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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/1876
av den 16 september 2025

om beviljande av ett unionsgodkinnande f6r den enstaka biocidprodukten Septihol IPA products i
enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012

(Text av betydelse for EES)

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

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

av foljande skal:

(1) Den 18 december 2024 limnade STERIS Ireland Limited i enlighet med artikel 43.1 i forordning (EU) nr 528/2012
och artikel 4 i kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 414/2013 (3 in en ansokan till Europeiska
kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) om unionsgodkinnande av en likadan enstaka biocidprodukt, enligt
artikel 1 i genomférandeférordning (EU) nr 414/2013, med namnet Septihol IPA products i produkttyperna 2 och 4
sdsom de beskrivs i bilaga V till férordning (EU) nr 528/2012. Ansokan registrerades med drendenummer
BC-TY101997-90 i registret over biocidprodukter. I ansokan hinvisades till den enstaka biocidprodukten
Isopropanol 70 Biocide (registreringsnummer EU-0027707-0022), som ingdr i den motsvarande referensbiocidpro-
duktfamiljen Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family, godkind genom kommissionens genomférande-
forordning (EU) 2022/2252 () (registreringsnummer EU-0027707-0000).

(2)  Den enstaka biocidprodukten Septihol IPA products innehdller propan-2-ol som verksamt dmne, som ér upptaget for
produkttyperna 2 och 4 i den unionsforteckning &ver godkdnda verksamma dmnen som avses i artikel 9.2 i
forordning (EU) nr 528/2012.

(3) Den 24 januari 2025 limnade kemikaliemyndigheten ett yttrande (¥), i enlighet med artikel 6 i genomforande-
forordning (EU) nr 414/2013, och utkastet till sammanfattning av biocidproduktens egenskaper for Septihol IPA
products till kommissionen pd unionens alla officiella sprdk, i enlighet med artikel 44.4 i férordning (EU)
nr 528/2012.

(4)  Kemikaliemyndigheten konstaterar i sitt yttrande att de foreslagna skillnaderna mellan den enstaka biocidprodukten
Septihol IPA products och den motsvarande enstaka biocidprodukten Isopropanol 70 Biocide, som ingdr i den
motsvarande referensbiocidproduktfamiljen Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family, bara giller information
som kan bli féremal for en administrativ dndring i enlighet med kommissionens genomférandeférordning (EU)
nr 354/2013 () och att den likadana enstaka biocidprodukten Septihol IPA products uppfyller villkoren i
artikel 19.1 i férordning (EU) nr 528/2012, baserat pd bedémningen av den motsvarande referensbiocidprodukt-
familjen Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family och forutsatt att det rader dverensstimmelse med utkastet till
sammanfattning av biocidproduktens egenskaper.

() EUTL167,27.6.2012,s. 1, ELL: http://data.curopa.cu/elijreg/2012/528/oj.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 414/2013 av den 6 maj 2013 om ett forfarande for produktgodkinnande av
likadana biocidprodukter i enlighet med Europaparlamentets och rédets férordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 125, 7.5.2013, s. 4, ELL:
http://data.curopa.eu/elifreg_impl/2013/414/0j).

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2022/2252 av den 11 november 2022 om beviljande av ett unionsgodkdnnande for
biocidproduktfamiljen Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family (EUT L 297, 17.11.2022, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elif
reg_impl[2022/2252/o0j).

() Europeiska kemikaliemyndighetens yttrande av den 24 januari 2025 om unionsgodkinnande av den likadana enstaka
biocidprodukten Septihol IPA products (https://echa.curopa.eu/opinions-on-union-authorisation).

() Kommissionens genomfdrandeforordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om dndringar av biocidprodukter som godkints i
enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 109, 19.4.2013, s. 4, ELL http://data.curopa.cuelif
reg_impl[2013/354/0j).
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(5) Kommissionen instimmer med kemikaliemyndighetens yttrande och anser darfor att ett unionsgodkdnnande bor
beviljas for den likadana enstaka biocidprodukten Septihol IPA products.

(6)  Det datum da godkdnnandet l6per ut bor anpassas till det datum dé godkdnnandet for den motsvarande referensbio-
cidproduktfamiljen Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family loper ut.

(7) De atgirder som foreskrivs i denna férordning ir forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for
biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
STERIS Ireland Limited beviljas unionsgodkinnande for tillhandahéllande pd marknaden och anvindning av den likadana
enstaka biocidprodukten Septihol IPA products med registreringsnummer EU-0034093-0000, i enlighet med
sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper i bilagan.

