

Saugojimo salygos ir produkto galiojimo laikas normaliomis laikymo salygomis
Laikykite vésioje, sausoje, gerai védinamoje vietoje originalioje pakuotéje.
Talpyklg laikyti sandariai uzdaryta.

Tinkamumo laikas: 2 metai

Kita informacija

Polipropileno arba poliesterio servetélés, 20-45 gsm, sudétyje yra 1,7-7,5 ml produkto (0,93-4,12 g propan-2-
olio)

Produkte yra propan-2-olio (CAS Nr. 67-63-0), kuriam profesionaliam naudojimui ir $io produkto rizikos
vertinimui Europoje buvo sutarta taikyti 129,28 mg/m” atskaitos verte.

() Siame skirsnyje pateiktos naudojimo instrukcijos, rizikos mazinimo priemonés ir kiti naudojimo nurodymai galioja bet kuriam

autorizuotam naudojimui, nurodytam produkto charakteristiky metasantraukoje 1.
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7. Trecias informacijos lygmuo: individualiis produktai, nurodyti produkto charakteristiky metasantraukoje 1
7.1.  Kiekvieno atskiro produkto prekinis (-iai) pavadinimas (-ai), autorizacijos numeris ir tiksli sudétis

Prekinis pavadinimas

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

Autorizacijos liudiji-

EU-0020463-0001 1-1

mo numeris
Bendrasis pavadini- | [UPAC pavadini- | Funkciné pa- CAS numeris EB numeris Kiekis (proc.)
mas mas skirtis
Propan-2-olis Veiklioji me- 67-63-0 200-661-7 62,9

dziaga
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