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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/2200 AL COMISIEI
din 21 octombrie 2025

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 20221186 in ceea ce priveste modificirile
administrative aduse autorizatiei acordate la nivelul Uniunii pentru familia de produse biocide ,L+R
Propanol PT1 Family”

*

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 5282012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide (!), in special articolul 50 alineatul (2),

intrucat:

(1) La 8 julie 2022, prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/1186 al Comisiei (?), s-a acordat societitii
Lohmann & Rauscher International GmbH&Co0.KG o autorizatie la nivelul Uniunii cu numdarul de autorizatie
EU-0027466-0000 pentru punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea familiei de produse biocide ,L+R Propanol PT1
Family”. Anexa la respectivul regulament de punere in aplicare contine rezumatul caracteristicilor produsului pentru
familia de produse biocide respectiva.

(2) La 2 junie 2025, societatea Lohmann & Rauscher International GmbH&Co.KG a transmis o notificare Agentiei
Europene pentru Produse Chimice (denumitd in continuare ,agentia”), in conformitate cu articolul 11 alineatul (1)
din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 354/2013 al Comisiei (), in ceea ce priveste modificiri
administrative ale autorizatiei acordate la nivelul Uniunii pentru familia de produse biocide ,L+R Propanol PT1
Family”, astfel cum este mentionatd in titlul 1 sectiunile 1 si 2 din anexa la respectivul regulament de punere in
aplicare. Notificarea a fost inregistratd in registrul produselor biocide cu numirul de caz BC-XW106193-09.

(3) Modificarile propuse notificate ale autorizatiei se referd la transferul autorizatiei cdtre un nou titular stabilit in Spatiul
Economic European, la modificarea numelui de familie si a denumirilor produselor, la addugarea si eliminarea unor
denumiri comerciale, la adiugarea si eliminarea unor producitori ai produselor, precum si la adiugarea unor noi
producitori de substante active.

(4) La 30 iunie 2025, agentia a transmis Comisiei, in conformitate cu articolul 11 alineatul (3) din Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 354/2013, un aviz (*) privind modificirile administrative notificate ale autorizatiei
acordate la nivelul Uniunii pentru familia de produse biocide ,L+R Propanol PT1 Family”, impreund cu un rezumat
revizuit al caracteristicilor produsului biocid. In acest aviz, agentia concluzioneazi cd modificarile propuse sunt
modificiri administrative astfel cum se mentioneazd la articolul 50 alineatul (3) litera (a) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 si astfel cum se specificd in titlul 1 sectiunile 1 si 2 din anexa la Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 354/2013 si cd, dupd punerea in aplicare a modificirilor, conditiile prevdzute la articolul 19 din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 vor fi in continuare indeplinite.

(5) La 30 iunie 2025, agentia a transmis Comisiei rezumatul revizuit al caracteristicilor produsului biocid din autorizatia
acordati la nivelul Uniunii pentru familia de produse biocide ,L+R Propanol PT1 Family” in toate limbile oficiale ale
Uniunii, incluzind toate modificdrile administrative solicitate, in conformitate cu articolul 11 alineatul (6) din

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 354/2013.

() JOL167,27.6.2012, p. 1, ELL: http://data.ecuropa.eu/elijreg/2012/5280j.

) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/1186 al Comisiei din 8 iulie 2022 de acordare a unei autorizatii a Uniunii pentru
familia de produse biocide ,L+R Propanol PT1 Family” (JO L 184, 11.7.2022, p. 41, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2022|
1186/0j).

) Regullariqentul de punere in aplicare (UE) nr. 354/2013 al Comisiei din 18 aprilie 2013 privind modificiri ale produselor biocide
autorizate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 109, 19.4.2013, p. 4,
ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/354/0j).

(*) ECHA Opinion N° UTR-C_1835532-78-00/F of 30 June 2025 on the administrative change of the Union authorisation of the biocidal

product family ‘L+R Propanol PT1 Family' (Avizul ECHA nr. UTR-C_1835532-78-00/F din 30 iunie 2025 privind modificarea

administrativd a autorizatiei acordate la nivelul Uniunii pentru familia de produse biocide ,L+R Propanol PT1 Family”), https://echa.
europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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(6)  Comisia este de acord cu avizul agentiei si, prin urmare, considerd ci este oportun sd se modifice autorizatia acordatd
la nivelul Uniunii pentru familia de produse biocide ,L+R Propanol PT1 Family” in vederea transferului autorizatiei
citre Schuelke & Mayr GmbH si a introducerii celorlalte modificdri administrative solicitate.

