MINISTERSTVO

HOSPO DA RSTVA Centrum pre chemické latky a pripravky

Oddelenie biocid
SLOVENSK Ej REPUBLIKY Miynské nivy 44/a, 827 15 Br:lt‘;slz:?f; 2(1);

Bratislava, 11. septembra 2019
Nasa znacka: 11082/2019-3052-52774
Ref. ¢islo: bio/2034/0/19/DP

DODATOK ¢. 1
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK19-MRP-022
Nazov vyrobku: Handsan

Na zéklade vykonavacicho nariadenia Komisie (EU) &. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenach biocidnych
vyrobkov autorizovanych podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (dalej len
,»hariadenie o zmenach“) oznamenim administrativnych zmien identifikacné ¢&islo BC-SR053246-15
predlozenym dila 6. augusta 2019 v silade s ¢lankom 71 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
€. 528/2012 z22. maja 2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani prostrednictvom
Registra pre biocidne vyrobky (R4BP3) a klasifikovanych podl'a ¢lanku 2 nariadenia o zmenach a prilohy
k nariadeniu o zmenach Hlava 1, Oddiel 1, polozka 3 ako ,,Prenos autorizdacie na nového drzitela so sidlom
v Eurépskom hospodarskom priestore (EHP).* doslo podla ¢lanku 6 ods. 3, druhy pododsek nariadenia
o zmenach k zmene biocidneho vyrobku. V zmysle ¢lanku 6 ods. 4 nariadenia o zmenach sa rozhodnutie
o autorizacii €. bio/1793/0/19/RP zo diia 24. jala 2019 meni v salade so schvalenym zhrnutim
charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto dodatku.

Ostatné Casti rozhodnutia ¢. bio/1793/0O/19/RP zo dnia 24. jala 2019 o autorizécii biocidneho vyrobku
Handsan sa nemenia.

Drzitel' autorizacie zabezpeci, aby sa biocidny vyrobok spristuprioval na trhu v Slovenskej republike
vsulade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto dodatku
a v sulade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Podl'a ¢lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa za dorudenie tohto dodatku povazuje
dorucenie prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (R4BP).

RNDr. Jan Cepéek, PhD.
riaditel’
Centrum pre chemické latky a pripravky

DoruCit: Evans Vanodine Europe, 6-9 Trinity Street, D02 EY47 Dublin 2, irsko

Teleton sekretariat I-mail Internet ICO
+421/2 48 5445 11 biocides@dmhsr.sk www.mhsr.sk 00686832



Priloha 1

Bratislava, 11. september 2019
Nasa znacka: 11082/2019-3052-52774

Ref. &islo: bio/2034/0/19/DP

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

I.I.  Vyrobok

Néazov vyrobku Handsan

Obchodné nazvy vyrobku Handsan

1.2. Drzitel autorizacie

Nézov a adresa drZzitel'a autorizacie Nazov Evans Vanodine Europe

Adresa 6-9 Trinity Street, D02 EY47 Dublin 2, frsko

Cislo autorizacie

SK19-MRP-022

R4BP Ziadost’ 0 zmenu ¢.

BC-8R053246-15

Datum autorizécie

24. j6la 2019

Détum skon&enia platnosti autorizacie

26. marca 2029

1.3. Vyrobea vyrobku

Nazov vyrobcu

Evans Vanodine International Plc

Adresa vyrobcu

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

Miesto vyrobnych priestorov

Brierley Road, Walton Summit, PRS 8AH Preston Spojené
kralovstvo

1.4. Vyrobca ucinnej latky

Ucinna latka

propén-2-ol

Néazov vyrobcu

Brenntag UK & Ireland

Adresa vyrobcu

Albion House, Rawdon Park, LS19 7XX Leeds Yeadon Spojené
krélovstvo

Miesto vyrobnych priestorov

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

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1 Kvalitativne a kvantitativne informacie 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 tpravy
GW - Vo vode rozpustny gél

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H319 Spdsobuje vazne podrazdenie odi.
H225 Velmi horl'ava kvapalina a pary.
H336 Moze spdsobit’ ospalost’ alebo zavraty.

Bezpetnostné upozornenia

P210 Uchovévajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier, otvoreného
ohia a inych zdrojov zapélenia. Nefajcite.

P261 Zabraiite vdychovaniu par.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCi:Opatrne niekol’ko miniit
oplachujte vodou. Ak pouzZivate kontaktné So3ovky a ak je to mozné,
odstratite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P337+P313 Ak podrazdenie o¢i pretrvava:Vyhladajte lekarsku pomoc.

