Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medyveznych i Produktow Biobajezyeh
Al Jerozolmskre ISLC 02-222 Warszawa tel +48 22 492111}, fax +48 22 4921109
NIP 321-32-14-182 REGON 013249601

DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH Warszawa, 2021 <0+ 13

DRB-RBE.4241.14.2020.4.AL
nr sprawy w Rejestrze Produktéw
Biobdjczych (R4BP): BC-MMO057250-38

Evans Vanodine Europe
6-9 Trinity Street
Dublin 2

D02 EY47 Irlandia

W zwiazku z decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, dotyczgca zmiany danych objetych pozwoleniem
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego

o nazwie: Handsan

posiadacz pozwolenia: Evans Vanodine Europe, 6-9 Trinity Street, Dublin 2, D02 EY47
Irlandia

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobdjczych przesyla

w zalaczeniu przedmiotows decyzje, dotyczacg zmiany danych objetych pozwoleniem
nr PL/2019/0377/MR z dnia .. 2024-~81- 13
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr‘%/ﬂ—/ Lot Sl 27 MRl <t [ A |02 Warszawa, 2021 -01- 13

Evans Vanodine Europe
6-9 Trinity Street
Dublin 2

D02 EY47

Irlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1, zpdzn. zm.) oraz w zwigzku
z art. 6 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr354/2013 2z dnia
18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktow biobojczych, na ktore udzielono pozwolenia
zgodnie zrozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr528/2012
(Dz. Urz. UE L 109 z19.04.2013 r., str. 4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobojczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

1) dokonuje sig:

zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2019/0377/MR z dnia 11.05.2019 r.
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Handsan

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowiacg zalgcznik do niniejszej decyzji
w zakresie:

- chemicznej nazwy substancji czynnej (lub innej pozwalajacej na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartosci w produkcie biobéjezym, jej numeru WE i numeru
CAS oraz nazwy i adresu wytworey:

z: | 2-Propanol (Propan-2-ol), WE: 200-661-7, CAS: 67-63-0 zaw. [69,7514 g/100¢]

wytworca:
Brenntag UK & Ireland, Albion House, Rawdon Park, Yeadon, Leeds, Zjednoczone
Krélestwo

na: | 2-Propanol (Propan-2-ol), WE: 200-661-7, CAS: 67-63-0 zaw. [69,7514 g/100g]
wytworey:

e Brenntag UK & Ireland, Albion House, Rawdon Park, Yeadon, Leeds,
Zjednoczone Krolestwo

e INESOS SOLVENTS Germany GmbH, Romerstrasse 733, 47443, Moers,
Niemey
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2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobojczego:

i 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostepniania
na rynku,

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobdjczego.

Inne postanowienia decvyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowiaca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2019/0377/MR z dnia 11.05.2019 r.
na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Handsan.

UZASADNIENIE

Zmiana danych obj¢tych pozwoleniem nr PL/2019/0377/MR w zakresic aktualizacji zapisow
dotyczacych dodania wytworcy substancji czynnej uwzglednia w calosci zadanie strony.
Wzwiazku z tym od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie
art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.).

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm..
dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobgjczych, w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyziji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze. na podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. z 2019r., poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis
od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § | w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona
moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sic prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z UpOWARLRIeMa Frezesy

Zalaczniki:
I. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja:
|. Strona
2.aa
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Zatacznik nr]}. da pozwolenia nr Fo[R 12019 /O\"ﬁ FEHWK]ZA]/

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-11-00, fax + 48 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobojczego

Nazwa produktu: Handsan

Grupa produktowa: 1 — Higiena ludzi

Numer pozwolenia: PL/2019/0377/MR
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

Handsan

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Evans Vanodine Europe

Adres

6-9 Trinity Street, Dublin 2, D02 EY47, Irlandia

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wyga$niecia:

Numer pozwolenia PL/2019/0377/MR
Data wydania pozwolenia 2019-05-11

Data wydania zmiany pozwolenia 2021 -01- 13
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 2029-03-26

1.4. Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta

Evans Vanodine International Plc

Adres producenta

Brierley Road, Walton Summit, Preston,
Lancashire, PR5 8AH, Zjednoczone Krolestwo

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Brierley Road, Walton Summit,
Preston, Lancashire, PR5 §AH,
Zjednoczone Krolestwo

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta 1

Brenntag UK & Ireland

Adres producenta 1

Albion House, Rawdon Park, Yeadon, Leeds,
Zjednoczone Krolestwo

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Shell Nederland Chemie BV
Vondelingenweg 601, 3196 KK
Rotterdam, Holandia

Nazwa producenta 2

INESOS SOLVENTS Germany GmbH

Adres producenta 2

Romerstrasse 733, 47443, Moers, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Romerstrasse 733, 47443, Moers,

Adres

Niemcy

Strona2 z 6

DRB-RBE.4241.14.2020.AL




2.1

2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

Sklad jakosciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji

nieb¢dacych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezbedna do
wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa
powszechna

Nazwa IUPAC

Funkcja

Nr CAS

Zawartosé

Nr WE (/100 g]

Propan-2-ol

2-Propanol

substancja

67-63-0

200-661-7 | 69,7514

czynna

2.2 Posta¢ uzytkowa: zel na bazie wody, gotowy do uzycia

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki

ostroznosci:

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Flam. Liq. 2
Eye Irrit. 2
STOT SE 3

Zwrot okreslajacy
zagrozenie

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
H319 Dziala drazniaco na oczy.
H336 Moze wywolywa¢ uczucie sennosci lub zawroty glowy.

Oznakowanie

Piktogram GHS 1 haslo
ostrzegawcze

Niebezpieczenstwo

Zwrot okreslajgcy
zagrozenie

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
H319 Dziata drazniaco na oczy.
H336 Moze wywolywac¢ uczucie sennosci lub zawroty glowy.

Srodki ostroznosci

P210 Przechowywa¢ z dala od zrodet ciepta, goracych
powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrodel
zaptonu. Nie palic.

P261 Unika¢ wdychania pyhy/ dymu/gazu/mgty/par/ rozpylonej
cieczy.

P271 Stosowa¢ wylacznie na zewnatrz
wentylowanym pomieszczeniu.

P304 + P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: wyprowadzic¢ lub wynies¢
poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki
do swobodnego oddychania.

P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usuna¢. Nadal
plukad.

P312 W przypadku zlego samopoczucia skontaktowac sie
z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

lub w dobrze
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P337 + P313 W przypadku utrzymywania si¢ dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opicke
lekarza.

P403 + P233 Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

P405 Przechowywac¢ pod zamknigciem.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwac do autoryzowanego zakladu
utylizacji odpadow.

Uwagi EUHO066 Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac
wysuszanie lub pekanie skory.

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Dezynfekcja skory rak przez uzytkownika profesjonalnego:

Grupa produktowa 1

Szczegdlowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Bakterie

szkodliwe Wirusy otoczkowe
Drozdze

Obszar zastosowania Wewnatrz budynkow

Produkt przeznaczony do dezynfekcji skory rak w placowkach
opieki medycznej, instytucjach i obszarach przygotowywania

ZyWnosci.
Sposob stosowania Dozowanie na rgce
Dawka 1 czestotliwosc Od 1.5 ml do 3 ml produktu rozprowadzi¢ na dioniach tak, aby
stosowania pokry¢ cala ich powierzchnig.
[los¢ produktu do uzycia zalezy od wielkosci dloni oraz stanu
skory.
Kategoria uzytkownika Profesjonalny
Wielkos¢ opakowan e butelka (PET) z pompka (HDPE/PP): 75 ml, 500 ml, 1 L,

i materialy opakowaniowe |e  butelka (PET) z nakretka (HDPE): 5 L.