(7)  Cu exceptia schimbdrilor care tin de modificirile administrative, toate celelalte informatii incluse in rezumatul
caracteristicilor produselor biocide apartinind familiei de produse ,L+R Propanol PT1 Family”, astfel cum figureaza
in anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/1186, rdiman neschimbate.

(8)  Pentru a spori claritatea si pentru a facilita accesul utilizatorilor si al partilor interesate la versiunea consolidati a
rezumatului caracteristicilor produsului biocid, care urmeazi si fie publicatd de agentie, este necesar ca anexa la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/1186 sd fie inlocuitd in intregime. Ca urmare a unei modificdri a
formatului utilizat pentru generarea rezumatului caracteristicilor produsului biocid in registrul produselor biocide in
februarie 2024, rezumatul caracteristicilor produsului biocid din anexa respectivd trebuie s includd, de asemenea,
unele modificdri minore de redactare si de prezentare.

(9)  Prin urmare, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/1186 trebuie modificat in consecintd,
ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20221186 se inlocuieste cu textul din anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 21 octombrie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI PENTRU O FAMILIE DE PRODUSE BIOCIDE

Propanol PT1 Family
Tip(uri) de produs

TP 1: Igiend umand

Numairul autorizatiei EU-0027466-00

Numirul deciziei de reglementare R4BP EU-0027466-0000

PARTEA 1

PRIMUL NIVEL DE INFORMARE

INFORMATII ADMINISTRATIVE

Denumirea familiei de produse

Denumire Propanol PT1 Family
Tip(uri) de produs
Tip(uri) de produs TP 1: Igiend umand

Detindtorul autorizatiei

Producitorul (producitorii) produsului

Denumire | Schiilke & Mayr GmbH
Denumirea si adresa detinatorului autorizagiei Adresi Robert-Koch-Str. 2 22851 Norderstedt,
Germania
Numdrul autorizatiei EU-0027466-00
Numdrul deciziei de reglementare R4BP EU-0027466-0000
Data autorizatiei 31 julie 2022
Data de expirare a autorizatiei 30 iunie 2032
Denumirea producitorului Schiilke & Mayr GmbH
Adresa producitorului Robert-Koch-Str. 2 22851 Norderstedt, Germania
Adresa locurilor de productie Schiilke & Mayr GmbH site 1 Robert-Koch-Str. 2 22851
Norderstedt, Germania

Denumirea producatorului A.F.P. Antiseptica Forschungs- und

Produktionsgesellschaft mbH

Adresa producitorului Otto-Brenner-Strae 16 21337 Liineburg, Germania

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2200/o0j
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1.5.

Adresa locurilor de productie

AFP. Antiseptica Forschungs- und
Produktionsgesellschaft mbH site 1 Otto-Brenner-
Strale 16 21337 Liineburg, Germania

Producitorul (producitorii) substantei (substantelor) active

Substantd activd

Propan-2-ol

Denumirea producatorului

INEOS Solvent Germany GmbH

Adresa producitorului

Romerstrasse 733 47443 Moers, Germania

Adresa locurilor de productie

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

Substanta activd

Propan-2-ol

Denumirea producatorului

Ineos Solvents Germany GmbH (formerly Sasol)

Adresa producitorului

Romerstralle 733 47443 Moers, Germania

Adresa locurilor de productie

Ineos Solvents Germany GmbH (formerly Sasol) site 2
Shamrockstr. 88 44623 Herne, Germania

Substanta activd

Propan-2-ol

Denumirea producitorului

Shell Chemicals Europe B.V.

Adresa producitorului

Postbus 2334 3000 CH Rotterdam, Tirile de Jos

Adresa locurilor de productie

Shell Chemicals Europe B.V. site 1 BV/Shell Nederland
Raffinaderij B.V. Vondelingenweg 601 3196 KK
Rotterdam-Pernis, Tdrile de Jos

Substanta activd

Propan-1-ol

Denumirea producatorului

0OQ Chemicals GmbH (formerly OXEA)

Adresa producitorului

Rheinpromenade 4a 40789 Monheim am Rhein,
Germania

Adresa locurilor de productie

0Q Chemicals GmbH (formerly OXEA) site 1 OQ
Chemicals Corporation, 2001 FM 3057 (formerly
OXEA Corporation) TX 77414-2968 Bay City, Statele
Unite

Substant3 activd

Propan-1-ol

Denumirea producitorului

Sasol Chemie GmbH & Co. KG
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Adresa producitorului

