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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/1876
(2025. gada 16. septembris),

ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 pieskir Savienibas atlauju
atseviskam biocidam “Septihol IPA products”

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par biocidu piedavasanu
tirgdi un lietoSanu (') un jo Ipasi tas 44. panta 5. punkta pirmo dalu,

ta ka:

(1) 2024. gada 18. decembri uznémums STERIS Ireland Limited saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 43. panta
1. punktu un Komisijas IstenoSanas regulas (ES) Nr. 414/2013 () 4. pantu Eiropas Kimikaliju agentiirai (“Agentiira”)
iesniedza pieteikumu, kura atbilstosi Istenosanas regulas (ES) Nr. 414/2013 1. pantam liidza pieskirt Savienibas
atlauju vienadajam atseviskajam biocidam ar nosaukumu “Septihol IPA products”, kas pieder pie 2. un 4. produkta
veida atbilstosi Regulas (ES) Nr. 528/2012 V pielikuma sniegtajam aprakstam. Pieteikums ar lietas numuru
BC-TY101997-90 tika ierakstits Biocidu registra. Pieteikums attiecas uz atsevisko biocidu “Isopropanol 70 Biocide”
(atlaujas numurs EU-0027707-0022), kas pieder saistitajai atsauces biocidu saimei “Brenntag GmbH Propan-2-ol
Product Family”, kura atlauta ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2022/2252 () (atlaujas numurs
EU-0027707-0000).

(2)  Atseviskais biocids “Septihol IPA products” ka aktivo vielu satur propan-2-olu, kas attieciba uz 2. un 4. produkta
veidu ir ieklauts Savienibas apstiprinato aktivo vielu saraksta, kur§ minéts Regulas (ES) Nr. 528/2012 9. panta
2. punkta.

(3)  2025. gada 24. janvari Agentiira saskana ar IstenoSanas regulas (ES) Nr. 414/2013 6. pantu iesniedza Komisijai
atzinumu (¥), ka arT — saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 44. panta 4. punktu — biocida “Septihol IPA products”
raksturojuma kopsavilkuma (“BRK”) projektu visas Savienibas oficialajas valodas.

(4) Atzinuma Agentiira secina, ka ierosinatas atskiribas starp atsevisko biocidu “Septihol IPA products” un saistitaja
atsauces biocidu saimé “Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family” ietilpsto$o saistito atsauces atsevisko biocidu
“Isopropanol 70 Biocide” skar tikai informaciju, kura saskana ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 354/2013 ()
var tikt ieviestas administrativas izmainas, un, balstoties uz saistitas atsauces biocidu saimes “Brenntag GmbH
Propan-2-ol Product Family” noveértéjumu un ar nosacjjumu, ka tiek nodrosinata atbilstiba BRK projektam, vienadais
atseviskais biocids “Septihol IPA products” atbilst Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta nosacfjumiem.

() OVL167,27.6.2012., 1.lpp., ELIL http://data.europa.eu/elijreg/2012/528oj.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 414/2013 (2013. gada 6. maijs), ar kuru nosaka procediiru atlaujas pieskirSanai vienadiem
biocidiem saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (OV L 125, 7.5.2013., 4. Ipp., ELL: http://data.europa.
eufeli/reg_impl/2013/414/0j).

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2022/2252 (2022. gada 11. novembris), ar ko pieskir Savienibas atlauju biocidu saimei Brenntag
GmbH Propan-2-ol Product Family (OV L 297, 17.11.2022., 1. Ipp., ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2022/2252/0j).

() Eiropas Kimikaliju agentiiras 2025. gada 24. janvara atzinums par Savienibas atlauju vienadajam atseviskajam biocidam ar nosaukumu
“Septihol IPA products”, https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 354/2013 (2013. gada 18. aprilis) par tadu biocidu izmainam, kas atlauti saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (OV L 109, 19.4.2013., 4. Ipp., ELL: http:|/data.ecuropa.eu/elijreg_impl/2013/
354/0j).
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(5) Komisija ir vienispratis ar Agentiiras atzinumu un tap&c uzskata, ka batu lietderigi vienadajam atseviskajam biocidam
“Septihol IPA products” pieskirt Savienibas atlauju.

(6) Atlaujas termina beigu datums biitu japieskano saistitas atsauces biocidu saimes “Brenntag GmbH Propan-2-ol
Product Family” atlaujas termina beigu datumam.

