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

Bratislava, 16. decembra 2021
Nasa znacka: 70257/2021-4320-231908
Ref. ¢islo: bio/4829/0/21/RK

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla ustanovenia § 5 zdkona
¢.71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,spravny
poriadok) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zakona ¢.319/2013 Z. z. o pdsobnosti organov Statnej spravy
pre spristuptiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(biocidny zakon) v zneni neskorSej novely (d’alej len ,biocidny zakon) vo veci ziadosti Ziadatela
ANTI-GERM INTERNATIONAL GmbH, Oberbriihlstr. 16-18, 87700 MEMMINGEN, Nemecko,
identifikacné &islo BC-XD029876-23 o vzajomné uznanie vnutrostatnej autorizacie pre skupinu blocldnych
vyrobkov, podanej podla ¢&lanku 34 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &.528/2012
o spristuptiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (d’alej len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch®)
zo diia 31.01.2017 v sulade s &lankom 34 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch v spojeni s €lankom 6
delegovaného nariadenia Komisie (EU) &. 492/2014, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) &. 528/2012, pokial ide o pravidla obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaji
vzajomnému uznavaniu (d’alej len ,,nariadenie o obnovach®) a s ¢lankom 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch
rozhodlo tak, ze

autorizuje skupinu biocidnych vyrobkov
na zdklade paralelného vzajomného uznania

Ndzov skupiny biocidnych vyrobkov: ANTI-GERM HYDROGEN PEROXIDE BASED
DISINFECTANTS PRODUCT FAMILY PT4, PTS

Cislo autorizdcie skupiny biocidnych vyrobkov:  SK21-023-00-000
Platnost autorizacie do: 28. juna 2031

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov v Prilohe 1 tohto rozhodnutia
a v rozsahu autorizacie skupiny biocidnych vyrobkov €. DE-0017662-00-0000-04 platnej do 28.06.2031
a udelenej prislusnym organom referenéného élenského statu Nemecko diia 28.06.2021;

apre pripad, ked nebude predlozena Ziadost o obnovenie tejto autorizdcie v lehote podla nariadenia
o biocidnych vyrobkoch a/alebo nariadenia o obnovach poskytuje dodatoénii lehotu na spristupnenie
existujiicich zasob biocidnych vyrobkov tejto skupiny biocidnych vyrobkov na trhu do 15.12.2031 a dalSiu
lehotu na jeho pouzitie do 02.06.2032 v stilade s prislusnou legislativou.

Odovodnenie:

Ziadate! ANTI-GERM INTERNATIONAL GmbH, Oberbriihlstr. 16-18, 87700 MEMMINGEN,
Nemecko dorugenim ziadosti identifika¢né ¢islo BC-XD029876-23 zo dia 31.01.2017 prostrednictvom registra
pre biocidne vyrobky (d’alej len “R4BP“) v zmysle &l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch poziadal
Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (dalej tiez ,MH SR*“) o vzdjomné uznanie vnutroStatnej
autorizacie skupiny biocidnych vyrobkov ¢&. DE-0017662-00-0000-04 udelenej rozhodnutim o autorizacii
platnej do'28.06.2031 a udelenej prislusnym organom referen¢ného ¢lenského Statu Nemecko diia 28.06.2021.

Preskumanim Ziadosti MH SR zistilo, Ze Ziadost’ o vzdjomné uznanie vnutrostatnej autorizacie skupiny
biocidnych vyrobkov spifia poziadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch. Vykonanim
hodnotenia skupiny biocidnych vyrobkov MH SR dospelo k zaveru, Ze skupina biocidnych vyrobkov
definovand v predlozenom zhrnuti charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov spiita podmienky pre vzajomné
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uznanie vnitro§tatnej autorizacie skupiny biocidnych vyrobkov. Vyrobky zo skupiny biocidnych vyrobkov
a &isla autorizacie vyrobkov zo skupiny biocidnych vyrobkov st uvedené v Prilohe 1 tohto rozhodnutia.

Po nadobudnuti pravoplatnosti tohto rozhodnutia sa biocidne vyrobky zo skupiny biocidnych vyrobkov
uvedené v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu mdZzu spristupfiovat’ na trhu v Slovenskej republike.

Informacie o autorizdciach biocidnych vyrobkov je mozné néjst prostrednictvom web stranky
Eurdpskej chemickej agentury https://echa.europa.eu/sk/information-on-chemicals/biocidal-products.

