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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/2030
av den 29 november 2019

om beviljande av ett unionsgodkiinnande for biocidproduktfamiljen Pal IPA Product Family

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pd marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sirskilt artikel 44.5 forsta stycket, och

av foljande skal:

(I)  Den 29 juni 2016 limnade Pal Hygiene Products Limited i enlighet med artikel 43.1 i férordning (EU) nr 528/2012
in en ansokan om godkdnnande av en biocidproduktfamilj med namnet Pal IPA Product Family i produkttyperna 2
och 4, sdsom de beskrivs i bilaga V till den férordningen, och tillhandaholl en skriftlig bekriftelse pa att den
behoriga myndigheten i Forenade kungariket hade samtyckt till att utvirdera ansokan. Ansokan registrerades med
nummer BC-DY025578-07 i registret 6ver biocidprodukter.

(2)  Pal IPA Product Family innehdller propan-2-ol som verksamt dmne, som ar upptaget i den unionsforteckning éver
godkinda verksamma dmnen som avses i artikel 9.2 i férordning (EU) nr 528/2012.

(3)  Den 22 augusti 2018 limnade den utvirderande behoriga myndigheten, i enlighet med artikel 44.1 i férordning (EU)
nr 528/2012, in en bedémningsrapport och slutsatserna av sin utvardering till Europeiska kemikaliemyndigheten

(nedan kallad kemikaliemyndigheten).

(4)  Den 25 mars 2019 limnade kemikaliemyndigheten ett yttrande (3 till kommissionen, inklusive ett forslag till villkor
for godkdnnandet, utkastet till sammanfattning av biocidproduktens egenskaper for Pal IPA Product Family och den
slutliga bedéomningsrapporten om biocidproduktfamiljen i enlighet med artikel 44.3 i forordning (EU) nr 528/2012.

(5)  Iyttrandet konstateras det att Pal IPA Product Family 4r en biocidproduktfamilj i den mening som avses i artikel 3.1 s
i forordning (EU) nr 528/2012, att den fir beviljas ett unionsgodkidnnande i enlighet med artikel 42.1 i den
forordningen och att den, forutsatt att den Overensstimmer med de foreslagna villkoren och utkastet till
sammanfattning av biocidproduktens egenskaper, uppfyller villkoren i artikel 19.1 och 19.6 i den forordningen.

(6) Den 4 juni 2019 oversinde myndigheten utkastet till sammanfattning av biocidproduktens egenskaper till
kommissionen pé unionens alla officiella sprak, i enlighet med artikel 44.4 i férordning (EU) nr 528/2012.

(7)  Kommissionen instimmer med kemikaliemyndighetens yttrande och anser dirfor att ett unionsgodkidnnande bor
beviljas for Pal IPA Product Family.

(8)  Tsitt yttrande rekommenderar kemikaliemyndigheten ocksd att innehavaren av produktgodkinnandet ska utféra ett
langvarigt lagringstest vid rumstemperatur av dukarna i deras forsiljningsforpackning som ett villkor for
godkdnnandet. Kommissionen instimmer i rekommendationen och anser att inlimnandet av detta test bor vara ett
villkor for tillhandahallande pd marknaden och anvindning av biocidproduktfamiljen i enlighet med artikel 22.1 i
forordning (EU) nr 528/2012. Kommissionen anser ocksd att det faktum att data ska limnas efter det att
godkinnandet beviljats inte paverkar slutsatsen att villkoren pd grundval av befintliga data 4r uppfyllda i enlighet
med artikel 19.1 d i den férordningen.

(9) De éatgarder som foreskrivs i denna férordning dr forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for
biocidprodukter.

() EUTL167,27.6.2012,s. 1.
() Kemikaliemyndighetens yttrande av den 28 februari 2019 om unionsgodkinnande av Pal IPA Product Family (ECHA/BPC/223/2019).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Pal Hygiene Products Limited beviljas unionsgodkinnande for tillhandahdllande pd marknaden och anvindning av
biocidproduktfamiljen Pal IPA Product Family med godkdnnandenummer EU-0020463-0000, under forutsittning att
villkoren i bilaga I och i sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper i bilaga Il ar uppfyllda.

Unionsgodkinnandet ir giltigt frin och med den 24 december 2019 till och med den 30 november 2029.

Artikel 2

Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 29 november 2019.

Pd kommissionens vignar
Ordférande
Jean-Claude JUNCKER
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BILAGA I
VILLKOR
(EU-0020463-0000)

Innehavaren av produktgodkidnnandet ska utfora ett lingvarigt lagringstest vid rumstemperatur av dukarna i deras
forsaljningsforpackning.