Secunda Chemical Operations, Sasol Place, 50
Katherine Street 2090 Sandton, Africa de Sud

Adresa locurilor de productie

Sasol Chemie GmbH & Co. KG site 1 Secunda Chemical
Operations, PDP Kruger Street 2302, Secunda, Africa de
Sud

Substanta activi

Propan-1-ol

Denumirea producatorului

BASF SE

Adresa producitorului

Carl-Bosch-Str. 38 67056 Ludwigshafen, Germania

Adresa locurilor de productie

BASF SE site 1 BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38 67056,
Ludwigshafen, Germania

2. COMPOZITIA §I FORMULAREA FAMILIEI DE PRODUSE

2.1. Informatii calitative si cantitative despre compozitia familiei de produse

Denumire comuna | Denumire [UPAC Functie Numar CAS Numadr CE Continut (%)
Propan-2-ol Substantd 67-63-0 200-661-7 45-45 % (de
activd greutate)
Propan-1-ol Substantid 71-23-8 200-746-9 30-30 % (de
activa greutate)
Tetradecanol Myristil Substanta 112-72-1 204-000-3 0-0,95 % (de
alcohol inactivd greutate)
2.2.  Tip(uri) de formulare
Tip(uri) de formulare AL Orice alt lichid
PARTEA II

AL DOILEA NIVEL DE INFORMARE - META-RCP(-URI)

1. META-RCP 1 INFORMATII ADMINISTRATIVE

1.1. Meta-RCP 1 identificator

Identificator

Meta SPC: meta SPC 1

1.2.  Sufix la numirul autorizatiei

Numadr

1-1

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

2.1.

2.2.

Tip(uri) de produs

Tip(uri) de produs

TP 1: Igiend umand

COMPOZITIA META RCP 1

Informatii calitative si cantitative privind compozitia din meta-RCP 1

Denumire comuna | Denumire [UPAC Functie Numar CAS Numar CE Continut (%)

Propan-2-ol Substantd 67-63-0 200-661-7 45-45% (de
activa greutate)

Propan-1-ol Substantd 71-23-8 200-746-9 30-30 % (de
activd greutate)

Tetradecanol Myristil Substanta 112-72-1 204-000-3 0,95-0,95 % (de

alcohol inactivd greutate)
Tip(uri) de formulare din meta-RCP 1
Tip(uri) de formulare AL Orice alt lichid

FRAZELE DE PERICOL SI FRAZELE DE PRECAUTIE DIN META-RCP 1

Fraze de pericol

H226: Lichid si vapori inflamabili.

H318: Provoaci leziuni oculare grave.

H412: Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen
lung.

H336: Poate provoca somnolentd sau ameteala.
EUHO066: Expunerea repetatd poate provoca uscarea sau
criparea pielii.

Fraze de precautie

P210: A se pastra departe de surse de caldurd, suprafete
fierbinti, scintei, flacari si alte surse de aprindere.
Fumatul interzis.

P233: Péstrati recipientul inchis etans.

P261: Evitati sd inspirati vaporii.

P271: A se utiliza numai in aer liber sau in spatii bine
ventilate.

P273: Evitati dispersarea in mediu.

P304+P340: IN CAZ DE INHALARE: Transportati
victima la aer liber si mentineti-o intr-o pozitie
confortabild pentru respiratie.

P305+P351+P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII:
Clatiti cu atentie cu apd, timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daci este cazul si dacd acest
lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti.
P310: Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic.

P403+P235: A se depozita intr-un spatiu bine ventilat.
A se péstra la rece.

P405: A se depozita sub cheie.

P501: Aruncati continutul la o unitate autorizatd de
eliminare a degeurilor.
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4. UTILIZARI AUTORIZATE DIN META-RCP

4.1. Descrierea utilizirii

Tabelul 1

Dezinfectia igienicd a miinilor prin frecare

Tip de produs

TP 1: Igiend umand

Descrierea exactd a utilizdrii autorizate,
dupi caz

Nu este relevant.