V stlade s¢&l. 17 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch drzitel' autorizacie informuje MH SR
o kazdom vyrobku z danej skupiny biocidnych vyrobkov najmenej 30 dni predtym, ako ho uvedie na trh,
s vynimkou tych pripadov, ked’ sa konkrétny vyrobok vyslovne uvadza v autorizicii alebo ked sa variacia
v zlozeni tyka len pigmentov, aromatickych latok a farbiv v ramci povolenych variacii. V oznameni sa uvedie
presné zloZenie, obchodny nidzov a pripona &isla autorizacie. Ozndmenia sa v zmysle ¢l. 71 nariadenia
o biocidnych vyrobkoch predkladaji prostrednictvom R4BP. MH SR prideli danému biocidnemu vyrobku
zo skupiny biocidnych vyrobkov &islo autorizacie.

Drzitel’ autorizacie zabezpeti, aby sa biocidne vyrobky zo skupiny biocidnych vyrobkov spristupiiovali
na trhu v Slovenskej republike v siilade so schvalenym zhrnutim charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov
uvedenym v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu a v sulade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Dritel autorizacie je zodpovedny za klasifik4ciu, balenie a oznagovanie biocidnych vyrobkov v sulade
s¢&l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpegnostnych Gdajov v sulade s ¢lankom 70 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

Podl'a § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zikona MH SR vybera ro¢né platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podl'a § 14 ods. 9 biocidneho zdkona su rocné platby splatné
kazdoro¢ne do 30. juna kalendarneho roka po vydani prislusného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia ro¢nej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukonceni spristuptiovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Roéné platby st splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky &. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, nalezitosti a sadzbu uhrad a ro¢nych platieb
za spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie.

V stilade s ustanoveniami &lanku 40 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a delegovanym nariadenim
Komisie (EU) &. 492/2014 zo 7. marca 2014, ktorym sa dopliia nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
&. 528/2012, pokial’ ide o pravidla obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaju vzajomnému
uznavaniu, je moznd obnova autorizacie skupiny biocidnych vyrobkov.

Poucenie:

Podla &lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorucenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (R4BP) povaZuje za ozndmenie 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 dila oznamenia tohto rozhodnutia podat’ rozklad
na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské Nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. V¢as podany
rozklad ma odkladny uc¢inok.

Toto rozhodnutie je preskiimatelné sidom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zékona

L

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

Doruéit: ANTI-GERM INTERNATIONAL GmbH, Oberbriihlstr. 16-18, 87700 MEMMINGEN,
Nemecko
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Priloha 1

Bratislava, 16. decembra 2021
Nasa znacka: 70257/2021-4320-231908
Ref. &islo: bio/4829/0/21/RK

CASTI

PRVA INFORMACNA UROVEN

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Nazov skupiny vyrobkov

Nazov

ANTI-GERM HYDROGEN PEROXIDE BASED

1.2. Typ vyrobku

DISINFECTANTS PRODUCT FAMILY PT4, PTS

Typ vyrobku

Vyrobky typu 04 - Oblast’ potravin a krmiv

1.3. Drzitel’ autorizacie

Nézov a adresa drZitel'a autorizacie

Nazov ANTI-GERM INTERNATIONAL GmbH

Adresa Oberbriihlstr. 16-18, §7700 MEMMINGEN,
Nemecko

Cislo autorizacie

SK21-023-00-000

R4BP Ziadost o autorizdciu ¢

BC-XD029876-23

Déatum autorizacie

16. decembra 2021

Détum skon¢enia platnosti autorizacie

28. jina 2031

1.4. Vyrobcovia biocidnych vyrobkov

Nézov vyrobcu

Kersia Deutschland GmbH

Adresa vyrobcu

Oberbrithlstralle 16-18, 87700 Memmingen, Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Oberbriihlstrae 16-18, 87700 Memmingen, Nemecko

Nézov vyrobcu

HYPRED France S.A.S.

Adresa vyrobcu

Zone Industrielle Le Roineau, 72500 Vaas, Franctizsko

Miesto vyrobnych priestorov

Zone Industrielle Le Roineau, 72500 Vaas, Franctizsko

Nézov vyrobcu

Kersia Hungary Kft

Adresa vyrobcu

Rakdczi u. 98, 4400 Nyiregyhaza, Mad’arsko

Miesto vyrobnych priestorov

Rakoczi u. 98, 4400 Nyiregyhaza, Mad’arsko

1.5. Vyrobcovia Gcinnej latky

Uginna latka

peroxid vodika

Nézov vyrobcu

Belinka Perkemija, d.o.o.