Senast den 31 juli 2021 ska innehavaren av produktgodkinnandet laimna resultaten av testet till kemikaliemyndigheten.
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BILAGA II
SAMMANFATTNING AV BIOCIDPRODUKTFAMILJENS EGENSKAPER (SPC)
Pal IPA Product Family

Produkttyp 2 — Desinfektionsmedel och algicider som inte dr avsedda att anvindas direkt pd manniskor eller djur
(desinfektionsmedel)

Produkttyp 4 — Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder (desinfektionsmedel)

Godkinnandenummer: EU-0020463-0000

R4BP-tillgdngsnummer: EU-0020463-0000

1.1

1.2

1.3

1.4

DELI

FORSTA INFORMATIONSNIVAN

Administrativa uppgifter

Familjenamn

Namn Pal IPA Product Family

Produkttyp(er)

Produkttyp(er) PT 02 - Desinfektionsmedel och algicider som inte dr avsedda

att anvindas direkt pd manniskor eller djur
PT 04 - Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djur-

foder
Innehavare av produktgodkinnande
Namn och adress till innehavaren av Namn Pal Hygiene Products Limited
produktgodkannandet
Adress Unit 5B & Unit 5H Fingal Bay Business Park,
K32 NY57, Balbriggan, Co. Dublin, Ireland
Godkinnandenummer EU-0020463-0000

R4BP-tillgangsnummer

EU-0020463-0000

Datum for godkinnande

24 december 2019

Utgéngsdatum for godkdnnande

30 november 2029

Tillverkare av biocidprodukter

Tillverkarens namn

Pal International Limited

Tillverkarens adress

Bilton Way, LE17 4JA Lutterworth, Leicestershire Storbri-
tannien

Tillverkningsstalle(n)

Bilton Way, LE17 4JA Lutterworth, Leicestershire Storbri-
tannien
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1.5 Tillverkare av det verksamma dmnet
Verksamt dmne Propan-2-ol
Tillverkarens namn Brenntag GmbH
Tillverkarens adress Messeallee 11, 45131 Essen Tyskland
Tillverkningsstalle(n) Baton Rouge Chemical Plant (BRCP), Exxon Mobil Chemical
Plant, 4999 Scenic Highway, 70897 Baton Rouge, Louisiana
Forenta staterna
Verksamt dmne Propan-2-ol
Tillverkarens namn Brenntag GmbH
Tillverkarens adress Messeallee 11, 45131 Essen Tyskland
Tillverkningsstalle(n) Haven 3222, Vondelingenweg 601, 3196 KK Vondelingen-
plaat Nederlinderna
2. Produktfamiljens sammansittning och formulering
2.1  Kvalitativ och kvantitativ information om familjens sammansittning
Innehall (%)
Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer
Minst Hogst
Propan-2-ol Verksamt 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
amne
2.2 Typ(er) av formuleringar
Formulering(ar) AL (ndgon annan vitska) — Bruksfardig servett
DEL1I
ANDRA INFORMATIONSNIVAN - META-SPC
Meta-SPC 1
1.  Meta-SPC 1 administrativ information
1.1  Meta-SPC 1 identitetsbeteckning
Bendmning Meta SPC 1 - Pal IPA Product Family Wipes
1.2 Tillidgg till registreringsnummer

Nummer

1-1
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1.3 Produkttyp(er)
Produkttyp(er) PT 02 - Desinfektionsmedel och algicider som inte dr avsedda
att anvindas direkt pd manniskor eller djur
PT 04 - Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djur-
foder
2. Meta-SPC 1 sammansittning
2.1  Kvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 1
Innehall (%)
Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer
Minst Hogst
Propan-2-ol Verksamt 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
amne
2.2 Typ(er) av formulering av meta-SPC 1
Formulering(ar) AL (ndgon annan vitska) — Bruksfirdig servett
3. Faroangivelser och skyddsangivelser i meta-SPC 1
Faroangivelse Mycket brandfarlig vdtska och dnga.
Orsakar allvarlig 6gonirritation.
Kan gora att man blir désig eller omtocknad.
Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.
Skyddsangivelse Ha forpackningen eller etiketten till hands om du méste soka lakarvérd.

Forvaras odtkomligt for barn.

Far inte utsittas for virme, heta ytor, gnistor, Oppen ldga eller andra
antandningskallor. — Rokning forbjuden.

Behéllaren ska vara vil tillsluten.

Undvik att inandas dngor.

Tvitta hinderna grundligt efter anvindning.

Anvinds endast utomhus eller i val ventilerade utrymmen.

Anvind 6gonskydd.

VID HUDKONTAKT (dven hdret):Ta omedelbart av alla nedstinkta kldder. Skolj
huden med vatten.

VID INANDNING:Flytta personen till frisk luft och se till att andningen underlittas.
VID KONTAKT MED OGONEN:Skd]j forsiktigt med vatten i flera minuter.Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsitt att skolja.

Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

Vid bestdende 6gonirritation:Sok lakarhjalp.

Vid brand:Slack med alkoholbestdndigt skum

Forvaras pd vil ventilerad plats.Forvaras svalt.

Forvaras inldst.