(7)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Biocidu pastavigas komitejas atzinumu,
IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Uznémumam STERIS Ireland Limited ar $o pieskir Savienibas atlauju (atlaujas numurs: EU-0034093-0000) saskana ar
pielikuma sniegto biocida raksturojuma kopsavilkumu piedavat tirgti un lietot vienado atsevisko biocidu “Septihol IPA
products”.

Savienibas atlauja ir deriga no 2025. gada 7. oktobra lidz 2032. gada 30. novembrim.
2. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2025. gada 16. septembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

Produkta apraksta kopsavilkums biocidam

Septihol IPA products

Produkta tips(-i)

PTO02: Dezinfekcijas lidzekli un algicidi, kas nav paredzéti tiesai lietoSanai cilvékiem vai dzivniekiem

PT04: Lidzekli partikas un dzivnieku baribas joma

Atlaujas numurs: EU-0034093-0000

R4BP vienuma numurs: EU-0034093-0000

Nodala 1. ADMINISTRATIVA INFORMACIJA

1.1. Produkta tirdzniecibas nosaukums(-i)
Tirdzniecibas nosaukums(-i) Septihol Sterile
Septihol Ready-To-Use Alcohol Solution
Septihol WFI
1.2 Atlaujas turétajs

Nosaukums | STERIS Ireland Limited

Atlaujas turétaja nosaukums un adrese

Adrese IDA Business and Technology Park Tullamore
R35 X865 County Offaly IE
Atlaujas numurs EU-0034093-0000
R4BP vienuma numurs EU-0034093-0000
Atlaujas pieskir§anas datums 2025. gada 7. oktobris
Atlaujas deriguma termins 2032. gada 30. novembris
1.3. Produkta razotajs(-i)
Razotaja nosaukums STERIS Corporation
Razotaja adrese 7501 Page Avenue MO 63133 St. Louis Amerikas

Savienotas Valstis

RaZotnu atrasanas vietas STERIS Corporation 7501 Page Avenue MO 63133 St.
Louis Amerikas Savienotas Valstis
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1.4.

Nodala 2.

2.1.

2.2.

Aktivas(-o) vielas(-u) raZotajs(-i)

Aktiva viela

Propan-2-ols

Razotaja nosaukums

ExxonMobil

Razotaja adrese

4999 Scenic Highway LA 70897 Baton Rouge,
Louisiana Amerikas Savienotas Valstis

RazZotnu atra$anas vietas

ExxonMobil site 1 4999 Scenic Highway LA 70897
Baton Rouge, Louisiana Amerikas Savienotas Valstis

Aktiva viela

Propan-2-ols

Razotaja nosaukums

Shell Nederland Raffinaderij B.V.

Razotaja adrese

Vondelingenweg 601, Vodelingenenplaat 3196 KK
Rotterdam Niderlande

RaZotnu atrasanas vietas

Shell Nederland Raffinaderij B.V. site 1 Vondelingenweg
601, Vodelingenenplaat 3196 KK Rotterdam Niderlande

Aktiva viela

Propan-2-ols

Razotaja nosaukums

INEOS Solvents Germany GmbH

RaZotaja adrese

Romerstrasse 733 47443 Moers Vacija

RaZotnu atraSanas vietas

INEOS Solvents Germany GmbH site 1 Romerstrasse
733 47443 Moers Vacija

INEOS Solvents Germany GmbH site 2 ShamrockstrafSe
88 44623 Herne Vacija

PRODUKTA SASTAVS UN FORMULESANA

Kvalitativa un kvantitativa informacija par produkta sastavu

Visparpienemtais
nosaukums

nosaukums

Funkcija

CAS numurs EC numurs Saturs (%)

Propan-2-ols

Aktiva viela

67-63-0 200-661-7 70 % (m/m)

Formulésanas tips(-i)

Meta SPC 2: XX — Citi: lieto$anai gatavs smidzinatajs
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Nodala 3. BISTAMIBAS UN DROSIBAS PRASIBU APZIMEJUMI

Bistamibas apzimé&jumi

H225: Loti viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.
H336: Var izraisit miegainibu vai reibonus.

EUHO066: Atkartota iedarbiba var radit sausu adu vai
izraisit tas sprégasanu.

Drogibas prasibu apziméjumi

P101: Mediciniska padoma nepiecieSamibas gadijuma
attieciga informacija ir noradita uz iepakojuma vai
etiketes.