Adresa vyrobcu

Zasavska cesta 95, 1231 Lublana-Crnuge, Slovinsko

Miesto vyrobnych priestorov

Zasavska cesta 95, 1231 Lublana-Crnuée, Slovinsko
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Utinna latka

peroxid vodika

Nazov vyrobcu

Evonik Resource Efficiency GmbH

Adresa vyrobcu

Rellinghauser Strasse 1 - 11, 45128 Essen, Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Nemecko

2. ZLOZENIE A UPRAVA SKUPINY VYROBKOV

2.1, Kyvalitativne a kvantitativne idaje o zloZeni skupiny

BezZny nazov

Nazov IUPAC

Funkcia CAS EC

Obsah (%)

Min. | Max.

peroxid vodika

Utinna latka 7722-84-1 231-765-0

5,0 35,0

2.2. Typy tpravy

Upravy

AL - Iné tekutiny
SL - Rozpustny koncentrat

DRUHA INFORMACNA UROVEN — META SPC

META SPC 1

CAST II

1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 1

1.1. Identifikator meta SPC 1

1dentifikator |Meta SPC 1
1.2. Pripona &isla autorizacie
Cislo |01

1.3. Typ vyrobku

Typ vyrobku

lV)’/robky typu 04 - Oblast’ potravin a krmiv
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2. ZLOZENIE META SPC 1

2.1, Kvalitativne a kvantitativne idaje o zloZeni meta SPC 1

BeZny ndzov

Néazov IUPAC Funkcia CAS EC

Obsah (%)

Min. | Max.

peroxid vodika

Utinna latka 7722-84-1 231-765-0 35,0 | 35,0

22, Druhy pripravku v ramci meta SPC 1

Upravy

AL - Iné tekutiny
SL - Rozpustny koncentrat

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META

SPC 1

Vystrazné upozornenia

H272 Méze prispiet k rozvoju poZiaru; oxida¢né ¢inidlo.
H302 Skodlivy po poZiti.

H315 Drazdi koZu.

H318 Spdsobuje vazne poskodenie oti.

H335 Moze spdsobit’ podraZdenie dychacich ciest.

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t¢inkami.

Bezpe&nostné upozornenia

P210 Uchovévajte mimo dosahu tepla, horticich povrchov, iskier, otvoreného
ohiia a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P220 Uchovévajte/skladujte mimo odevov a inych horlavych materialov.
P221 Prijmite opatrenia na zabranenie zmie$ania s horfavymi materialmi ...
P261 Zabraiite vdychovaniu hmly.

P264 Po manipulécii starostlivo umyte ...

P270 Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite.

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

P273 Zabraiite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P280 Pouzivajte ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu o¢i/ochranu
tvére.

P301+P312 PO POZITI: ak méte zdravotné problémy, okamZite volajte
NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekéra.
P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom
vody.

P304+P340 PO VDYCHNUTI: Presuiite postihnutt osobu na erstvy vzduch
a nechajte ju oddychovat v polohe, ktord jej umoZni pohodiné dychanie.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekol'ko mintt ich
oplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné SoSovky a ak je to moZné,
odstréiite ich. Pokragujte vo vyplachovani.

P310 Okamzite volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM alebo lekara.

P312 Pri zdravotnych problémoch, volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekéra.

P321 Odborné ofetrenie (pozri ... na etikete).

P330 Vyplachnite tista.

3/13



P332+P313 Ak sa prejavi podraZdenie pokozky: vyhladajte lekarsku pomoc/
starostlivost’.

P362-+P364 Kontaminovany odev vyzleéte a pred d'aldim pouZitim vyperte.
P370+P378 V pripade poZiaru: na hasenie pouZite ...

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

P405 Uchovavajte uzamknutg.

P501 Zne$kodnite obsah v stilade s miestnymi / regionalnymi / narodnymi /
medzinarodnymi predpismi pre likvidaciu.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE META SPC 1

4.1, Opis pouZzitia
Pouzitie 1 — aseptické balenie

Typ vyrobku Vyrobky typu 04 - Oblast’ potravin a krmiv

Kde je to relevantné, presny Aseptické balenie: dezinfekcia obalov na potraviny
opis autorizovaného pouZitia

Cielové organizmy Vedecky ndzov: Baktérie

(vratane vyvojovych §tadif) BeZny nazov: Baktérie

Vyvojové stadinm: -

Vedecky ndzov: Kvasinky
BeZny nadzov: Kvasinky
Vyvojové stadium: -

Oblasti pouZitia Vnutorné

Spoésob aplikacie Spo6sob: uzavrety systém
Detailny opis: sprejovanie v aseptickych baliacich systémoch, neriedeny
produkt, > 200 °C, v &istych podmienkach

Davkovanie a frekvencia Aplikagna davka: kontinudlna aplikécia
Pocet a dasovy rozvrh aplikdcie: kontinuélna aplikécia

Kategdria pouZivatelov Profesionalne

Velkosti balenia a obalovy Nadoby, sudy, hromadné balenia (,,IBC*) vyrobené z HDPE
material Velkosti balenia: 5 - 1100 kg

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Pri plneni vyrobku pouZivajte automaticky davkovaci systém. Pripadne pripojte balenie vyrobku k uzavretému
systému, v ktorom sa vykonava dezinfek&ny proces.