Innehéllet limnas till enligt lokala/regionala/nationella/internationella lagar och
foreskrifter.
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4. Tilliten anvindning/tillitna anvindningar av meta-SPC 1

4.1 Bruksanvisning

Tabell 1. Anvindning # 1-Professionell anvindning

Produkttyp PT 02 - Desinfektionsmedel och algicider som inte ar avsedda att anvindas direkt pa
minniskor eller djur
PT 04 - Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

En exakt beskrivning avden | —
godkinda anvindningen, om
det dr relevant

Mélorganism(er) (inklusive Bakterier

utvecklingsstadium) Jast
Mykobakterier

Anvindningsomrade Inomhus

Inomhusdesinfektionsmedel f6r anvindning mot bakterier, mykobakterier och jést
pa hérda, icke-pordsa ytor i renrum for bioteknik, likemedel, tillverkning av icke-
invasiva medicintekniska produkter, hailsovdrdsindustrier och andra kritiska
tillimpningar inom livsvetenskap, samt industriella livsmedel och foderbered-

ningsomrdden
Appliceringsmetod Avtorkning
Dosering(ar) och frekvens 1 minut kontakttid for bakterier

1 minut kontakttid for mykobakterier
3 minuters kontakttid for jast

Anvindarkategori(er) Yrkesmissig anvindare
Forpackningsstorlekar och Impregnerade 100 % polypropylenservetter i:
forpackningsmaterial — HDPE (hdgdensitets polyeten) -behédllare med PP (polypropylen)- lock — 150

servetter (0,5 1), 200 servetter (2 1), 240 servetter (2 1),

— PP-behéllare med PP-lock — 500 servetter (8 1), 1000 servetter (8 1), 1500
servetter (8 I)

Impregnerade 100 % polyesterservetter:

— plastférpackning av lamineringsfolie plomberad med PET/PE (polyester/polyeten)
- 25, 50 eller 100 servetter

— Aluminiumfolie — 1 servett

4.1.1 Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Se avsnitt 5.1

4.1.2  Anvindningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

Se avsnitt 5.2

4.1.3 Om specifikt for denna anvindning, en redogtrelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta
hjdlpen samt nodatgérder for att skydda miljon

Se avsnitt 5.3

4.1.4 Instruktioner for sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning som dr specifika for denna anvindning

Se avsnitt 5.4

4.1.5 Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhallanden och hallbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhallanden

Se avsnitt 5.5
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5. Allminna anvindarriktlinjer (')fér meta-SPC 1

5.1  Bruksanvisning
Anvind inte pa ytor som 4r kinsliga for alkohol.
Lamplig anvindningstemperatur (10-20 °C)
For smutsiga ytor, reng0r ytan noga fore applicering.
1. Folj de overenskomna riktlinjerna for riskbedomning vid anvdndning av personlig skyddsutrustning (PSU).
2. Vilj dispensertyp och veckla ut servetterna.

3. Torka ytan i en "S™-rorelse fran rent till smutsigt. Anvind servetten utvecklad, inte hopskrynklad. Anvind inte
samma servett tvd ganger pa samma yta.

4. Anvind ny servett om den blir smutsig eller torr.
5. Se till att blotldgg ytorna helt.
6. Anvinda vatservetter maste kastas I en forsluten behéllare.

7. Lat ytan torka fore anvindning.

5.2  Riskbegrinsande dtgirder
Tvitta hiander och exponerad hud innan maltider och efter anvindning.
Undvik kontakt med 6gonen.

Vid desinficering i offentliga omréden bor andra ménniskor inte slippas in forrin rummet blivit ordentligt ventilerat.

5.3  En beskrivning av sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, instruktioner for forsta hjilpen och
nodétgirder for att skydda miljon

Kontakt med dgon: OM KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella
kontaktlinser om det gar latt. Fortsitt att skolja. Vid bestdende ogonirritation: Sok likarhjalp

5.4 Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess férpackning
Innehallet och behéllaren limnas i enlighet med lokala krav.
Spola inte ner servetterna i toaletten. Blotldgg inte.
Kvarvarande alkohol ska tommas innan behallaren slings.

Kasta anvinda vétservetter i lamplig avfallsbehéllare enligt 6verenskomna lokala riktlinjer.

5.5 Lagringsforhdllanden och hallbarhetstid f6r produkten vid normala lagringsforhéillanden
Forvara svalt, torrt och vilventilerat i originalforpackning.
Behallaren ska vara val tillsluten.

Hallbarhet: 2 ar

6.  Ovrig information
Polypropylen- eller polyesterservetter, 20-45 g/m2, innehaller 1,7-7,5 ml produkt (0,93 — 4,12 g 2-propanol)

Produkten innehéller 2-propanol (CAS-nr. 67-63-0) for vilket ett europeiskt referensvirde pa 129,28 mg/m3 for den
professionella anvindaren 6verenskommits och anvindes for riskbedomningen av produkten.

(") Bruksanvisningar, riskreducerande dtgirder och andra anvindarriktlinjer i detta avsnitt giller {or alla tillitna anvindningar inom meta-
SPC 1.
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7. Tredje informationsnivén: enskilda produkter i meta-SPC 1

7.1  Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik sammansittning f6r varje enskild produkt

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

Godkinnandenum- EU-0020463-0001 1-1

mer
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Innehall (%)
Propan-2-ol Verksamt 67-63-0 200-661-7 62,9
amne
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