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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2025/1876 AL COMISIEI
din 16 septembrie 2025

privind acordarea unei autorizatii la nivelul Uniunii pentru produsul biocid unic ,,Septihol IPA
products” in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piati si utilizarea produselor biocide ('), in special articolul 44 alineatul (5) primul paragraf,

intrucat:

(1)  La 18 decembrie 2024, STERIS Ireland Limited a transmis Agentiei Europene pentru Produse Chimice (denumita in
continuare ,agentia”), in conformitate cu articolul 43 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si cu
articolul 4 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 414/2013 al Comisiei (%), o cerere de autorizare la nivelul
Uniunii a aceluiasi produs biocid unic, astfel cum se mentioneazd la articolul 1 din Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 414/2013, denumit ,Septihol IPA products” apartinand tipurilor de produse 2 si 4, astfel cum sunt
descrise in anexa V la Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Cererea a fost inregistratd in Registrul produselor biocide cu
numarul de caz BC-TY101997-90. Cererea se referea la produsul biocid unic ,Isopropanol 70 Biocide” (numir de
autorizatie EU-0027707-0022), care face parte din familia conexa de produse biocide de referintd ,Brenntag GmbH
Propan-2-ol Product Family”, autorizat prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/2252 al Comisiei ()
(numdrul autorizatiei EU-0027707-0000).

(2)  Familia de produse biocide unice ,Septihol IPA products” contine propan-2-ol ca substantd activi, care este inclusa pe
lista Uniunii de substante active aprobate mentionatd la articolul 9 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012
pentru tipurile de produse 2 si 4.

(3) La 24 ianuarie 2025, agentia a transmis Comisiei avizul siu (¥), in conformitate cu articolul 6 din Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 414/2013, si proiectul de rezumat al caracteristicilor produsului biocid (denumit in
continuare ,RCP”) pentru ,Septihol IPA products” in toate limbile oficiale ale Uniunii, in conformitate cu articolul 44
alineatul (4) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(4)  In avizul siu, agentia concluzioneazi ci diferentele propuse dintre produsul biocid unic ,Septihol IPA products” si
produsul biocid unic de referintd conex ,Isopropanol 70 Biocide”, care face parte din familia de produse biocide de
referintd conexd ,Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family”, sunt limitate la informatii care pot face obiectul unei
modificdri administrative in conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 354/2013 al Comisiei (°) si
cd, pe baza evaludrii produsului biocid unic de referintd conex ,Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family” si sub
rezerva respectdrii proiectului de RCP, acelasi produs biocid unic ,Septihol IPA products” indeplineste conditiile
previzute la articolul 19 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

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

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 414/2013 al Comisiei din 6 mai 2013 privind precizarea procedurii de autorizare a
acelorasi produse biocide, in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 125,
7.5.2013, p. 4, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/414/oj).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/2252 al Comisiei din 11 noiembrie 2022 de acordare a unei autorizatii a Uniunii
pentru familia de produse biocide ,Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family” (O L 297, 17.11.2022, p. 1, ELL http://data.europa.
eufelifreg_impl/2022/2252/0j).

() European Chemicals Agency opinion of 24 January 2025 on the Union authorisation of the same single biocidal product “Septihol IPA products’
(Avizul Agentiei Europene pentru Produse Chimice din 24 januarie 2025 privind autorizatia Uniunii pentru acelasi produs biocid unic
,Septihol IPA products”), https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.

() Regulamentul 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. O L 109, 19.4.2013, p. 4,
ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/354/0j).
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(5) Comisia este de acord cu avizul agentiei si, prin urmare, considerd ci este adecvat sd se acorde o autorizatie la nivelul
Uniunii pentru acelasi produs biocid unic ,Septihol IPA products”.

(6)  Data de expirare a autorizatiei trebuie si fie aliniatd la data de expirare a autorizatiei pentru familia de produse biocide
de referintd conexd ,Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family”.

(7)  Misurile previzute in prezentul regulament sunt in conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Se acorda societdtii STERIS Ireland Limited o autorizatie a Uniunii cu numdrul de autorizatie EU-0034093-0000 pentru
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea aceluiasi produs biocid unic ,Septihol IPA products”, in conformitate cu

rezumatul caracteristicilor produsului biocid previzut in anexd.

Autorizatia Uniunii este valabild de la 7 octombrie 2025 pand la 30 noiembrie 2032.