Po dezinfekcii sa dezinfikovany obalovy material pred pouZitim automaticky osudi vzduchom.

Uzivatel biocidneho vyrobku by mal aspott raz vykonat’ biologické overenie pomocou vhodného testovacieho
organizmu (napr. spérami Geobacillus stearothermophilus), aby sa zabezpecila u¢innost’ procesu dezinfekcie v
prislu§nom aseptickom systéme balenia.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Zaistite dostato&né vetranie pomocou lokalneho odsavania a ventilatného systému.

Po zmie$ani a preliati mdZe byt vyrobok prepravovany iba v uzavretych potrubiach. Otvorené pridy obsahujuce
vyrobok a odpadovil vodu nie st povolené.

Merania na pracovisku s vhodnym meracim zariadenim sa maju vykonavat’ pri uvedeni aseptického baliaceho
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systému do prevadzky, v pravidelnych intervaloch (odporicaju sa roéné intervaly) a po kaZdej zmene
prisludnych okrajovych podmienok. Musia sa dodrZiavat’ narodné predpisy pre merania na pracovisku.
Podas udrZzbovych prac sa v blizkosti aseptickych baliacich strojov nesmt nachadzat’ Ziadne okolostojace osoby.

Nasledujuce ochranné opatrenia sa majii pouZit pri nasledujucich aplikaénych metddach za predpokladu, Ze ich
nemoZno nahradit’ technickymi a/alebo organizaénymi opatreniami:

Prednostne sa musia pouZivat  technické a organizaéné ochranné opatrenia (nosenie osobnych ochrannych
pracovnych prostriedkov nesmie byt trvalym opatrenim).

Pri Gdrzbovych pracach na aseptickom obalovom systéme (napr. ruéné €istenie, technické udalosti alebo opravy)
st potrebné vhodné osobné ochranné prostriedky (ochranné prostriedky dychacich organov, chemicky odolné
ochranné rukavice, protichemicky ochranny odev (minimdaine typ 6), ochrana o&i). Typ ochrany dychacich ciest
a typ filtra (kodové pismeno, farba kédu) musia byt 3pecifikované drZitel'om autorizacie v informdcidch o
vyrobku. DrZitel’ autorizdcie musi v informaciach o vyrobku uviest’ vhodny material rukavic.

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

Pozrite kapitolu ,,Podrobnosti o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych vedl'ajsich
ucinkoch, pokyny na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia®.

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

Pozrite kapitolu ,,Navod na bezpeént likvidaciu vyrobku a jeho obalu®.

4.1.5. Kdeje to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobki za beznych
skladovacich podmienok

Pozrite kapitolu ,,Podmienky skladovania a doba pouZitelnosti biocidneho vyrobku za normélnych podmieiok
skladovania“.

4.2. Opis pouZitia
PouZitie 2 — Dezinfekcia v oblasti potravin a krmiv pomocou ¥pecifického &istenia (,,Cistenie na mieste®;
CIP) plnenim do skladovacej nadrze

Typ vyrobku Vyrobky typu 04 - Oblast’ potravin a krmiv

Kde je to relevantné, presny Dezinfekcia oblasti potravin a krmiv pomocou Specifického Eistenia
opis autorizovaného pouZitia (,,Cistenie na mieste*; CIP)

Ciel'ové organizmy Vedecky ndzov; Baktérie

(vratane vyvojovych $tadii) Bezny nazov: Baktérie

Vyvojové §tadium: -

Vedecky ndzov: Kvasinky
Bezny nazov: Kvasinky
Vyvojové stadium: -

Oblasti pouZitia Vnutorné

Spoésob aplikacie Sposob: Iné
Detailny opis: Pridanie dezinfekéného prostriedku do okruhu vody plnenim
do zésobovacej nadrZe.