P210: Sargajiet no karstuma, karstam virsmam,
dzirkstelem, atklatas uguns un citiem aizdegsanas
avotiem. Nesmékéjiet.

P233: Turiet tvertni ciesi noslégtu.

P261: Izvairieties ieelpot izgarojumus.

P261: Izvairieties ieelpot smidzinajumu.

P271: Lietojiet tikai ara vai labi védinamas telpas.
P280: Valkajiet acu aizsargus.

P305 + P351 + P338: SASKARE AR ACIM: Riipigi
skalojiet ar tideni vairakas mindites. Iznemiet
kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var vienkarsi
izdarit. Turpiniet skalot.

P312: Sazinieties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS
CENTRU | arstu, ja jums ir slikta passajata.

P337+P313: Ja acu iekaisums nepariet: ladziet mediku
palidzibu.

P403 + P235: Glabajiet labi védinamas telpas. Turiet
veésuma.

P405: Glabajiet slégta veida.

P501: Depongjiet satura saskana ar vietgjiem
noteikumiem.

P501: Deponéjiet tvertnes saskana ar viet§jiem
noteikumiem.

Nodaja 4. LICENCETAIS(-IE) LIETOSANAS VEIDS(-I)

4.1. Lietosanas veidu apraksts

1. tabula

1. lietojums — Skidrs aerosols — Mazu virsmu dezinfekcija — Profesionals lietotajs

Produkta tips

PT02: Dezinfekcijas lidzekli un algicidi, kas nav paredzéti tiesai
lieto$anai cilvékiem vai dzivniekiem

Vajadzibas gadijuma precizs atlauta
lietosanas veida apraksts

Neattiecas

Meérka organisms(-i) (ieskaitot attistibas
posmu)

Zinatniskais nosaukums: Baktérijas (tostarp mikobaktérijas)
Visparpienemtais nosaukums: -
Attistibas stadija: -

Zinatniskais nosaukums: Raugs
Visparpienemtais nosaukums: -
Attistibas stadija: -
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Lietosanas joma(-as) lietoSanai telpas

Mazu neporainu virsmu, materialu, aprikojuma un mébelu
dezinfekcija privatas, publiskas, veselibas apriipes, riipniecibas
un profesionalas darbibas zonas.

Lietosanas metode(-es) Metode: Apsmidzinasana

siks apraksts:

Lietosanas deva(-as) un biezums Lietosanas deva:
Virsmu dezinfekcijai istabas temperatiira uz virsmas uzklajot
lietosanai gatavu izsmidzinamu $kidumu (20 ml/m?).

Lietodanai nepiecie$mais skaits un laiks:
LietoSana atbilstosi prasibam, viena uzklasana viena lietoSanas
reizé, 4 reizes diena.

Nelielu virsmu dezinfekcija (iznemot veselibas apripi):
Baktericids un rauga iznicinoss: saskares laiks vismaz 1 min
Veselibas apriipes joma:

Baktericids un rauga iznicino$s: saskares laiks vismaz 5 minites

Lietotaju kategorija(-as) profesionaliem

Iepakojuma izméri un materials — HD-PE pudele: 0,1 1-2,5 I; (Skraivéjamie vacini (HD-PE) vai
vacini (PP), vai vacini ar stikni (PP), vai smidzinataja vacini
(PP), vai aizsargvacini (PP).)

— HD-PE kanna: 5 1-60 |; (Skriivéjamie vacini
(PE/LDPE/HD-PE) vai aizsargvacini (HD-PE).)

— HD-PE muca: 200 I; (Plastmasas aizbaznis ar ventilacijas
sistému (HD-PE) vai plastmasas aizbaznis kranam (HD-PE),
vai plastmasas krans (HD-PE), vai blivéjosie vacini (HD-PE).)

— (HD-PE) vidgjas kravnesibas konteiners (IBC): 1 000 ;
(Skrivéjamie vacini (HD-PE).)

4.1.1. Ar lietoSanas veidu saistitie lietoSanas noradijumi

1)  Uzklajiet lietoSanai gatavu lidzekli uz virsmas, izsmidzinot. Parliecinaties, ka virsmas ir pilniba
samitrinatas, un uzgaidiet 1 mindti (vispargja virsmu dezinfekcija) vai 5 mindtes (virsmas veselibas
apriipes joma)

2)  Lietosanai istabas temperatiira.

3)  Lietosana atbilstosi prasibam, viena uzklasana viena lietosanas reizé, 4 reizes diena.