Organism(e) tintd (inclusiv stadiul de
dezvoltare)

Denumirea stiintificd: other
Denumirea comuna: Bacteria
Etapd de dezvoltare: fird date
Denumirea stiintifici: other
Denumirea comuna: Yeasts

Etapd de dezvoltare: fard date
Denumirea stiintifici: other
Denumirea comund: Mycobacteria
Etapd de dezvoltare: fird date
Denumirea stiintificd: other
Denumirea comund: viruses (limited spectrum of virucidal activity)
Etapd de dezvoltare: fird date

Domeniul (domeniile) de utilizare

Utilizare in interior

— spitale si alte institutii de asistentd medicald, sectiile ambulatorii,
unitdti chirurgicale, centre de ingrijire (inclusiv ingrijirea la
domiciliu a pacientilor)

— cantine apartinind spitalelor, unitdti gastronomice mari, unitati
farmaceutice, unititi de productie, laboratoare: dezinfectia
igienicd a mainilor prin frecare pe maini vizibil curate si uscate

— numai pentru uz profesional

Metoda (metodele) de aplicare

Metoda: aplicare manualad
Descriere detaliata:
Frecare

Rata (ratele) si frecventa de aplicare

Frecventa de aplicare:

Dozare: cel putin 3 ml (utilizati dozatoare: de exemplu, setati o
cantitate de 1,5 ml per aplicare, 2 aplicdri pentru o cantitate de
3 ml). Timp minim de contact: 30 sec

Produs gata de utilizare

Numdrul si calendarul de aplicare:

Nu existd restrictii in ceea ce priveste numarul si momentul
aplicdrilor. Nu trebuie luate in considerare intervale de sigurantd
intre fazele de aplicare.

Produsul poate fi utilizat in orice moment si oricit de des este
necesar.

Categoria (categoriile) de utilizatori

Industrial
Profesionist

Dimensiunile ambalajului §i materialul de
ambalare

100 ml, 500 ml si 1 000 ml in flacoane transparente din polietilend
de inaltd densitate (HDPE) cu capac tip flip-top din polipropilend
(PP).

4.1.1. Instructiuni specifice de utilizare

Produsele pot fi aplicate direct sau pot fi utilizate intr-un dozator sau cu ajutorul unei pompe.

Pentru dezinfectia igienicd a mainilor prin frecare, folositi o cantitate de 3 ml de produs si ldsati mainile umede timp

de 30 de secunde.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2200/o0j
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4.1.2. Mdsuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Consultati instructiunile generale de utilizare din meta RCP 1

4.1.3. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si mdsuri de

urgentd pentru protectia mediului

Consultati instructiunile generale de utilizare din meta RCP 1

4.1.4. In functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

Consultati instructiunile generale de utilizare din meta RCP 1

4.1.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de

depozitare

Consultati instructiunile generale de utilizare din meta RCP 1

4.2. Descrierea utilizarii

Tabelul 2

Dezinfectia chirurgicald a mainilor prin frecare

Tip de produs

TP 1: Igiend umana

Descrierea exactd a utilizarii autorizate,
dupi caz

Nu este relevant.

Organism(e) tintd (inclusiv stadiul de
dezvoltare)

Denumirea stiintificd: other
Denumirea comuna: Bacteria
Etapd de dezvoltare: frd date
Denumirea stiintifici: other
Denumirea comuna: Yeasts

Etapd de dezvoltare: fard date
Denumirea stiintifici: other
Denumirea comund: Mycobacteria
Etapd de dezvoltare: fird date
Denumirea stiintificd: other
Denumirea comund: viruses (limited spectrum of virucidal activity)
Etapd de dezvoltare: fird date

Domeniul (domeniile) de utilizare

Utilizare in interior
Spitale si alte instituti

i de asistentd medicald: dezinfectia

chirurgicald a mainilor prin frecare pe méini si antebrate vizibil

curate si uscate.
Numai pentru uz pro

fesional.

Metoda (metodele) de aplicare

Metoda: aplicare manualad

Descriere detaliata:
Frecare

Rata (ratele) si frecventa de aplicare

Frecventa de aplicare:
Dozare: in doze de 3

ml (utilizati dozatoare: de exemplu, setati o

cantitate de 1,5 ml per aplicare, 2 aplicdri pentru o cantitate de
3 ml). Timp minim de expunere: 90 sec

produs gata de utilizare

Numdrul si calendarul de aplicare:

Nu existd restrictii in

ceea ce priveste numdrul si momentul

aplicdrilor. Nu trebuie luate in considerare intervale de sigurantd

intre fazele de aplicar

€.

Produsul poate fi utilizat in orice moment si oricit de des este

necesar.

Categoria (categoriile) de utilizatori

profesionist

Dimensiunile ambalajului si materialul de
ambalare

100 ml, 500 ml si 1 000 ml in flacoane transparente din polietilend
de tnaltd densitate (HDPE) cu capac tip flip-top din polipropilend

(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.