Davkovanie a frekvencia Aplika¢na davka: 15 mintit kontaktného ¢asu 2% zriedeného roztoku
vyrobku, 60 °C, ¢isté podmienky; 6 hodin kontaktného &asu 0.5% zriedeného
roztoku vyrobku, 40 °C, &isté podmienky
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Riedenie (%0): 2%; 0,5%
Podet a ¢asovy rozvrh aplikacie: v pripade potreby pravidelné pouZivanie (v
zavislosti od dezinfekénych cyklov).

Kategéria pouzivatel'ov Profesionélne
Velkosti balenia a obalovy Nadoby, sudy, hromadné balenia (,IBC*) vyrobené z HDPE
material Velkosti balenia: 5 - 1100 kg

4.2.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Pri plneni vyrobku pouZivajte automaticky déavkovaci systém. Upravte dezinfek&ny roztok v systéme na
aplikaénu koncentraciu 0.20% uéinnej latky alebo 0.79% tcinnej latky (zodpoveda 0.5% alebo 2.0% zriedeného
roztoku vyrobku), v zavislosti od teploty a kontaktného ¢asu.

PouZivajte iba vo vopred vy&istenych systémoch.

Po pouZiti biocidneho vyrobku oplachnite oSetrené potrubia a systémy pitnou vodou.

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite kapitolu ,,Opatrenia na zniZenie rizika®.

42.3. Kde je to Specifické pre poutitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
iicinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a nildzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite kapitolu ,,Podrobnosti o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych vedrajsich
n¢inkoch, pokyny na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia®.

4.2.4. Kdeje to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite kapitolu ,,Navod na bezpe&ni likvidaciu vyrobku a jeho obalu®.

4.2.5. Kde je to §pecifické pre poufitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

Pozrite kapitolu ,,Podmienky skladovania a doba pouZitenosti biocidneho vyrobku za normalnych podmienok
skladovania®.

4.3. Opis pouzitia
PouZitie 3 — Dezinfekcia v oblasti potravin a krmiv pomocou Specifického Cistenia (,»Cistenie na mieste;
CIP) pomocou automatického davkovacieho Cerpadla

Typ vyrobku Vyrobky typu 04 - Oblast’ potravin a krmiv

Kde je to relevantné, presny Dezinfekcia v oblasti potravin a krmiv pomocou Specifického Cistenia
opis autorizovaného pouZitia (,,Cistenie na mieste”; CIP)

Ciel'ové organizmy Vedecky nazov: Baktérie

(vratane vyvojovych §tadif) Bezny nazov: Baktérie

Vyvojové §tadium: -

Vedecky nazov: Kvasinky
BeZny ndzov: Kvasinky
Vyvojové §tadium: -

Oblasti pouzitia Vnutorné
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Sposob aplikécie Spodsob: uzavrety systém
Detailny opis: Automatické pridavanie dezinfekéného vyrobku do okruhu
vody pomocou davkovacieho ¢erpadla

Dévkovanie a frekvencia Aplikaén4 davka: 15 minit kontaktného ¢asu 2% zriedeného roztoku
vyrobku, 60 °C, ¢isté podmienky; 6 hodin kontaktného ¢asu 0.5% zriedeného
roztoku vyrobku, 40 °C, &isté podmienky

Riedenie (%): 2%; 0,5%

Podet a ¢asovy rozvrh aplikacie: v pripade potreby pravidelné pouzivanie (v
zavislosti od dezinfekénych cyklov)

Kategdria pouZivatel'ov Profesionalne
Velkosti balenia a obalovy N4adoby, sudy, hromadné balenia (,,IBC*) vyrobené z HDPE
material Velkosti balenia: 5 - 1100 kg

4.3.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Pripojte balenie vyrobku k uzavretému systému, v ktorom sa vykondva dezinfekcia. Upravte dezinfekény roztok
v systéme na aplikanti koncentraciu 0.20% 0&innej latky alebo 0.79% tuginnej latky (zodpoveda 0.5% alebo
2.0% zriedeného roztoku produktu), v zévislosti od teploty a kontaktného &asu.

PouZivajte iba vo vopred vy¢istenych systémoch.

Po pouZiti biocidneho vyrobku oplachnite oSetrené potrubia a systémy pitnou vodou.

4.3.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite kapitolu ,,Opatrenia na zniZenie rizika®.

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

Pozrite kapitolu ,,Podrobnosti o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych vedlaj§ich
i¢inkoch, pokyny na poskytnutie prvej pomoci a nlidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia®,

4.3.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite kapitolu ,,Navod na bezpe¢nu likvidaciu vyrobku a jeho obalu®.