4.1.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Produkt nalezy stosowac tylko na czyste rece. Jesli rece sg zabrudzone, nalezy je umyé
wodg z mydtem, opluka¢ i wysuszy¢ przed zastosowaniem produktu.

e Od 1.5 ml do 3 ml produktu rozprowadzi¢ na dioniach tak, aby pokry¢ cala ich
powierzchnig.

e Produkt nalezy dozowa¢ na wewngtrzng strong¢ dloni, a nastepnie rozprowadzaé
rownomiernie, wigcznie z nadgarstkami oraz zwracajac szczegdlng uwage na skorki
przy paznokciach 1 miejsca zginania rak.

e Produkt nalezy rozprowadza¢ wcierajac dobrze w skore przez okoto 1 minute, az do
wyschniecia rak.

4.1.2  Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

e Unika¢ kontaktu produktu z odzieza i tkaninami.
e Stosowac tylko w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.
¢ Unika¢ kontaktu produktu z oczami.
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4.1.5

3.1

5.2

53

Przechowywac¢ z dala od zrédet ciepla, iskrzenia, otwartego ognia i gorgcych
powierzchni.

Nie pali¢ podczas stosowania produktu.

Produkt moze by¢ stosowany wylacznie przez uzytkownika profesjonalnego.

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyezy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugo$é okresu przechowywania produktu
biobdjezego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

5. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspolne dla wszystkich
zastosowan:

Instrukcje dotyczace stosowania
patrz sekcja 4.1.1

Srodki zmniejszajace ryzyko
patrz sekcja 4.1.2

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach:

Skutki uboczne/dziatania niepozadane: Brak innych niz wynikaja z klasyfikacji
produktu.

Pierwsza pomoc:

W przypadku:

¢ kontaktu z oczami: przemy¢ oczy duzg iloscia woda przez co najmniej 15 minut
1 skonsultowac si¢ z lekarzem.

* polknigeia: nie wywolywa¢ wymiotow. Podaé poszkodowanemu duza ilos¢
wody do wypicia. Zasi¢gna¢ porady lekarskiej.

* kontaktu z drogami oddechowymi: opary moga spowodowaé senno$é¢ lub
zawroty glowy. Natychmiast wyprowadzi¢ poszkodowanego na $wieze
powictrze. Zasiggna¢ porady lekarskiej, jesli dolegliwosci sie utrzymuja.

Srodki ochrony $rodowiska:

¢ Unikac¢ uwolnienia produktu i przedostania si¢ opakowan po produkcie do wod
powierzchniowych. W razie uwolnienia produktu powiadomi¢ odpowiednie
stuzby.
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5.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

* Opakowania po produkcie i pozostalosci produktu po zastosowaniu zamknigte
w oznakowanym pojemniku usuwa¢ do autoryzowanego zakladu utylizacji odpadow.
Nie mieszac¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych. (Taka sama informacja powinna
znajdowac si¢ w tresci oznakowania opakowania).

5.5 Warunki przechowywania oraz dlugosé okresu przechowywania produktow
biobdjezych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu, w miejscu
niedostepnym dla dzieci, ptakow, zwierzat domowych i hodowlanych. Przechowywacé
W temperaturze ponizej 35°C z dala od zrodet ciepla, iskrzenia, otwartego ognia
i goracych powierzehni. Nie przechowywaé razem z zZywnoscia, napojami i paszami dla
zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji.

6. Inne informacje:

Strategie zarzadzania w celu uniknigcia opornosei: zgodnie ze sprawozdaniem z oceny
substancji czynnej propan-2-ol nie zgloszono zadnego znanego przypadku Opornosci przez
organizmy docelowe.

/
/ u‘g:'s',w.z}'_':‘.ienis/!'-“ rezesa
VICEPREZ
ds. Pradukfow Biobdjczych

BarbaralJa
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