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, 16 septembrie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Rezumatul caracteristicilor produsului pentru un produs biocid

Septihol IPA products

Tip(uri) de produs

TP 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la oameni sau animale

TP 4: Industria alimentard si a furajelor

Numirul autorizatiei: EU-0034093-0000

Numirul deciziei de reglementare R4BP: EU-0034093-0000

1. INFORMATII ADMINISTRATIVE

1.1. Denumire (denumiri) comerciald (comerciale) a(le) produsului

Denumire (denumiri) comerciale Septihol Sterile
Septihol Ready-To-Use Alcohol Solution
Septihol WFI

1.2.  Detindtorul autorizatiei

Denumire STERIS Ireland Limited

Denumirea si adresa detindtorului autorizatiei

Adresd IDA Business and Technology Park Tullamore
R35 X865 County Offaly IE
Numdrul autorizatiei EU-0034093-0000
Numdrul deciziei de reglementare R4BP EU-0034093-0000
Data autorizatiei 7 octombrie 2025
Data de expirare a autorizatiei 30 noiembrie 2032

1.3.  Producitorul (producitorii) produsului

Denumirea producitorului STERIS Corporation

Adresa producitorului 7501 Page Avenue MO 63133 St. Louis, Statele Unite

Adresa locurilor de productie STERIS Corporation 7501 Page Avenue MO 63133 St.
Louis, Statele Unite
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1.4.

2.1.

2.2.

Producitorul (producitorii) substantei (substantelor) active

Substant3 activid

Propan-2-ol

Denumirea producitorului

ExxonMobil

Adresa producitorului

4999 Scenic Highway LA 70897 Baton Rouge,
Louisiana, Statele Unite

Adresa locurilor de productie

ExxonMobil site 1 4999 Scenic Highway LA 70897
Baton Rouge, Louisiana, Statele Unite

Substanta activd

Propan-2-ol

Denumirea producitorului

Shell Nederland Raffinaderij B.V.

Adresa producitorului

Vondelingenweg 601, Vondelingenplaat 3196 KK
Rotterdam, Tirile de Jos

Adresa locurilor de productie

Shell Nederland Raffinaderij B.V. site 1 Vondelingenweg
601, Vondelingenplaat 3196 KK Rotterdam, Tdrile de
Jos

Substantd activd

Propan-2-ol

Denumirea producatorului

INEOS Solvents Germany GmbH

Adresa producitorului

Romerstrasse 733 47443 Moers, Germania

Adresa locurilor de productie

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

INEOS Solvents Germany GmbH site 2 ShamrockstrafSe
88 44623 Herne, Germania

COMPOZITIA SI FORMULAREA PRODUSULUI

Informatii calitative si cantitative privind compozitia produsului

Denumire comund | Denumire [UPAC Functie Numir CAS Numir CE Continut (%)
Propan-2-ol Substantd activd | 67-63-0 200-661-7 70 % (de
greutate)

Tip(uri) de formulare

Meta-RCP 2: XX — Altele: Cap pulverizator gata de utilizare
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3.

4.1.

FRAZE DE PERICOL SI DE PRECAUTIE

Fraze de pericol

H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.
H319: Provoaci o iritare grava a ochilor.
H336: Poate provoca somnolentd sau ameteald.

EUHO066: Expunerea repetatd poate provoca uscarea sau
criparea pielii.

Fraze de precautie

P101: Daci este necesard consultarea medicului, tineti
la indemana recipientul sau eticheta produsului.

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

P233: Pistrati recipientul inchis etans.

P261: Evitati sa inspirati vaporii.

P261: Evitati sd inspirati spray-ul.

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

P280: Purtati echipament de protectie a ochilor.

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 sd clatiti.

P312: Sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA [un medic, dacd nu v simtiti bine.

P337+P313: Dacd iritarea ochilor persista: consultati
medicul.

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

P405: A se depozita sub cheie.

P501: Aruncati continutul la in conformitate cu
reglementdrile locale.

P501: Aruncati recipientul la in conformitate cu
reglementdrile locale.

UTILIZARE (UTILIZARI) AUTORIZATA (AUTORIZATE)

Descrierea utilizarii

Tabelul 1

A se folosi 1 - Spray lichid - Dezinfectia suprafetelor mici - Utilizator profesional

Tip de produs

TP 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii
directe la oameni sau animale

Descrierea exactd a utilizdrii autorizate,
dupi caz

Nu este relevant

Organism(e) tintd (inclusiv stadiul de
dezvoltare)

Denumirea stiintific: Bacterii (inclusiv micobacterii)
Denumirea comund: —
Etapd de dezvoltare: —

Denumirea stiintificd: Levuri
Denumirea comund: —
Etapd de dezvoltare: —
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Domeniul (domeniile) de utilizare

utilizare in interior

Dezinfectia suprafetelor neporoase mici, a materialelor, a
echipamentelor si a mobilierului din spatiile private, publice,
sanitare, industriale si din spatiile in care se desfisoara activititi
profesionale.

