| MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SLOVENSKEJ
P4 REPUBLIKY

Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 24. jula 2019
Na$a znacka: 15469/2019-3052-44303
Ref. ¢&islo: bio/1793/0/19/RP

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislu$ny organ podla ustanovenia § 5 zdkona
8. 71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,spravny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zékona ¢.319/2013 Z. z. o pdsobnosti orginov Statnej spravy
pre spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie a o zmene a doplneni niektorych zédkonov
(biocidny zdkon) v zneni neskorSej novely (d’alej len ,,biocidny zakon®) vo veci ziadosti Ziadatela EVANS
VANODINE INTERNATIONAL PLC, Brierley Road, Walton Summit, PR58AH Preston, Spojené
kralovstvo identifikaéné &islo BC-QU025453-16 o vzijomné uznanie vnutrostatnej autorizdcie biocidneho
vyrobku, podanej podla &lanku 34 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &.528/2012
o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (d’alej len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch*)
zo dria 28. 06. 2016 rozhodlo tak, Ze

autorizuje biocidny vyrobok
na zaklade paralelného vzajomného uznania

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

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia a v rozsahu
autorizacie biocidneho vyrobku &. UK-2019-1195 platnej do 26. marca 2029 a udelenej prisluinym organom
referenéného Elenského $tatu Spojené kralovstvo diia 27. 03. 2019.

Odévodnenie:

Ziadate? EVANS VANODINE INTERNATIONAL PLC, Brierley Road, Walton Summit, PRS8AH
Preston, Spojené kralovstvo dorufenim Ziadosti identifika¢né &islo BC-QU025453-16 zo diia 28. juna 2016
prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (d’alej len “R4BP*) v zmysle €l. 71 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch poZiadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (d’alej tieZ ,, MH SR*) o vzajomné uznanie
vnitro§tatnej autorizacie biocidneho vyrobku & UK-2019-1195 udelenej rozhodnutim o autorizacii platnej
do 26. marca 2029 a udelenej prisludnym orgdnom referenéného &lenského Statu Spojené kralovstvo diia
27. marca 2019.

Preskimanim Ziadosti MH SR zistilo, Ze Ziadost o vzajomné uznanie vnitroStitnej autorizicie
biocidneho vyrobku spiﬁa poziadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch. Vykonanim hodnotenia
biocidneho vyrobku MH SR dospelo k zaveru, Ze biocidny vyrobok definovany v predloZzenom zhrnuti
charakteristik biocidneho vyrobku spiiia podmienky pre vzajomné uznanie vnutro3tatnej autorizacie biocidneho
vyrobku. :

Po nadobudnuti pravoplatnosti tohto rozhodnutia sa biocidny vyrobok méZe spristuptiovat’ na trhu
v Slovenskej republike.

Informacie o autorizciach biocidnych vyrobkov je mozné najst’ prostrednictvom web stranky
Eurépskej chemickej agentiry https://echa.europa.eu/sk/information-on-chemicals/biocidal-products.

1/2



Drzitel” autorizicie zabezpeti, aby sa biocidny vyrobok spristupiioval na trhu v Slovenskej republike
vstlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 ktomuto rozhodnutiu
a v sulade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Drzitel’ autorizacie je zodpovedny za klasifikdciu, balenie a oznadovanie biocidneho vyrobku v siilade
s¢&l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpeénostnych Gdajov v silade s ¢lankom 70 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

Podla § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zdkona MH SR vybera ro¢né platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podl'a § 14 ods. 9 biocidneho zikona st ro¢né platby splatné
kazdorogne do 30. jina kalendarneho roka po vydani prisluiného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia ro¢nej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukongeni spristupiiovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Ro&né platby st splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky & 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, naleZitosti a sadzbu {hrad a ro¢nych platieb
za spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie.

V sulade s ustanoveniami ¢lanku 40 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a delegovanym nariadenim
Komisie (EU) &. 492/2014 zo 7. marca 2014, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
&. 528/2012, pokial ide o pravidla obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehajii vzajomnému
uznavaniu, je mozna obnova autorizacie biocidneho vyrobku.

Poudenie:

Podla &lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorucenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (R4BP) povazuje za oznamenie rozhodnutia.

Podl'a § 61 ods. 1 zakona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich
predpisov proti tomuto rozhodnutiu moZno v lehote 15 dni odo dita oznamenia tohto rozhodnutia podat’ rozklad
na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské Nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. V&as podany
rozklad ma odkladny ¢inok.

Toto rozhodnutie je preskiimatelné siidom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zakona
&. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

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

Doruéit: EVANS VANODINE INTERNATIONAL PLC, Brierley Road, Walton Summit, PRSSAH
Preston, Spojené kralovstvo
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Priloha 1

Bratislava, 24. jila 2019

Nasa znacka: 15469/2019-3052-44303

Ref. &islo: bio/1793/0/19/RP

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Nézov vyrobku Handsan
Obchodné nazvy vyrobku Handsan
1.2. DrZitel’ autorizacie

Nézov a adresa drzitel'a autorizécie

Nazov EVANS VANODINE INTERNATIONAL PLC

Adresa Brierley Road, Walton Summit, PRS8AH Preston,
Spojené krafovstvo

Cislo autorizacie

SK19-MRP-022

R4BP Ziadost o autorizdciu

BC-QU025453-16

Datum autorizicie

24. jila 2019

Datum skon&enia platnosti autorizécie

26. marca 2029

1.3. Vyrobea vyrobku

Nazov vyrobcu

Evans Vanodine International Plc

Adresa vyrobcu

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

Miesto vyrobnych priestorov

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

1.4. Vyrobea ucinnej Litky

Udinn4 latka

propén-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

2. 7ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku
BeZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propéan-2-ol Utinna latka 67-63-0 200-661-7 69.7514




2.2, Typ upravy
GW - Vo vode rozpustny gél

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H319 Spbsobuje vazne podrazdenie odi.
H225 Velmi horlavé kvapalina a pary.
H336 MoZe spdsobit’ ospalost’ alebo zavraty.