Unionsgodkadnnandet ar giltigt frdn och med den 7 oktober 2025 till och med den 30 november 2032.

Artikel 2

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 16 september 2025.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Sammanfattning av produktegenskaper f6r en biocidprodukt

Septihol IPA products

Produkttyp(er)

PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte dr avsedda att anvindas direkt pd ménniskor eller djur

PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

Godkinnandenummer: EU-0034093-0000

R4BP-tillgingsnummer: EU-0034093-0000

1. ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1 Produktens handelsnamn

Handelsnamn Septihol Sterile
Septihol Ready-To-Use Alcohol Solution
Septihol WFI

1.2 Innehavare av godkinnande

Namn STERIS Ireland Limited

Namn och adress till innehavaren av
produktgodkinnandet Adress IDA Business and Technology Park Tullamore
R35 X865 County Offaly IE

Godkinnandenummer EU-0034093-0000
R4BP-tillgangsnummer EU-0034093-0000
Datum for godkdnnande 7 oktober 2025

Utgangsdatum for godkdnnande 30 november 2032

1.3  Produktens tillverkare

Tillverkarens namn STERIS Corporation

Tillverkarens adress 7501 Page Avenue MO 63133 St. Louis USA

Tillverkningsstillenas beldgenhet STERIS Corporation 7501 Page Avenue MO 63133 St.
Louis USA

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1876/0j 3/9



SV

EUT L, 17.9.2025

1.4

2.1

2.2

Tillverkare av det verksamma dmnet

Verksamt dmne

Propan-2-ol

Tillverkarens namn

ExxonMobil

Tillverkarens adress

4999 Scenic Highway LA 70897 Baton Rouge,
Louisiana USA

Tillverkningsstillenas beldgenhet

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

Verksamt dmne

Propan-2-ol

Tillverkarens namn

Shell Nederland Raffinaderij B.V.

Tillverkarens adress

Vondelingenweg 601, Vodelingenenplaat 3196 KK
Rotterdam Nederlidnderna

Tillverkningsstillenas beldgenhet

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

Verksamt dmne

Propan-2-ol

Tillverkarens namn

INEOS Solvents Germany GmbH

Tillverkarens adress

Romerstrasse 733 47443 Moers Tyskland

Tillverkningsstillenas beldgenhet

INEOS Solvents Germany GmbH site 1 Romerstrasse
733 47443 Moers Tyskland

INEOS Solvents Germany GmbH site 2 ShamrockstrafSe
88 44623 Herne Tyskland

PRODUKTENS SAMMANSATTNING OCH FORMULERING

Kvalitativ och kvantitativ information om produktens sammansittning

Trivialnamn IUPAC-namn

Funktion

CAS-nummer EG-nummer Halt (%)

Propan-2-ol

Verksamt dmne

67-63-0 200-661-7 70 viktprocent

Typ(er) av formuleringar

Meta SPC 2: XX — 9vriga: Bruksfirdig produkt i sprejflaska
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3. FARO- OCH SKYDDSANGIVELSER
Faroangivelser H225: Mycket brandfarlig vitska och dnga.
H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H336: Kan gora att man blir ddsig eller omtocknad.
EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller
hudsprickor.
Skyddsangivelser P101: Ha forpackningen eller etiketten till hands om du

mdste soka ldkarvérd.
P210: Fér inte utsittas for virme, heta ytor, gnistor,
oppna ldgor och andra antindningskallor. Rokning
forbjuden.
P233: Behéllaren ska vara vil tillsluten.
P261: Undvik att inandas dngor.
P261: Undvik att inandas sprej.
P271: Anvinds endast utomhus eller i vl ventilerade
utrymmen.
P280: Anvind 6gonskydd.
P305+P351+P338: VID KONTAKT MED OGONEN:
Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gér ldtt. Fortsitt att
skolja.
P312: Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/ldkare.
P337+P313: Vid bestdende dgonirritation: Sok
lakarhjlp.
P403+P235: Forvaras pa vil ventilerad plats. Forvaras
svalt.
P405: Forvaras inldst.
P501: Innehéllet ldimnas till i enlighet med lokala
bestimmelser.
P501: behéllaren limnas till i enlighet med lokala
bestimmelser.

