@ MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 18. jiila 2023
Ref. &islo: bio/3050/0/23/DP

DODATOK ¢. 3
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK19-MRP-022
Nazov vyrobku: Handsan

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla ustanovenia § 5 zéakona
&. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,spravny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 ods. 1 pism. c) bod 4. zdkona ¢&. 319/2013 Z. z. o pésobnosti
organov §tatnej spravy pre spristuptiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouZivanie a o zmene
a doplneni niektorych zakonov (biocidny zédkon) v zneni neskor$ej novely (d’alej len ,,biocidny zakon®)
vo veci Ziadosti o zdvazni zmenu &islo BC-HT074667-05 zo diia 24. marca 2022 drzitel'om autorizécie
Evans Vanodine Europe, 6-9 Trinity Street, D02 EY47, Dublin 2, Irsko biocidneho vyrobku s ndzvom
Handsan, &islo autorizacie SK19-MRP-022, podla €l. 5 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &.
354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenéch biocidnych vyrobkov autorizovanych podl'a nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 (dalej len ,nariadenie o zmenach®) rozhodlo podla &l. 8 ods. 7
nariadenia o zmendch a ¢l. 52 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 o
spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (d’alej len “nariadenie o biocidnych
vyrobkoch®) tak, ze

meni autorizaciu biocidneho vyrobku

Nazov biocidneho vyrobku: Handsan
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: ~ SK19-MRP-022
Platnost autorizdcie do: 26. marca 2029

v stilade so schvéalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu
a neposkytuje dodatoc¢nu lehotu

na spristupnenie existujucich zasob biocidnych vyrobkov autorizovanych rozhodnutim o autorizacii
&. bio/1793/0/19/RP zo diia 24. jila 2019, zmenenym dodatkom &. 1 k rozhodnutiu o autorizacii
. bio/2034/0/19/DP zo dita 11. septembra 2019 a dodatkom ¢&. 2 krozhodnutiu o autorizicii €.
bio/1296/0/20/DP zo diia 23. aprila 2020 na trhu ani d’al$iu lehotu na ich pouZitie.

Ostatné Gasti rozhodnutia &. bio/1793/0/19/RP zo dna 24. jala 2019 o autorizacii biocidneho
vyrobku Handsan sa riemenia.

Odovodnenie:

Drzitel' autorizacie Evans Vanodine Europe, 6-9 Trinity Street, D02 EY47, Dublin 2, Irsko
dorudenim Ziadosti ¢islo BC-HT074667-05 zo dita 24. marca 2022 prostrednictvom Registra pre biocidne
vyrobky (d’alej len “R4BP*) v stlade s ¢l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a na zaklade nariadenia
o zmenach poZiadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (d’alej tiez ,,MH SR*) ako prislusny
organ dotknutého Elenského $tatu o zmenu informécii predloZzenych v stvislosti s pdvodnou Ziadostou
o autorizaciu biocidneho vyrobku k &islu autorizacie SK19-MRP-022.



Oznamend zmena bola klasifikovand podla ¢l. 2 nariadenia o zmenach a prilohy k nariadeniu
0 zmenéch ako zmena uvedena v Hlave 3.

Podl'a ¢l. 8 ods. 6 nariadenia 0 zmenéch doslo k zmene biocidneho vyrobku. V zmysle €l. 8 ods. 7
nariadeniao zmenach sa rozhodnutie o autorizacii €. bio/1793/0/19/RP zo dfia 24.jula 2019meniv stlade
so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1k tomuto rozhodnutiu.

Podla €l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch bez ohladu na ¢l. 89, ak prislusny orgdn (MH SR)
zmeni autorizaciu, poskytne dodato¢nu lehotu na spristupnenie existujlcich zasob na trhu a ich pouzitie
svynimkou pripadov, ked by pokraCujlce spristupfiovanie biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho
pouzivanie predstavovalo neprijatelné riziko pre zdravie l'udi, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.
Dodato¢nad lehota nepresiahne 180 dni na spristupnenie existujicich zasob dotknutych biocidnych
vyrobkov na trhu a dalSich najviac 180 dni na ich pouzitie.