5.1.

5.2.

5.3.

Instructiuni specifice de utilizare

Produsele pot fi aplicate direct sau pot fi utilizate intr-un dozator sau cu ajutorul unei pompe.

Pentru dezinfectia chirurgicald a mainilor prin frecare, folositi oricite doze de 3 ml sunt necesare pentru umezirea
mainilor timp de 90 de secunde.

Mudisuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Consultati instructiunile generale de utilizare din meta RCP 1

In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si mdsuri de
urgentd pentru protectia mediului

Consultati instructiunile generale de utilizare din meta RCP 1

In functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

Consultati instructiunile generale de utilizare din meta RCP 1

In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de
depozitare

Consultati instructiunile generale de utilizare din meta RCP 1

INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE DIN META RCP 1

Instructiuni de utilizare

Numai pentru uz profesional.

Misuri de reducere a riscurilor

Evitati contactul cu ochii.

A nu se lisa la indemana copiilor.

Particularititi ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si misuri de urgenti
pentru protectia mediului

IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spilati imediat pielea cu multd apd. Apoi scoateti toatd imbricimintea
contaminatd si spalati-o inainte de reutiliza}re. Continuati sd spalati pielea cu apd timp de 15 minute. Sunati la un
CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

IN CAZ DE INHALARE: Transportati persoana la aer liber si _mentinefi-o intr-o pozitie confortabild pentru
respiratie. Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clititi imediat cu apd, timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact,
dacd este cazul si dacd acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sd clatiti timp de cel putin 15 minute.
Apelati 112[ambulanta pentru asistentd medicald.

Informatii pentru personalul medical/medic:

Este necesard, de asemenea, clitirea in mod repetat a ochilor in timpul deplasirii citre medic, in cazul unei expuneri
a ochilor la substante chimice alcaline (pH > 11), amine si acizi precum acid acetic, acid formic sau acid propionic.

IN CAZ DE INGHITIRE: Clatiti imediat gura. Dati-i persoanei expuse ceva de baut, daci aceasta poate inghiti. NU
provocati voma. Apelati 112/ambulanta pentru asistentd medicald.

In caz de deversare: Stringeti cu un material absorbant (de exemplu, nisip, kieselgur, liant universal). Dupd
strangere, tratati materialul conform specificatiilor din sectiunea ,,Consideratii privind eliminarea ca deseu”.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2200/o0j
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5.4.

5.5.

7.1.

Instructiuni pentru eliminarea in siguranti a produsului si a ambalajului acestuia

Reziduurile trebuie indepartate din ambalaj, iar dupd golirea completd, ambalajul trebuie eliminat in conformitate
cu reglementdrile privind eliminarea deseurilor.

Ambalajele golite incomplet trebuie eliminate in forma de eliminare specificatd de citre unitatea regionald de
eliminare.

Conditii de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare

Mdsuri tehnice si conditii de depozitare:
Termen de valabilitate: 36 de luni

Pistrati recipientul inchis etans si uscat, intr-un loc ricoros, bine ventilat. A se proteja impotriva luminii solare
directe.

Temperatura recomandati de depozitare: 0-30 °C
Cerinte pentru incdperi si vase de depozitare:

Recipientele care sunt deschise trebuie inchise cu atentie si pastrate in pozitie verticald pentru a preveni scurgerile.
Pistrati intotdeauna in recipiente din acelasi material ca recipientul initial.

Recomandare privind depozitarea in combinatie cu alte substante:

Nu depozitati impreund cu: substante oxidante; substante care se aprind spontan.
ALTE INFORMATII
AL TREILEA NIVEL DE INFORMARE: PRODUSE INDIVIDUALE IN META-RCP 1

Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numarul autorizatiei si compozitia specificd a fiecarui
produs individual

Denumire (denumiri) comerciale desmanol Zona de piata: UE
protect
desmanol Zona de piata: UE
plus

desmanol | Zona de piatd: UE
pro

desmanol | Zona de piatd: UE
ultra

desmanol | Zona de piatd: UE
advanced

desmanol | Zona de piatd: UE
clinpure

desmanol | Zona de piatd: UE
ethanolfree

desmanol | Zona de piatd: UE

pro pure

sensiva Zona de piata: UE
protect

virusept Zona de piata: UE
protect
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1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

septoderm | Zona de piati: UE
micros- Zona de piati: UE
hield
Halasept Zona de piata: UE
710
Numdrul autorizatiei EU-0027466-0001 1-1
Denumire comund | Denumire [UPAC Functie Numar CAS Numadr CE Continut (%)
Propan-2-ol Substantd 67-63-0 200-661-7 45 % (de greutate)
activd
Propan-1-ol Substantd 71-23-8 200-746-9 30 % (de greutate)
activa
Tetradecanol Myristil alcohol | Substanta 112-72-1 204-000-3 0,95 % (de
inactiva greutate)