P501 ZneSkodnite obsah v stilade s miestnymi predpismi.

P501 Zne3kodnite nddobu v stlade s miestnymi predpismi.

P271 PouZzivajte iba na voPnom priestranstve alebo v dobre vetranom
priestore.

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

P312 Pri zdravotnych problémoch volajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM.

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

P405 Uchovévajte uzamknutg.

4. AUTORIZOVANE POUZITE

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie 1 — Na odborné pouZitie

Typ vyrobku

Vyrobky typu 01 - Osobna hygiena ¢loveka

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Dezinfekcia rak — u€ené na pouZitie v centrach zdravotnej starostlivosti,
zdravotnickych intituciach a prostrediach na pripravu jedal

Cielové organizmy (vratane
vyvojovych §tadii)

baktérie, obalené virusy a kvasinky / vetky fazy

Oblasti pouzitia

Vnutorné, Vnttorné priestory

Spdsob aplikécie

davkovanie na ruky

Davkovanie a frekvencia

Na zaistenie aplného pokrytia pouZite dostatok produktu [1,5 — 3 ml].
Velkost davky sa méze odliovat’ v zavislosti od vel'kosti riik a stavu
pokozky.

Kategoria pouzivatelov

Profesionalne

Riedenie

Velkosti balenia a obalovy
material

75 ml, 500 ml a 1 | fTase s davkovaCom, bezfarebny polyetylén-tereftalat
(PET) s bielym davkovacim uzdverom (HDPE/PP).

5 I fTasa, biely polyetylén-tereftalat (PET) s bielym skrutkovacim uzédverom
(HDPE).
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4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

Uréené na pouZitie iba na viditelne Cisté ruky. Ak méte zneéistené 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 zapéstia, zvla§tnu pozornost’ venujte pokozke a zahybom
v nej.

Produkt riadne vtierajte, kym nebude pokozka sucha. Trv4 to priblizne 1 minitu.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Zabréiite kontaktu s odevom a tkaninou.

S produktom manipulujte vyluéne v dobre vetranych priestoroch.

Zabriiite kontaktu s o€ami

Uchovavajte v bezpeénej vzdialenosti od zdrojov tepla/ iskier/ otvoreného plametia/ horucich povrchov.
Nefajcite.

PRODUKT JE URCENY NA POUZIVANIE VYLUCNE PROFESIONALMI.

4.13.  Kde je to Specifické pre pouzitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych

ticinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a midzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Kontakt s ocami: Najmenej 15 minut dékladne vyplachujte velkym mnoZstvom vody a navstivte lekéra.
Pozitie: Nevyvolavajte zvracanie. Je potrebné vypit vel’ké mnozZstvo vody. Navitivte lekara.

Vdychnutie: Vypary mozu spdsobit’ ospalost’ a zdvraty. Bezodkladne premiestnite postihnut osobu na &erstvy
vzduch. Pri dlhdom pocitovani nevolnosti vyhladajte lekéarsku starostlivost.

Nudzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Rozliatie/ rozsypanie alebo nekontrolované uvolnenie do vodnych tokov je potrebné bezodkladne hiasit firadu
na ochranu Zivotného prostredia alebo inému prislu§nému regulaénému tradu.

4.1.4.  Kde je to §pecifické pre pouzitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Obsah a nadobu zlikvidujte v silade s miestnymi predpismi.

4.1.5.  Kde je to $pecifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

Uchoviévajte v pdvodnej nddobe a chraiite pred extrémnou teplotou (nad 35 °C).
Nadobu uchovévajte tesne uzavretu.

Uchovéavajte na dobre vetranom mieste.

Uchovavajte v chladnom prostredi.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Cas pouZitePnosti: 24 mesiacov

5, VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1 Pokyny na pouZivanie
Precitajte si informdcie o autorizovanych pouZitiach

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Precitajte si informéacie o autorizovanych pouZitiach

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych Géinkoch, navod na
poskytnutie prvej pomoci a nlidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Precitajte si informdacie o autorizovanych pouzitiach



54. Navod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Preditajte si informacie o autorizovanych pouZzitiach
5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Precitajte si informdcie o autorizovanych pouZitiach

6. DALSIE INFORMACIE

Podl'a spravy o hodnoteni aktivnej latky propan-2-ol nie je voci cielovym druhom zndma Ziadna rezistencia.

- koniec dokumentu -
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