Drzitel' autorizacie bol v texte spravy snadvrhom prilohy 1 informovany o mozZnosti poZiadat
o dodato¢nu lehotu podla ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Zaroven bol upozorneny, Ze ak
v stanovenej lehote nepredlozi predmetn( Ziadost, predpoklada sa, Ze o vysSie uvedenu dodatocnd lehotu
nema zaujem. Drzitel autorizacie o dodato¢nl lehotu v stanovenej lehote nepoZiadal.

Na zaklade vysSie uvedenych skutoénosti MH SR rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti
rozhodnutia.

Drzitel' autorizacie zabezpeCi, aby sa biocidny vyrobok spristupfioval na trhu v Slovenskej
republike v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto
rozhodnutiu a v stlade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Poucenie:

Podla ¢l. 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorucenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom R4BP povaZuje za ozndmenie rozhodnutia.

Podla § 61 ods. 1 spravneho poriadku proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dia
oznamenia tohto rozhodnutia podat’ rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské
nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. V¢as podany rozklad ma odkladny d¢inok.

Toto rozhodnutie je preskimatelné sidom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zakona
€. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

Dorugit: Evans Vamodime Eurdpe, 6-9 Trinity Street, 002 EY47, Dublin 2, irsko



Priloha 1

Bratislava, 18. jil 2023
Ref. Cislo: bio/3050/0/23/DP

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1 Vyrobok

Nazov vyrobku Handsan
Obchodny ndzov Handsan
1.2. Drzitel’ autorizacie
Nazov a adresa drzitel'a autorizacie Nazov Evans Vanodine Europe

Adresa 6-9 Trinity Street, D02 EY47 Dublin 2, {rsko
Cislo autorizcie SK19-MRP-022
R4BP Ziadost o autorizdciu ¢. BC-QU025453-16
Déatum autorizicie 24.jula 2019

Datum skon¢enia platnosti autorizicie

26. marca 2029

1.3. Vyrobca vyrobku

Nazov vyrobcu

Evans Vanodine International Plc

Adresa vyrobcu

Brierley Road, Walton Summit, PR5 8 AH Preston, Spojend
kral'ovstvo

Miesto vyrobnych priestorov

Brierley Road, Walton Summit, PR5 8 AH Preston, Spojend
kralovstvo

1.4. Vyrobcovia uinnej latky
Utinna latka propan-2-ol
Néazov vyrobcu Brenntag UK & Ireland
Adresa vyrobcu Albion House, Rawdon Park, LS19 7XX Leeds Yeadon, Spojené

kralovstvo

Miesto vyrobnych priestorov

Shell Nederland Chemie BV, Vondelingenweg 601, 3196 KK
Rotterdam, Holandsko

Utinna latka propan-2-ol
Néazov vyrobcu Ineos Solvents Germany GmbH
Adresa vyrobcu Romerstrasse 733, 47443 Moers, Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Romerstrasse 733, 47443 Moers, Nemecko

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1 Kvalitativne a kvantitativne informaicie o zloZeni vyrobku
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propan-2-ol Utinna latka 67-63-0 200-661-7 69.7514
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2.2, Typ upravy
GW - Vo vode rozpustny gél

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H319 Spdsobuje vazne podrazdenie o¢i.
H225 Vel'mi horl’ava kvapalina a pary.
H336 MbZe sposobit’ ospalost’ alebo zavraty.

Bezpecnostné upozornenia

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, horacich povrchov, iskier, otvoreného
ohia a inych zdrojov zapalenia. Nefajite.

P261 Zabrétite vdychovaniu par.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne nickol’ko minit
oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozng,
odstratite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P337+P313 Ak podrdzdenie oéi pretrvava: Vyhladajte lekdrsku pomoc.

P501 Zneskodnite obsah v sulade s miestnymi predpismi.

P271 Pouzivajte iba na vol'nom priestranstve alebo v dobre vetranom
priestore.

P304+P340 PO VDYCHNUTI: Presuiite osobu na erstvy vzduch a umoznite
jej pohodlne dychat’.

P312 Pri zdravotnych problémoch volajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM.

P403+P233 Uchovavajte na dobre vetranom mieste. Nadobu uchovavajte
tesne uzavretu.

P405 Uchovavajte uzamknuté.