4.1.2. Ar lietoSanas veidu saistitie riska mazinasanas pasakumi

Atkartotas uzpildiSanas procediirai var apsvért $adu riska samazinasanas pasakumu, ja vien to nevar aizstat ar
tehniskiem un/vai organizatoriskiem pasakumiem:

Produkta atkartotas uzpildiSanas laika ieteicams lietot acu aizsargus.

4.1.3. Ja nepieciesams, atkariba no lietoSanas veida, dati par varbiitgjo tieSo vai netieSo ietekmi, neatliekamas palidzibas
sniegSanas instrukcijas un arkartas pasakumi vides aizsardzibai

Skatiet visparigos lietosanas noradijjumus.

4.1.4. Ja nepiecieSams, atkariba no lietoSanas veida, instrukcijas par biocida un td iepakojuma drosu iznicinasanu

Skatiet visparigos lietosanas noradjjumus.

6/9 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1876/0j
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4.1.5. Ja nepiecieSams, atkariba no lietoSanas veida, biocida glabasanas apstakli un glabasanas laiks parastos glabasanas
apstaklos

Skatiet visparigos lietosanas noradjjumus.

4.2. Lietosanas veidu apraksts
2. tabula
2. lietojums - Skidrs aerosols — nelielu virsmu, kas saskaras ar partiku, dezinfekcija - profesionals
lietotajs
Produkta tips PT04: Lidzekli partikas un dzivnieku baribas joma
Vajadzibas gadijuma precizs atlauta Neattiecas

lietosanas veida apraksts

Meérka organisms(-i) (ieskaitot attistibas | Zinatniskais nosaukums: Baktérijas
posmu) Visparpienemtais nosaukums: -
Attistibas stadija: -

Zinatniskais nosaukums: Raugs
Visparpienemtais nosaukums: -
Attistibas stadija: -

Lietosanas joma(-as) lietoSanai telpas

Mazu neporainu virsmu dezinfekcija partikas sektora vai partikas
parstrades nozarés (t.sk. alus daritavas, piena ripnieciba un galas
riipnieciba).

Lietosanas metode(-es) Metode: Apsmidzinasana

siks apraksts:

LietoSanas deva(-as) un biezums LietoSanas deva:
Virsmu dezinfekcijai istabas temperatiira uz virsmas uzklajot
lieto$anai gatavu izsmidzinamu skidumu (20 ml/m?).

LietoSanai nepiecieSmais skaits un laiks:
Lietosana atbilstosi prasibam, viena uzklasana viena lietosanas
reizé, 4 reizes diena.

Nelielu virsmas dezinfekcija:
Baktericids un rauga iznicino$s: saskares laiks vismaz 1 min

Alus daritavas| galas ripnieciba:

Baktericids un rauga iznicinoss: saskares laiks vismaz 5 minites
Piena ripnieciba:

Baktericids un rauga iznicino$s: saskares laiks vismaz 15 min

Lietotaju kategorija(-as) profesionaliem

lepakojuma izmeéri un materials — HD-PE pudele: 0,1 1-2,5 I; (Skriivéjamie vacini (HD-PE) vai
vacini (PP), vai vacini ar siikni (PP), vai smidzinataja vacini (PP),
vai aizsargvacini (PP).)

— HD-PE kanna: 5 1-60 I; (Skriivéjamie vacini (PE/LDPE/HD-PE)
vai aizsargvacini (HD-PE).)

— HD-PE muca: 200 [; (Plastmasas aizbaznis ar ventilacijas sistemu
(HD-PE) vai plastmasas aizbaznis kranam (HD-PE), vai
plastmasas krans (HD-PE), vai blivéjosie vacini (HD-PE).)

— (HD-PE) vidgjas kravnesibas konteiners (IBC): 1 000 I;
(Skrivéjamie vacini (HD-PE).)
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Nodala 5.

5.1.

5.2.

5.3.

Ar lietosanas veidu saistitie lietoSanas noradijumi

1)  Uzklajiet lietoSanai gatavu lidzekli uz virsmas, izsmidzinot. Parliecinaties, ka virsmas ir pilniba
samitrinatas, un uzgaidiet 1 min (vispargja virsmu dezinfekcija), 5 min (virsmas dezinfekcija alus
daritavas vai galas riipnieciba) vai vismaz 15 min (virsmas dezinfekcija piena ripnieciba).