Metoda (metodele) de aplicare

Metoda: pulverizare

Descriere detaliata:

Rata (ratele) si frecventa de aplicare

Frecventa de aplicare:
Pentru dezinfectia suprafetelor, se aplicd o solutie de pulverizare
gata de utilizare (20 ml/m?) la temperatura camerei.

Numirul si calendarul de aplicare:
Aplicarea se face in functie de cerinte, o aplicare per utilizare, de 4
ori pe zi.

Dezinfectia suprafetelor mici (altele decat cele din spatiile de
asistentd medicald):
Bactericid si levuricid: timp de contact de cel putin 1 minut

In spatiile de asistentd medical:
Bactericid si levuricid: timp de contact de cel putin 5 minute

Categoria (categoriile) de utilizatori

profesionist

Dimensiunile ambalajului §i materialul de
ambalare

— Sticld din HD-PE: 0,1 1-2,5 [; [Capace cu filet (HD-PE) sau capace
simple (PP) sau capace cu pompita (PP) sau capace cu cap
pulverizator (PP) sau capace de siguranti (PP)]

— Canistrd din HD-PE: 5 1-60 |; [Capace cu filet (PE/LDPE/HD-PE)
sau capace de sigurantd (HD-PE)]

— Butoi din HD-PE: 200 ; [Dop din plastic cu sistem de ventilare
(HD-PE) sau dop din plastic pentru robinet (HD-PE) sau robinet
din plastic (HD-PE) sau capace de etansare (HD-PE)]

— Container IBC din HD-PE: 1 000 I; [Capace cu filet (HD-PE)]

4.1.1. Instructiuni specifice de utilizare

1. Aplicati produsul gata de utilizare pe suprafatd prin pulverizare. Asigurati-vd cd suprafetele sunt umezite
complet si asteptati 1 minut (dezinfectia generald a suprafetelor) sau 5 minute (suprafetele din spatiile de

asistentd medicald).

2. Seutilizeazd la temperatura camerei.

3. Aplicarea se face in functie de cerinte, o aplicare per utilizare, de 4 ori pe zi.

4.1.2. Mudsuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Urmdtoarele misuri de reducere a riscurilor pot fi aplicate pentru procedura de reumplere, exceptand situatiile in
care pot fi inlocuite cu masuri tehnice si/sau organizatorice:

Se recomanda utilizarea unui echipament de protectie a ochilor cu ocazia reumplerii produsului.

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.

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.

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

4.2. Descrierea utilizarii

Tabelul 2
A se folosi 2 - Spray lichid - Dezinfectia suprafetelor mici care intrd in contact cu alimentele — Utilizator
profesional
Tip de produs TP 4: Industria alimentari si a furajelor
Descrierea exactd a utilizarii autorizate, Nu este relevant
dupi caz
Organism(e) tintd (inclusiv stadiul de Denumirea stiintifici: Bacterii
dezvoltare) Denumirea comund: —
Etapd de dezvoltare: —
Denumirea stiintifica: Levuri
Denumirea comund: —
Etapd de dezvoltare: -
Domeniul (domeniile) de utilizare utilizare 1n interior
Dezinfectia suprafetelor neporoase mici din sectorul alimentar sau
de prelucrare a alimentelor (inclusiv fabrici de bere, sectorul
lactatelor si industria cdrnii).
Metoda (metodele) de aplicare Metoda: pulverizare
Descriere detaliatd:
Rata (ratele) si frecventa de aplicare Frecventa de aplicare:
Pentru dezinfectia suprafetelor, se aplicd o solutie de pulverizare
gata de utilizare (20 ml/m?) la temperatura camerei.
Numdrul si calendarul de aplicare:
Aplicarea se face in functie de cerinte, o aplicare per utilizare, de 4
ori pe zi.
Dezinfectia suprafetelor mici:
Bactericid si levuricid: timp de contact de cel putin 1 minut
In fabrici de bere/industria cirnii:
Bactericid si levuricid: timp de contact de cel putin 5 minute
In sectorul lactatelor:
Bactericid si levuricid: timp de contact de cel putin 15 minute
Categoria (categoriile) de utilizatori profesionist
Dimensiunile ambalajului si materialul de — Sticld din HD-PE: 0,1 1-2,5 [; [Capace cu filet (HD-PE) sau capace
ambalare simple (PP) sau capace cu pompitd (PP) sau capace cu cap
pulverizator (PP) sau capace de sigurantd (PP)]
— Canistrd din HD-PE: 5 1-60 [; [Capace cu filet (PE/LDPE/HD-PE)
sau capace de sigurantd (HD-PE)]
— Butoi din HD-PE: 200 [; [Dop din plastic cu sistem de ventilare
(HD-PE) sau dop din plastic pentru robinet (HD-PE) sau robinet
din plastic (HD-PE) sau capace de etansare (HD-PE)]
— Container IBC din HD-PE: 1 000 I; [Capace cu filet (HD-PE)]
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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