META-RCP 2 INFORMATII ADMINISTRATIVE

Meta-RCP 2 identificator

Identificator

Meta SPC: meta SPC 2

Sufix la numirul autorizatiei

Numar 1-2

Tip(uri) de produs

Tip(uri) de produs TP 1: Igiend umand
COMPOZITIA META RCP 2

Informatii calitative si cantitative privind compozitia din meta-RCP 2

Denumire comuna | Denumire [UPAC Functie Numar CAS Numar CE Continut (%)

Propan-2-ol Substantid 67-63-0 200-661-7 45-45% (de
activa greutate)

Propan-1-ol Substantd 71-23-8 200-746-9 30-30 % (de
activa greutate)

Tip(uri) de formulare din meta-RCP 2

Tip(uri) de formulare AL Orice alt lichid

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2200/o0j
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3. FRAZELE DE PERICOL $I FRAZELE DE PRECAUTIE DIN META-RCP 2

Fraze de pericol

H226: Lichid si vapori inflamabili.

H318: Provoaci leziuni oculare grave.

H336: Poate provoca somnolentd sau ameteald.
EUHO066: Expunerea repetatd poate provoca uscarea sau
criparea pielii.

Fraze de precautie

P210: A se pastra departe de surse de caldurd, suprafete
fierbinti, scantei, flacari si alte surse de aprindere.
Fumatul interzis.

P233: Pistrati recipientul inchis etans.

P261: Evitati sd inspirati vaporii.

P271: A se utiliza numai in aer liber sau in spatii bine
ventilate.

P304+P340: IN CAZ DE INHALARE: Transportati
victima la aer liber si mentineti-o intr-o pozitie
confortabild pentru respiratie.

P305+P351+P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII:
Clatiti cu atentie cu apd, timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daci este cazul si daci acest
lucru se poate face cu usuringd. Continuati s3 clatiti.
P310: Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic.

P403+P235: A se depozita intr-un spatiu bine ventilat.
A se pastra la rece.

P405: A se depozita sub cheie.

P501: Aruncati continutul la o unitate autorizatd de
eliminare a degeurilor.

4. UTILIZARI AUTORIZATE DIN META-RCP

4.1. Descrierea utilizarii

Tabelul 1

Dezinfectia igienicd a miinilor prin frecare

Tip de produs

TP 1: Igiend umand

Descrierea exactd a utilizarii autorizate,
dupi caz

Nu este relevant.

Organism(e) tintd (inclusiv stadiul de
dezvoltare)

Denumirea stiintifici: other
Denumirea comuna: Bacteria
Etapd de dezvoltare: fard date
Denumirea stiintificd: other
Denumirea comuna: Yeasts

Etapd de dezvoltare: fird date
Denumirea stiintificd: other
Denumirea comund: Mycobacteria
Etapd de dezvoltare: frd date
Denumirea stiintifici: other
Denumirea comund: viruses (limited spectrum of virucidal activity)
Etapd de dezvoltare: fard date

Domeniul (domeniile) de utilizare

utilizare in interior

— spitale si alte institutii de asistentd medicald, sectiile ambulatorii,
unitdti chirurgicale, centre de ingrijire (inclusiv ingrijirea la
domiciliu a pacientilor);

— cantine apartinind spitalelor, unitdti gastronomice mari, unitati
farmaceutice, unititi de productie, laboratoare: dezinfectia
igienicd a mainilor prin frecare pe maini vizibil curate si uscate;

— numai pentru uz profesional.
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4.2.

Metoda (metodele) de aplicare Metoda: aplicare manuald
Descriere detaliata:
Frecare

Rata (ratele) si frecventa de aplicare Frecventa de aplicare:

Dozare: cel putin 3 ml (utilizati dozatoare: de exemplu, setati o
cantitate de 1,5 ml per aplicare, 2 apliciri pentru o cantitate de
3 ml). Timp minim de contact: 30 sec

produs gata de utilizare

Numidrul si calendarul de aplicare:

Nu existd restrictii in ceea ce priveste numdrul si momentul
aplicdrilor. Nu trebuie luate in considerare intervale de sigurantd
intre fazele de aplicare.