Bezpedénostné upozornenia

P210 Uchovévajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier, otvoreného
ohfia a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P261 Zabraiite vdychovaniu par.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI:Opatrne niekolko minit
oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to moZné,
odstratite ich. Pokragujte vo vyplachovani.

P337+P313 Ak podrazdenie o&i pretrvava:Vyhl'adajte lekdrsku pomoc.

P501 Znegkodnite obsah v sulade s miestnymi predpismi.

P501 Zneskodnite nadobu v siilade s miestnymi predpismi.

P271 PouZivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom
priestore.

P304+P340 PO VDYCHNUTI:Presuiite osobu na erstvy vzduch a umoZnite
jej pohodine dychat.

P312 Pri zdravotnych problémoch volajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM.

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

P405 Uchovavajte uzamknuté.

4. AUTORIZOVANE POUZITE

4.1. Opis pouZitia

PouZitie 1 — Na odborné pouZitie

Typ vyrobku

Vyrobky typu 01 - Osobna hygiena ¢loveka

Kde je to relevantne, presny
opis autorizovaného pouZitia

Dezinfekcia rik — udené na pouZitie v centrach zdravotne;j starostlivosti,
zdravotnickych ingtiticiach a prostrediach na pripravu jedal

Cielové organizmy (vratane
vyvojovych §tadif)

baktérie, obalené virusy a kvasinky / vietky fazy

Oblasti pouZitia

Vnitorné, Vnltorné priestory

Spésob aplikacie

davkovanie na ruky

Davkovanie a frekvencia

Na zaistenie uplného pokrytia pouZite dostatok produktu [1,5 — 3 ml].
Velkost davky sa moZe odlifovat’ v zdvislosti od velkosti rik a stavu
pokozky.

Kategéria pouZivatel'ov

Profesionalne

Riedenie

Velkosti balenia a obalovy
material

75 ml, 500 ml a 1 1 flaSe s davkovadom, bezfarebny polyetylén-tereftalat
(PET) s bielym davkovacim uzaverom (HDPE/PP).

5 11Taga, biely polyetylén-tereftalat (PET) s bielym skrutkovacim uzaverom
(HDPE).




4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Ur&ené na pouzitie iba na viditelne &isté ruky. Ak méte znedistené ruky, umyte si ich mydlom a vodou

a oplachnite, aZ potom pouzZite pripravok Handsan.

Na zaistenie uplného pokrytia pouZite dostatok produktu [1,5 — 3 mi].

Produkt naneste na dlane a rozotrite si ho na ruky a zapistia, zvla$tnu pozornost’ venujte pokoZzke a zahybom
v nej.

Produkt riadne vtierajte, kym nebude pokoZka sucha. Trva to priblizne 1 minutu.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Zabraiite kontaktu s odevom a tkaninou.

S produktom manipulujte vyluéne v dobre vetranych priestoroch.

Zabraiite kontaktu s ocami

Uchovévajte v bezpednej vzdialenosti od zdrojov tepla/ iskier/ otvoreného plametia/ horticich povrchov.
Nefajcite.

PRODUKT JE URCENY NA POUZIVANIE VYLUCNE PROFESIONALMI.

4.13. Kdeje to Specifické pre pouzitie, uidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
tcinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Kontakt s oami: Najmenej 15 mintit dokladne vyplachujte velkym mnoZstvom vody a navstivte lekara.
PozZitie: Nevyvolavajte zvracanie. Je potrebné vypit’ velké mnoZstvo vody. Nav§tivte lekara.

Vdychnutie: Vypary moZu sposobit’ ospalost’ a zavraty. Bezodkladne premiestnite postihnuti osobu na Cetstvy
vzduch. Pri dlhfom pocitovani nevolnosti vyhl'adajte lekarsku starostlivost’.

Nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Rozliatie/ rozsypanie alebo nekontrolované uvolnenie do vodnych tokov je potrebné bezodkladne hlasit’ uradu
na ochranu Zivotného prostredia alebo inému prislusnému regulatnému aradu,

4.1.4. Kdeje to §pecifické pre pousitie, ndvod na bezpeéné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Obsah a nadobu zlikvidujte v stilade s miestnymi predpismi.

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

Uchovdvajte v pdvodnej nadobe a chréiite pred extrémnou teplotou (nad 35 °C).
Nadobu uchovavajte tesne uzavreta,

Uchovévajte na dobre vetranom mieste.

Uchovavajte v chladnom prostredi.

Uchovévajte mimo dosahu deti.

Cas pouzitelnosti: 24 mesiacov

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1 Pokyny na pouZivanie
Pregitajte si informécie o autorizovanych pouZitiach

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Precitajte si informdcie o autorizovanych pouZitiach

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

Preéitajte si informacie o autorizovanych pouZitiach



54. Niavod na bezpeé¢né zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Pregitajte si informécie o autorizovanych pouzitiach

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivest’ vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Precitajte si informacie o autorizovanych pouZitiach

6. DALSIE INFORMACIE

Podra spravy o hodnoteni aktivnej latky propan-2-ol nie je voéi ciefovym druhom zndma Ziadna rezistencia.

' - koniec dokumentu -