43.5. Kdeje to $pecifické pre pouzitie, podmienky skiadovania a trvanlivost vyrobku za beZnych
skladovacich podmienok

Pozrite kapitolu ,,Podmienky skladovania a doba pouZiteInosti biocidneho vyrobku za normélnych podmienok
skladovania®.

5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE META SPC 1

5.1. Pokyny na pouZivanie
Pozrite kapitolu ,,Navod na pouZitie $pecificky pre aplikdciu®.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika
Proces riedenia sa mdZe vykonat iba pomocou automatického davkovacieho systému.
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Nasledujtice ochranné opatrenia sa majti pouZit’ pri nasledujucich aplikatnych metédach za predpokladu, Ze ich
nemoZno nahradit’ technickymi a/alebo organizaénymi opatreniami:

Prednostne sa musia pouZivat’ technické a organiza&né ochranné opatrenia (nosenie osobnych ochrannych
pracovnych prostriedkov nesmie byt trvalym opatrenim).

Pri manipulécii s vyrobkom sa musia pouZit chemicky odolné ochranné rukavice (drZitel’ autorizacie uvedie
informaciach o vyrobku vhodny materiél rukavic).

Pri manipuldcii s vyrobkom noste aspoii ochrannit kombinézu alebo vhodny ochranny odev (najmene;j typ 6, EN
13034).

Pri manipulécii s vyrobkom pouZivajte ochranu o¢i.

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

PO POZITI: okam¥ite volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekara.
PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody.

PRI VDYCHNUTI: Osobu presuiite na &erstvy vzduch a umoZnite jej pohodine dychat’.

PRI KONTAKTE S OCAMI: Opatrne niekol’ko minit oplachujte vodou. Ak pouZivate kontakiné oSovky,
odstraiite ich, ak je to moZné. Pokragujte vo vyplachovani.

Odborné o¥etrenie (pozri... na etikete)

Vyplachnite tsta.

Ak sa objavi podraZdenie pokozky, vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost’.

Kontaminovany odev vyzlette a pred d’al§im pouZitim vyperte.

54. Navod na bezpeéné zne§kodnenie vyrobku a jeho obalu

Zvysky biocidneho vyrobku musia byt zlikvidované v sulade s ramcovou smernicou o odpadoch (2008/98/ES) a
Eurépskym katalégom odpadov (EKO), ako aj s ndrodnymi a regiondlnymi predpismi.

Biocidne vyrobky nechajte v povodnych nadobach. Nemiesat' s inymi odpadom. S nadobami so zvySkami
biocidneho vyrobku sa musi zaobchadzat’ zodpovedajiicim sposobom.

Kéd odpadu pre pesticidy: 20 01 19*

K6d odpadu pre obaly, ktoré obsahuju zvysky nebezpecnych latok alebo sii kontaminované nebezpednymi
latkami: 15 01 10.

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

Vyrobok skiadujte pri teplote do 40 °C.
Skladovatel'nost: 18 mesiacov.

6. DALSIE INFORMACIE

Pri hodnoteni rizika biocidneho vyrobku bola pouZitd eurépska referenéna hodnota 1.25 mg/m?® pre aginnt latku
peroxid vodika (CAS: 7722-84-1).
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7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META

SPC 1

7.1. Obchodny nizov, ¢islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Nazov vyrobku

ANTI-GERM WP 35 (PT4)

Obchodné nazvy vyrobku

ANTI-GERM WP 35

ANTI-GERM DES OXI-35 SPRAY

ANTI-GERM DES OXI-35 BATH

AG/WP35TC 1
AG/WP35TC3
AG/WP35TC4
AG/WP35 TCS
ANTI-GERM WP 35 TC1
ANTI-GERM WP 35 TC3
ANTI-GERM WP 35 TC4
ANTI-GERM WP 35 TCS

Cislo autorizacie

SK21-023-01-001

R4BP asset referenéného
vyrobku

DE-0017662-0001

BezZny nazov

Nazov IUPAC Funkcia

CAS

EC

Obsah (%)

peroxid vodika

Uginna latka

7722-84-1

231-765-0

35,0

META SPC 2

1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 2

1.1. Identifikator meta SPC 2

Identifikator IMeta SPC2
1.2. Pripona ¢isla autorizacie
Cislo [02

1.3 Typ vyrobku

Typ vyrobku

IV)'/robky typu 04 - Oblast’ potravin a krmiv
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2. ZLOZENIE META SPC 2

2.1. Kvalitativne a kvantitativne tidaje o zloZeni meta SPC 2
Obsah (%)
BeZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. | Max.
peroxid vodika Uéinna latka 7722-84-1 231-765-0 5,0 5,0

2.2. Druh pripravku v ramei meta SPC 2

Uprava AL - Iné tekutiny

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META
SPC2

Vystrazné upozornenia H319 Spdsobuje vazne podrazdenie odi.