2)  Lietosanai istabas temperatiira.

3)  Lieto3ana atbilstosi prasibam, viena uzklasana viena lietosanas reizg, 4 reizes diena.

Ar lietosanas veidu saistitie riska mazinasanas pasakumi
Partikas parstrades iekartu dezinfekcijai un atkartotas uzpildiSanas procediirai var apsvért $adu riska

samazinaSanas pasakumu, ja vien to nevar aizstat ar tehniskiem un/vai organizatoriskiem pasakumiem:
Stradajot ar produktu, ieteicams lietot acu aizsargus.

Ja nepiecieSams, atkariba no lietoSanas veida, dati par varbiitéjo tieSo vai netieSo ietekmi, neatlickamas palidzibas
sniegSanas instrukcijas un arkartas pasakumi vides aizsardzibai

Skatiet visparigos lietosanas noradijjumus.

Ja nepiecieSams, atkariba no lietoSanas veida, instrukcijas par biocida un td iepakojuma drosu iznicinasanu

Skatiet visparigos lietosanas noradijjumus.

Ja nepieciesams, atkariba no lietoSanas veida, biocida glabasanas apstakli un glabasanas laiks parastos glabasanas
apstakjos

Skatiet visparigos lietoSanas noradijumus.

VISPARIGI NORADIJUMI PAR LIETOSANU ()

Lieto$anas pamaciba
1)  Pirms lietosanas produkti ir jasakrata.
2)  Neuzklat vairak par 20 ml/m2.

3)  Izmantotas salvetes jaizmet noslégta tvertné..

Riska mazinasanas pasakumi
1 Izvairities no saskares ar acim.

2)  UgpildiSanai jaizmanto piltuve.

N

Produktu drikst izmantot tikai nelielu virsmu dezinfekcijai.

v B

Lietojiet tikai labi védinamas vietas.
6)  Nelaut bérniem un majdzivniekiem ieklat telpas, kur notiek dezinfekcija.

)
)
)
) Glabat bérniem majdzivniekiem nepieejama vieta.
)
)
7)

Pirms bérnu un majdzivnieku ienaksanas apstradatajas telpas nodrosinat atbilstodu ventilaciju.

Dati par varbiit&jo tieSo vai netieso ietekmi, neatliekamas palidzibas snieg§anas instrukcijas un arkartas
pasakumi vides aizsardzibai

1)  IEKLUSTOT ACIS: Skalot ar ideni. Iznemiet kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un to ir viegli izdarit. Turpinat
skaloganu 5 miniites. Sazinaties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU vai arstu.

2) IEELPOJOT: parvietot svaigd gaisa un turét miera stavokli, lai batu érti elpot. Sazinieties ar
SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU vai arstu.
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5.4. Instrukcijas par produkta un ta iepakojuma drosu iznicinasanu
1) Produkts: [zmesana kopa ar sadzives atkritumiem nav atlauta. NepiecieSams pielietot specialas utilizacijas

metodes saskana ar vietéjiem noteikumiem.

2)  Nepielaut produkta noklasanu kanalizacija.

3)  Sazinieties ar atkritumu apsaimniekotaju.

4)  Piesarnots iepakojums: riipigi iztuk3ojiet piesarpoto iepakojumu. Péc riipigas un pareizas tiri§anas tos var
parstradat. lepakojumu, ko nevar iztirit, ir jautilizé tapat ka produktu.

5)  Nededziniet tukSo mucu un negrieziet to izmantojot grieSanas degli. Eksplozijas risks.

5.5. Produkta glabasanas apstakli un glabasanas laiks parastos glabasanas apstaklos

1)  Glabat labi védinama vieta.

2)  Turét vésuma.

3)  Tvertni stingri noslégt.

4)  Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelem, atklatas uguns un citiem aizdegSanas avotiem.
Nesmeéket.

5)  Uzglabasanas laiks : 24 meénesi

Nodala 6. CITA INFORMACIJA

Produkts satur propan-2-olu (CAS Nr.: 67-63-0), attieciba uz kuru tika panakta vienosanas par Eiropas atsauces
vértibu 129,28 mg/m’ profesionalam lietotdgjam un kas tika izmantota i produkta riska novértéjumam.

() LietoSanas instrukcijas, riska mazinasanas pasakumi un citi $aja sadala sniegtie lictosanas noradijumi attiecas uz visiem atlautajiem
lieto3anas veidiem.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1876/0j
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