P501 Zneskodnite nadobu v stlade s miestnymi predpismi.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie 1 — Na odborné pouzitie

Typ vyrobku

Vyrobky typu 01 - Osobnd hygiena Cloveka

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Dezinfekcia rik — uéené na pouzitie v centrach zdravotnej starostlivosti,
zdravotnickych institiciach a prostrediach na pripravu jedal

Ciel'ové organizmy (vratane

baktérie, obalené virusy a kvasinky

vyvojovych §tadif) vsetky fazy

Oblasti pouzitia Vnatorné.
Vnutorné priestory.

Sposob aplikacie davkovanie na ruky

Davkovanie a frekvencia

Na zaistenie uplného pokrytia pouzite dostatok produktu 1,5 — 3 ml. Velkost’
davky sa moze odliSovat’ v zavislosti od velkosti rik a stavu pokozky.

Kategoria pouzivatel'ov Profesiondlne
Velkosti balenia a obalovy 75 ml, 500 ml a 1 11fTase s ddvkovatom. Bezfarebny polyetylén-tereftalat
material (PET) s bielym davkovacim uzdverom (HDPE/PP).

5 11fTasa. Biely polyetylén-tereftalat (PET) s bielym skrutkovacim uzaverom

(HDPE).
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4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Ur¢ené na pouzitie iba na viditel'ne isté ruky. Ak mate znecistené ruky, umyte si ich mydlom a vodou

a oplachnite, az potom pouzite pripravok Handsan.

Na zaistenie uplného pokrytia pouzite dostatok produktu [1,5 — 3 ml].

Produkt naneste na dlane a rozotrite si ho na ruky a zapistia, zvlastnu pozornost’ venujte pokozke a zdhybom
v 1g¢j.

Produkt riadne vtierajte, kym nebude pokozka suchd. Trva to priblizne 1 mimitu.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Zabratite kontaktu s odevom a tkaninou.

S produktom manipulujte vylu¢ne v dobre vetranych priestoroch.

Zabratite kontaktu s oCami.

Uchovavajte v bezpetnej vzdialenosti od zdrojov tepla/iskier/otvorené¢ho plametia/horicich povrchov.
Nefajcite.

PRODUKT JE URCENY NA POUZIVANIE VYLUCNE PROFESIONALMI.

4.1.3.  Kde je to Specifické pre pouZitie, idaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Kontakt s o€ami: Najmenej 15 mintit dokladne vyplachujte velTkym mnozstvom vody a navstivte lekara.
Pozitie: Nevyvolavajte zvracanie. Je potrebné vypit’ vel'ké mnozstvo vody. Navstivte lekara.

Vdychnutie: Vypary mdzu spdsobit’ ospalost’ a zavraty. Bezodkladne premiestnite postihnuti osobu na Cerstvy
vzduch. Pri dlh§om pocitovani nevol'nosti vyhl'adajte lekarsku starostlivost’.

Nudzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Rozliatie/rozsypanic alebo nekontrolované uvol'nenie do vodnych tokov je potrebné bezodkladne hlasit’ dradu
na ochranu Zivotného prostredia alebo inému prislu§nému regulaénému tradu.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Obsah a nadobu zlikvidujte v stilade s miestnymi predpismi.

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za bezZnych
skladovacich podmienok

Uchovavajte v povodnej naddobe a chrafite pred extrémmou teplotou (nad 35 °C).
Nadobu uchovavajte tesne uzavretd.

Uchovavajte na dobre vetranom mieste.

Uchovavajte v chladnom prostredi.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Cas pouzitelnosti: 24 mesiacov

S. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1 Pokyny na pouzivanie
Precitajte si informdcie o autorizovanych pouzitiach.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Precitajte si informdcie o autorizovanych pouzitiach.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych acinkoch, nivod na
poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia
Precitajte si informdcie o autorizovanych pouzitiach.

54. Navod na bezpetné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu
Precitajte si informdcie o autorizovanych pouzitiach.
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5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Precitajte si informdcie o autorizovanych pouzitiach.

6. DALSIE INFORMACIE

Stratégia riadenia, zamerand na zabranenie rezistencii:
Podl’a spravy o hodnoteni aktivnej latky propan-2-ol nie je voci ciel'ovym druhom zndma ziadna rezistencia.

| - koniec dokumentu -
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