Bezpe&nostné upozornenia P264 Po manipulacii starostlivo umyte ...

P280 PouZivajte ochranné okuliare/ochranu tvare.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekolko minit
oplachujte vodou.Ak pouZivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrafite
ich. Pokrac¢ujte vo vyplachovani.

P337+P313 Ak podrazdenie oti pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc
/starostlivost’.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE META SPC 2

4.1. Opis pouzitia
PouZitie 1 — Dezinfekcia miestnosti zahmlievanim v potravinarskych zavodoch

Typ vyrobku Vyrobky typu 04 - Oblast’ potravin a krmiv

Kde je to relevaniné, presny Dezinfekcia povrchov zahmlievanim v potravinarskych zavodoch
opis autorizovaného pouZitia

Ciel'ové organizmy Vedecky nazov: Baktérie

(vrétane vyvojovych §tadii) BeZny nazov: Baktérie

Vyvojové §tadium: -

Vedecky nazov: Bakterialne spory
BeZny nazov: Bakterialne spory
Vyvojové stadium: -

Vedecky nazov: Kvasinky
Bezny nazov: Kvasinky
Vyvojové §tadium: -

Vedecky nazov: Huby
Bezny nazov: Huby
Vyvojové §tadium: -

Oblasti pouZzitia Vnitorné
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Sposob aplikacie Spdsob: zahmlievanie

Detailny opis: 12 mL/m3, stredna velkost kvapiek s priemerom 1 - 15 pm,
neriedeny produkt, kontaktny &as 6 hodin pri izbovej teplote, Cisté
podmienky

Dévkovanie a frekvencia Aplika&ni davka: 12 mL/m?
Poget a ¢asovy rozvrh aplikécie:
pravidelne, ak je to potrebné (v zavislosti od dezinfekénych cyklov)

Kategoria pouZivatel'ov Profesionalne
Velkosti balenia a obalovy Nadoby, sudy, hromadné balenia (,,IJBC*) vyrobené z HDPE
material Velkosti balenia: 5 - 1100 kg

4.1.1.  Pokyny na pouiivanie Specifické pre dané pouZitie

Pozrite kapitolu ,,Pokyny na pouZitie®.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite kapitolu ,,Opatrenia na zniZenie rizika“.

4.1.3.  Kdeje to $pecifické pre pouzitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a miidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite kapitolu ,,Podrobnosti o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych vedlajsich
G¢inkoch, pokyny na poskytnutie prvej pomoci a nadzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia“.

4.14. Kde jeto 3pecifické pre pousitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite kapitolu ,,Nédvod na bezpeénu likvidaciu vyrobku a jeho obalu®.

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

Pozrite kapitolu ,,Podmienky skladevania a doba pouZitelnosti biocidneho vyrobku za norméalnych podmienok
skladovania“.

5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE META SPC 2

5.1 Pokyny na pouZivanie

Vyrobok pripraveny na pouZitie nalejte do nadrZe rozpraSovaca alebo pripojte sud k (nasdvaciemu) Serpadiu
rozpraSovaca.

Na pouZitie v miestnostiach s objemom 30 — 150 m?®.

Opustit’ miestnost’ a zape&at'te ju. Podas procesu zahmlievania nevstupujte do miestnosti.

Na pouzitie v suchych, vopred vy&istenych miestnostiach pri izbovej teplote. Pred oSetrenim otvorte vietky
zésuvky, skrinky, dvere skrinky atd’., aby boli vystavené posobeniu peroxidu vodika. Po distribticii 12 ml
biocidneho vyrobku na meter kubicky ho nechajte pdsobit’ 6 hodin.

Uzivatel’ biocidnych vyrobkov by mal vykonat biologické overenie so zariadenim, ktoré sa md pouZit’ v kaZdej
miestnosti, ktord sa m4 dezinfikovat’ zahmlievanim (alebo pripadne vo vhodne;j ,,§tandardnej* miestnosti
zariadenia). Potom je moZné vytvorit' protokol o dezinfekeii tychto miestnosti a nasledne ho pouZivat.

Po dezinfekcii musi byt miestnost’ pred opédtovnym vstupom niekol'kokrat vetrana.

Pred o3etrenim odstréiite potraviny.
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5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Odporiica sa pouZitie davkovacieho zariadenia na manuélne plnenie.