Produsul poate fi utilizat in orice moment si oricat de des este

necesar.
Categoria (categoriile) de utilizatori Industrial
Profesionist
Dimensiunile ambalajului si materialul de 100 ml, 500 ml si 1 000 ml in flacoane transparente din polietilend
ambalare de inaltd densitate (HDPE) cu capac tip flip-top din polipropilend
(PP).

Instructiuni specifice de utilizare
Produsele pot fi aplicate direct sau pot fi utilizate intr-un dozator sau cu ajutorul unei pompe.

Pentru dezinfectia igienicd a mainilor prin frecare, folositi o cantitate de 3 ml de produs si ldsati mainile umede timp
de 30 de secunde.

Masuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Consultati instructiunile generale de utilizare din meta RCP 2

In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si mdsuri de
urgentd pentru protectia mediului

Consultati instructiunile generale de utilizare din meta RCP 2

In functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

Consultati instructiunile generale de utilizare din meta RCP 2

In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de
depozitare

Consultati instructiunile generale de utilizare din meta RCP 2
Descrierea utilizarii

Tabelul 2

Dezinfectia chirurgicald a miinilor prin frecare

Tip de produs TP 1: Igiend umand
Descrierea exactd a utilizarii autorizate, Nu este relevant.

dupd caz

Organism(e) tintd (inclusiv stadiul de Denumirea stiintifici: other
dezvoltare) Denumirea comund: Bacteria

Etapd de dezvoltare: fard date
Denumirea stiintificd: other
Denumirea comuna: Yeasts

Etapd de dezvoltare: fird date
Denumirea stiintificd: other
Denumirea comund: Mycobacteria
Etapd de dezvoltare: fird date
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

Denumirea stiintifici: other
Denumirea comund: viruses (limited spectrum of virucidal activity)
Etapd de dezvoltare: fard date

Domeniul (domeniile) de utilizare Utilizare in interior

Spitale si alte institutii de asistentd medicald: dezinfectia
chirurgicald a mainilor prin frecare pe maini si antebrate vizibil
curate si uscate.

Numai pentru uz profesional.

Metoda (metodele) de aplicare Metoda: aplicare manuald
Descriere detaliata:
Frecare

Rata (ratele) si frecventa de aplicare Frecventa de aplicare:

Dozare: in doze de 3 ml (utilizati dozatoare: de exemplu, setati o
cantitate de 1,5 ml per aplicare, 2 apliciri pentru o cantitate de
3 ml). Timp minim de expunere: 90 sec

Produs gata de utilizare

Numidrul si calendarul de aplicare:

Nu existd restrictii in ceea ce priveste numdrul si momentul
aplicdrilor. Nu trebuie luate in considerare intervale de sigurantd
intre fazele de aplicare.

Produsul poate fi utilizat in orice moment si oricat de des este

necesar.

Categoria (categoriile) de utilizatori profesionist

Dimensiunile ambalajului si materialul de 100 ml, 500 ml si 1 000 ml in flacoane transparente din polietilend

ambalare de tnaltd densitate (HDPE) cu capac tip flip-top din polipropilend
(PP).

Instructiuni specifice de utilizare

Produsele pot fi aplicate direct sau pot fi utilizate intr-un dozator sau cu ajutorul unei pompe.

Pentru dezinfectia chirurgicald a mainilor prin frecare, folositi oricite doze de 3 ml sunt necesare pentru umezirea
mainilor timp de 90 de secunde.

Mudisuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Consultati instructiunile generale de utilizare din meta RCP 2

In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si mdsuri de
urgentd pentru protectia mediului

Consultati instructiunile generale de utilizare din meta RCP 2

In functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

Consultati instructiunile generale de utilizare din meta RCP 2

In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de
depozitare

Consultati instructiunile generale de utilizare din meta RCP 2

INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE DIN META RCP 2

Instructiuni de utilizare

Numai pentru uz profesional.

Misuri de reducere a riscurilor

Evitati contactul cu ochii.

A nu se lisa la indemana copiilor.
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5.3.

5.4.

5.5.

7.1.