1. Aplicati produsul gata de utilizare pe suprafatd prin pulverizare. Asigurati-va cd suprafetele sunt umezite
complet si asteptati cel putin 1 minut (dezinfectia generald a suprafetelor), 5 minute (dezinfectia suprafetelor
din fabricile de bere sau industria cdrnii) sau 15 minute (dezinfectia suprafetelor in sectorul lactatelor).

2. Seutilizeazd la temperatura camerei.

3. Aplicarea se face in functie de cerinte, o aplicare per utilizare, de 4 ori pe zi.

Mudisuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Urmdtoarele masuri de reducere a riscurilor privind protectia personald pot fi aplicate in cazul dezinfectdrii
utilajelor folosite in industria alimentard si pentru procedura de reumplere, exceptand situatiile in care pot fi
inlocuite cu masuri tehnice sifsau organizatorice: Se recomandd utilizarea de dispozitive de protectie a ochilor in
timpul manipuldrii produsului.

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.

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

Consultati instructiunile generale de utilizare.

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.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE (')

Instructiuni de utilizare
1. Produsele trebuie agitate inainte de utilizare.
2. Nu aplicati mai mult de 20 ml/m2

3. Aruncati servetelele utilizate intr-un recipient inchis.

Misuri de reducere a riscurilor

1. A se evita contactul cu ochii.

Utilizati o palnie pentru reumplerea recipientelor.

Produsul trebuie si fie utilizat numai pentru dezinfectarea suprafetelor de mici dimensiuni.
Nu lasati la indemana copiilor si animalelor de companie.

A se utiliza numai in locuri bine ventilate.

Interziceti accesul copiilor si animalelor de companie in incdperile in care se efectueazd dezinfectarea.

N kW

Asigurati o ventilatie adecvatd inainte de a permite intrarea copiilor si a animalelor de companie in inciperile
unde s-a efectuat dezinfectia.

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

1. IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clititi cu api. Scoateti lentilele de contact, daci este cazul si dacd acest
lucru se poate face cu usurintd. Continuati sd clatiti timp de 5 minute. Sunati la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1876/0j
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5.4.  Instructiuni pentru eliminarea in siguranti a produsului si a ambalajului acestuia

1. Produs: Eliminarea impreund cu deseurile normale nu este permisd. Necesitd o eliminare speciald in
conformitate cu reglementirile locale.

2. Nulasati produsul s ajungd in canalele de scurgere.
3. Contactati serviciile de eliminare a deseurilor.

4. Ambalajele contaminate: Goliti temeinic ambalajele contaminate. Acestea pot fi reciclate dupd o curdtare
temeinicd corespunzdtoare. Ambalajele care nu pot fi curdtate trebuie eliminate la fel ca produsul.

5. Nu ardeti sau nu folositi arzitor autogen pe butoiul gol. Risc de explozie.

5.5.  Conditii de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare
1. Asedepozita intr-un spatiu bine ventilat.
2. A se pistra la rece.
3. Pastrati recipientul inchis etans.
4

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

5.  Termenul de valabilitate: 24 de luni

6. ALTE INFORMATII

Produsul contine propan-2-ol (Nr. CAS: 67-63-0), pentru care a fost agreatd o valoare europeand de referintd de
129,28 mg/m’ pentru utilizatorul profesionist, iar aceasta a fost utilizatd pentru evaluarea riscului prezentat de
produs.

(")  Instructiunile de utilizare, mdsurile de reducere a riscurilor si alte instructiuni de utilizare previzute la prezentul punct sunt valabile
pentru orice utilizare autorizatd.
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