Dezinfekciu je mozné zahdjit' iba s ¢asovym oneskorenim alebo externe kontrolovat, aby sa zabranilo kontaktu
s dezinfek&nym vyrobkom.

Potas dezinfekcie zamknite miestnost a zabrafite opatovnému vstupu do nej. Musi byt uvedené, Ze prebicha
dezinfek&ny proces (informujte ostatnych zamestnancov).

Opitovny vstup je povoleny, iba ak koncentracia u¢innej latky vo vzduchu klesla pod referen¢na hodnotu
(AEC). Po pouZiti musi byt miestnost’ vetrana, najlep3ie mechanickym vetranim. Trvanie €asu potrebného na
vetranie sa stanovi meranim pomocou vhodnych meracich pristrojov. V pripadoch, ked’ je potrebné znovu
vstiipit’ do miestnosti pred primeranym vetranim, mdZu byt potrebné vhodné osobné ochranné prostriedky
(ochranné prostriedky dychacich organov, chemicky odolné ochranné rukavice, protichemicky ochranny odev,
ochrana o&f). Typ ochrany dychacich ciest a typ filtra (kédové pismeno, farba kédu) musia byt Specifikované
drzitelom schvalenia v informacii o produkte. DrZitel’ autorizacie musi v informéciach o vyrobku uviest’ vhodny
material rukavic.

Nasledujiice ochranné opatrenia sa maji pouZit’ pri nasledujicich aplikaénych metédach za predpokladu, Ze ich
nemozno nahradit’ technickymi a/alebo organiza¢nymi opatreniami:

Prednostne sa musia pouzivat technické a organizacné ochranné opatrenia

(nosenie osobnych ochrannych pracovnych prostriedkov nesmie byt trvalym opatrenim).

Pri manipulacii s vyrobkom pouZzivajte ochranu o¢i.

Pri manipulécii s vyrobkom sa odpori¢a pouZivat’ chemicky odolné ochranné rukavice (drZitel’ autorizécie
uvedie v informéciach o vyrobku vhodny material rukavic).

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych aéinkoch, niavod na
poskytnutie prvej pomoci a nadzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

PRI KONTAKTE S OCAMI: Opatrne niekol’ko mintt oplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné Sosovky,
odstraiite ich, ak je to mozné. Pokra&ujte vo vyplachovani.

Ak podrazdenie o&i pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost’.

54. Navod na bezpetné zneSkodnenie virobku a jeho obalu

Zvysky biocidneho vyrobku musia byt zlikvidované v sulade s ramcovou smernicou o odpadoch (2008/98/ES) a
Eurépskym katalégom odpadov (EKO), ako aj s narodnymi a regiondlnymi predpismi.

Biocidne vyrobky nechajte v pévodnych nadobach. Nemiesat' s inymi odpadom. S nadobami so zvySkami
biocidneho vyrobku sa musi zaobchadzat’ zodpovedajicim spdésobom.

K6d odpadu pre pesticidy: 20 01 19*

Kéd odpadu pre obaly, ktoré obsahujii zvy3ky nebezpetnych latok alebo st kontaminované nebezpecnymi
latkami: 15 01 10.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beZnych skladovacich podmienok

1. Vyrobok skladujte pri teplote do 40 °C.
2. Skladovatelnost”: 18 mesiacov.

6. DALSIE INFORMACIE

Pri hodnoteni rizika biocidneho vyrobku bola pouZita eurépska referenéna hodnota 1.25 mg/m? pre u¢inni latku

pergxid vodika (CAS: 7722-84-1).
2. Uéinnost’ bola preukazana pri prietoku 2.7 ml/min/m? podla normy NFT72-281, ktord sa pouzila v
predloZenej §tudii k u€innosti.
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7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META

SPC2

7.1,

Obchodny nazov, &islo autorizacie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku

Nazov vyrobku

ANTI-GERM DES OXI AIR

Obchodny nazov vyrobku {ANTI-GERM DES OXI AIR

Cislo autorizacie

SK21-023-02-001

R4BP asset referenéného  |DE-0017662-0002

vyrobku
BeZny ndzov Nazov TUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
peroxid vodika Utinn4 latka 7722-84-1 231-765-0 5,0
7.2, Obchodny nazov, &islo autorizacie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Nazov vyrobku ANTI-GERM DES OXI AIR-S
Obchodny nazov vyrobku |[ANTI-GERM DES OXI AIR-S
Cislo autorizacie SK21-023-02-002
R4BP asset referenéného | DE-0017662-0003
vyrobku
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
peroxid vodika Utinn4 latka 7722-84-1 231-765-0 5,0

- koniec dokumentu -
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