4. GODKAND ANVANDNING

41  Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

Anvindning 1 - Vitskesprej — Desinfektion av smd ytor - Yrkesmiissig anvindare

Produkttyp

PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte dr avsedda att
anvindas direkt pd manniskor eller djur

En exakt beskrivning av den godkidnda
anviandningen, om det ar relevant

Ej relevant

Mélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Vetenskapligt namn: Bakterier (inkl. mykobakterier)
Svenskt namn: —
Utvecklingsstadium: —

Vetenskapligt namn: Jist
Svenskt namn: —
Utvecklingsstadium: —
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Anvindningsomrade(n) Inomhusanvindning

Desinfektion av sma icke-porosa ytor, material, utrustningar och
mobler i privata och offentliga miljGer, sjukvards- och
industrimiljoer samt miljoer for yrkesmassig verksamhet.

Appliceringsmetod(er) Metod: Spray

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens Dosering:
For ytdesinfektion appliceras en firdigblandad sprejlosning (20 ml/
m?) pd ytor vid rumstemperatur.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Applicering efter behov, en applikation per anvindning, 4 gdnger
per dag.

Desinfektion av sma ytor (utanfor hilso- och sjukvard):
Bakterie- och jastdodande aktivitet: kontakttid minst 1 minut

Inom hilso- och sjukvérd:
Bakterie- och jastdodande aktivitet: kontakttid minst 5 minuter

Anvindarkategori(er) Yrkesfolk
Forpackningsstorlekar och — Flaska av HD-PE: 0,1-2,5 1; (Skruvkorkar (HD-PE) eller korkar
forpackningsmaterial (PP) eller pumpkorkar (PP) eller spraymunstycken med

avtryckarhandtag (PP) eller sikerhetskorkar (PP))

— Burk med HD-PE: 5-60 [; (Skruvkorkar (PE/LDPE/HD-PE) eller
sikerhetskorkar (HD-PE))

— Dunk med HD-PE: 200 [; (Plastkork med ventileringssystem
(HD-PE) eller plastkork for kran (HD-PE) eller plastkran (HD-PE)
eller forseglingskork (HD-PE))

— IBC-behallare med HD-PE: 1 000 I; (Skruvkorkar (HD-PE))

4.1.1 Bruksanvisning specifik for denna anvindning

1)  Applicera den firdigblandade produkten pd ytan genom sprejning. Se till att hela ytorna vits fullstindigt och
vinta 1 minut (allmén ytdesinfektion) eller 5 minuter (ytor inom hilso- och sjukvérdsmiljo).

2)  Avsedd att anvindas vid rumstemperatur.

3)  Applicering efter behov, en applikation per anvindning, 4 ganger per dag.

4.1.2  Anvéndningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

Foljande personliga riskhanteringsdtgird kan overvigas vid aterfyllningsforfaranden, sdvida detta inte kan ersittas
av tekniska och/eller organisatoriska dtgarder:

Anvindning av 6gonskydd rekommenderas vid dterfyllning av produkten.

4.1.3  Om specifikt for denna anvandning, en redogorelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta
hjalpen samt noddtgarder for att skydda miljon

Se allménna bruksanvisningar.

4.1.4  Instruktioner for sakert bortskaffande av produkten och dess forpackning som dr specifika for denna anvandning

Se allmidnna bruksanvisningar.
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4.1.5 Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhdllanden och hallbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhallanden

Se allmdnna bruksanvisningar.

4.2 Anvindningsbeskrivning

Tabell 2

Anvindning 2 — Vitskesprej — Desinfektion for smd ytor som kan komma i kontakt med livsmedel —

Yrkesmissig anvindare

Produkttyp

PT04: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

En exakt beskrivning av den godkidnda
anvindningen, om det ar relevant

Ej relevant

Malorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Vetenskapligt namn: Bakterier
Svenskt namn: —
Utvecklingsstadium: —

Vetenskapligt namn: Jist
Svenskt namn: —
Utvecklingsstadium: —

Anvindningsomrade(n)

Inomhusanvindning

Desinfektion av sma icke-porésa ytor inom livsmedelssektorn eller
industrier for livsmedelsbearbetning (inklusive bryggerier, mejeri-
och kottindustrier).

Appliceringsmetod (er)

Metod: Spray

Detaljerad beskrivning:

Dosering(ar) och frekvens

Dosering:
For ytdesinfektion appliceras en firdigblandad sprejlosning (20 ml/
m?) pd ytor vid rumstemperatur.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Applicering efter behov, en applikation per anvidndning, 4 gdnger
per dag.