Particularititi ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si misuri de urgentd
pentru protectia mediului

IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spilati imediat pielea cu multd apd. Apoi scoateti toatd imbricimintea
contaminatd si spalati-o inainte de reutilizare. Continuati sa spilati pielea cu apa timp de 15 minute. Sunati la un
CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

IN CAZ DE INHALARE: Transportati persoana la aer liber si _mentinefi-o intr-o pozitie confortabild pentru
respiratie. Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clititi imediat cu apd, timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact,
dacd este cazul si dacd acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clititi timp de cel putin 15 minute.
Apelati 112[ambulanta pentru asistentd medicala.

Informatii pentru personalul medical/medic:

Este necesard, de asemenea, clitirea in mod repetat a ochilor in timpul deplasirii citre medic, in cazul unei expuneri
a ochilor la substante chimice alcaline (pH > 11), amine si acizi precum acid acetic, acid formic sau acid propionic.

IN CAZ DE INGHITIRE: Clititi imediat gura. Dati-i persoanei expuse ceva de biut, daci aceasta poate inghiti. NU
provocati voma. Apelati 112/ambulanta pentru asistentd medicala.

In caz de deversare: Strangeti cu un material absorbant (de exemplu, nisip, kieselgur, liant universal). Dupi
strngere, tratati materialul conform specificatiilor din sectiunea ,Consideratii privind eliminarea ca deseu”.

Instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

Reziduurile trebuie indepartate din ambalaj, iar dupd golirea completd, ambalajul trebuie eliminat in conformitate
cu reglementdrile privind eliminarea deseurilor.

Ambalajele golite incomplet trebuie eliminate in forma de eliminare specificatd de citre unitatea regionald de
eliminare.

Conditii de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare

Mdsuri tehnice i conditii de depozitare:
Termen de valabilitate: 36 de luni

Pastrati recipientul inchis etans si uscat, intr-un loc ricoros, bine ventilat. A se proteja impotriva luminii solare
directe.

Temperatura recomandati de depozitare: 0-30 °C
Cerinte pentru incdperi si vase de depozitare:

Recipientele care sunt deschise trebuie inchise cu atentie si pastrate in pozitie verticald pentru a preveni scurgerile.
Pistrati intotdeauna in recipiente din acelasi material ca recipientul initial.

Recomandare privind depozitarea in combinatie cu alte substante:

Nu depozitati impreund cu: substante oxidante; substante care se aprind spontan.
ALTE INFORMATII
AL TREILEA NIVEL DE INFORMARE: PRODUSE INDIVIDUALE IN META-RCP 2

Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numdrul autorizatiei si compozitia specificd a fiecirui
produs individual

Denumire (denumiri) comerciale desmanol Zona de piati: UE
pure
protect

desmanol | Zona de piatd: UE
pure+
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7.2.

desmanol | Zona de piatd: UE
pure pro
desmanol | Zona de piati: UE
pure guard
desmanol | Zona de piati: UE
expert
desmanol | Zona de piati: UE
pure ultra
desmanol | Zona de piati: UE
EF
desmanol | Zona de piati: UE
clear
sensiva Zona de piata: UE
pure
virusept Zona de piati: UE
pure
septoderm | Zona de piatd: UE
pure
micros- Zona de piati: UE
hield pure
Halasept Zona de piata: UE
720
Numdrul autorizatiei EU-0027466-0002 1-2
Denumire comund | Denumire [UPAC Functie Numar CAS Numar CE Continut (%)
Propan-2-ol Substantd 67-63-0 200-661-7 45 % (de greutate)
activa
Propan-1-ol Substantd 71-23-8 200-746-9 30 % (de greutate)
activd

Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numarul autorizatiei si compozitia specificd a fiecarui

produs individual

Denumire (denumiri) comerciald (comerciale)

desmanol Zona de piati: UE
pure

universal

desmanol | Zona de piati: UE
pure plus

desmanol | Zona de piati: UE

pure expert
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desmanol | Zona de piatd: UE
proshield
desmanol | Zona de piatd: UE
healthcare
desmanol | Zona de piati: UE
duo
desmanol | Zona de piati: UE
EtOH-free
desmanol | Zona de piati: UE
zero
sensiva Zona de piatad: UE
pure+
virusept Zona de piata: UE
expert
septoderm | Zona de piatd: UE
pure+
micros- Zona de piati: UE
hield pure+
Halasept Zona de piata: UE
740
Numdrul autorizatiei EU-0027466-0003 1-2
Denumire comund | Denumire [UPAC Functie Numar CAS Numar CE Continut (%)
Propan-2-ol Substantd 67-63-0 200-661-7 45 % (de greutate)
activa
Propan-1-ol Substantd 71-23-8 200-746-9 30 % (de greutate)
activa
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