Desinfektion av smd ytor:
Bakterie- och jastdodande aktivitet: kontakttid minst 1 minut

Inom bryggeri/kottindustrin:
Bakterie- och jastdodande aktivitet: kontakttid minst 5 minuter

Inom mejeriindustrin:
Bakterie- och jastdodande aktivitet: kontakttid minst 15 minut

Anvindarkategori(er)

Yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

— Flaska av HD-PE: 0,1-2,5 [; (Skruvkorkar (HD-PE) eller korkar
(PP) eller pumpkorkar (PP) eller spraymunstycken med
avtryckarhandtag (PP) eller sakerhetskorkar (PP))

— Burk med HD-PE: 5-60 [; (Skruvkorkar (PE/LDPE/HD-PE) eller
sikerhetskorkar (HD-PE))

— Dunk med HD-PE: 200 I; (Plastkork med ventileringssystem
(HD-PE) eller plastkork f6r kran (HD-PE) eller plastkran (HD-PE)
eller forseglingskork (HD-PE))

— IBC-behéllare med HD-PE: 1 000 I; (Skruvkorkar (HD-PE))
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4.2.1

4.2.2.

4.23

4.2.4

4.2.5

5.1

5.2

5.3

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

1)  Applicera den firdigblandade produkten pd ytan genom sprejning. Se till att vita ytorna fullstindigt och vinta
minst 1 minut (allmén ytdesinfektion), 5 minuter (ytdesinfektion inom bryggeri eller kottindustri) eller minst
15 minuter (ytdesinfektion inom mejeriindustri).

2)  Avsedd att anvindas vid rumstemperatur.

3)  Applicering efter behov, en applikation per anvindning, 4 ganger per dag.

Anvandningsspecifika riskbegransande dtgarder

Foljande personliga riskhanteringsdtgird kan overvigas vid desinfektion av maskiner for livsmedelsbearbetning och
aterfyllningsforfaranden, sdvida detta inte kan ersittas av tekniska och/eller organisatoriska atgirder: Anviandning av
ogonskydd rekommenderas vid hantering av produkten.

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

Se allmdnna bruksanvisningar.

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

Se allmdnna bruksanvisningar.

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

Se allmidnna bruksanvisningar.

ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER ()

Bruksanvisning
1)  Produkten mdste skakas fore anvindning.
2)  Applicera inte mer 4n 20 ml/m2

3)  Anvinda torkdukar maste kastas i en sluten behallare.

Riskbegrinsande dtgirder

1)  Undvik kontakt med 6gonen.

2)  Vid aterfyllning méste en tratt anvindas.
3)  Produkten far endast appliceras for desinfektion av sma ytor.
Forvaras utom rackhall for barn och husdjur.

5)  Sorj for god ventilation.

6)  Hall barn och husdjur borta fran rum dar desinfektion pagar.

7)  Sorj for god ventilation innan barn och husdjur kommer in i behandlade rum.

En beskrivning av sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, instruktioner for forsta hjilpen och
nodatgirder for att skydda miljén

1)  VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj med vatten. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gr ltt. Skolj vidare
i 5 minuter. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare.

2)  VID INANDNING: Hytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stallning som underlattar
andningen. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare.
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5.4  Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning

1)  Produkt: Fér inte kasseras tillsammans med vanligt avfall. Sarskilt avfallshantering kravs i enlighet med lokala
bestimmelser.

2)  Sldpp inte ut produkten i avloppet.
3)  Kontakta avfallshanteringstjinst.

4)  Kontaminerad forpackning: Tom kontaminerade forpackningar omsorgsfullt. Dessa kan atervinnas efter
omsorgsfull och korrekt rengéring. Forpackningar som inte kan rengoras ska kasseras pd samma sitt som
produkten.

5)  Den tomma tunnan far inte brinnas eller utsittas for skirbrannare. Explosionsrisk.

5.5  Lagringsforhillanden och hallbarhetstid fér produkten vid normala lagringsforhallanden

1)  Forvaras pa vl ventilerad plats.

2)  Forvaras svalt.
3)  Behdllaren ska vara vil tillsluten.
4)  Fir inte utsittas for virme, heta ytor, gnistor, oppen ldga eller andra antindningskéllor. Rokning forbjuden.
5)  Hallbarhet: 24 manader.
6. ANNAN INFORMATION

Produkten innehaller 2-propanol (CAS-nr. 67-63-0) for vilket ett europeiskt referensvirde for yrkesmassiga
anvindare faststallts till 129,28mg/m’, vilket anvints for riskbedémningen av denna produkt.

(")  Bruksanvisningar, riskreducerande atgirder och andra anvindarriktlinjer i detta avsnitt galler for alla tillitna anvindningar.
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