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

Bratislava, 9. jula 2024
Ref. Cislo: bio/2560/0/24/DS

DODATOK ¢. 2
k rozkodniatiini o autorizacii biocidneho vyrobku
¢, SK19-MRP-027
Néazov vyrobku: Kalaguard® 8IB

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla ustanovenia § 5 zékona
€. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,spravny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a §4 ods. 1 pism. c) bod 4. zadkona ¢. 319/2013 Z. z. o p6sobnosti
orgdnov Statnej spravy pre spristupiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouzivanie a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov (biocidny zakon) v zneni neskorSej novely (dalej len ,biocidny zadkon*)
vo veci ozndmenia administrativnej zmeny cislo BC-FA095178-47 zo dnia 23.05.2024 drzitelom
autorizdcie LANXESS Chemical B.V., Montrealweg 15, 3197 KH Rotterdam, Botlek, Holandsko
biocidneho vyrobku sndzvom Kalaguard® SB, Ccislo autorizdcie SK19-MRP-027, podla 515
vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) & 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenéach biocidnych vyrobkov
autorizovanych podla nariadenia Eurdépskeho parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 (dalej len ,,nariadenie
0 zmenach*) rozhodlo podla €l. 6 ods. 4 nariadenia 0 zmenéach a 51 52 nariadenia Eur6pskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢ 528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (dalej len
“nariadenie o biocidnych vyrobkoch®) tak, ze

iieni autorizaciu bdocidnneliio vyrobku

Nazov biocidneho vyrobku: Kalaguard® SB
Cislo autorizacie biocidneho vyrobku: ~ SK19-MMP-027
Platnost autorizacie do: 1. augusta 2029

v stlade so schvéalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1k tomuto rozhodnutiu
a neposkytuje dodatocna lehotu

na spristupnenie existujlcich zasob biocidnych vyrobkov autorizovanych rozhodnutim o autorizacii
€. bio/1946/0/19/RB zo dna 26.08.2019 a zmenenych dodatkom ¢&. 1 k rozhodnutiu o autorizacii
€. bio/4517/0/23/DK zo dia 12.12.2023 na trhu ani dalSiu lehotu na ich pouzitie.

Ostatné casti rozhodnutia ¢. bio/1946/0/19/RB zo dna 26.08.2019 zmenené dodatkom
€. bio/4517/0/23/DK zo dna 12.12.2023 o autorizécii biocidneho vyrobku Kalaguard® SB sa nemenia.

Oddévodnenie:

Drzitel autorizacie LANXESS Chemical B.V., Montrealweg 15, 3197 KH Rotterdam, Botlek,
Holandsko doru¢enim ozndmenia ¢islo BC-FA095178-47 zo dia 23.05.2024 prostrednictvom Registra pre
biocidne vyrobky (dalej len “R4BP*) v stlade s ¢l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a na zaklade
nariadenia o zmendch oznamil Ministerstvu hospodarstva Slovenskej republiky (dalej tiez ,MH SR®)
ako prislusnému organu dotknutého clenského Stdtu zmenu informécii predlozenych v shvislosti
s povodnou Ziadostou o autorizaciu biocidneho vyrobku k €islu autorizacie SK19-MRP-027.



Ozndmend zmena bola klasifikovana podla ¢l. 2 nariadenia 0 zmenach a prilohy k nariadeniu
0 zmenach ako zmena uvedena v Hlave 1, Oddiele 1, polozke 2 ako ,,Pridanie nazvu k biocidnemu vyrobku,
ak neexistuje riziko zdmeny s nazvami inych biocidnych vyrobkov

Podla ¢l. 6 ods. 3, druhy pododsek nariadenia o zmenach doSlo k zmene biocidneho vyrobku.
V zmysle €l. 6 ods. 4 nariadenia 0 zmenach sa rozhodnutie o autorizacii ¢. bio/1946/0/19/RB zo dia
26.08.2019 zmenené dodatkom €. 1 k rozhodnutiu o autorizacii €. bio/4517/0/23/DK zo dia 12.12.2023
meni v stlade so schvéalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 ktomuto
rozhodnutiu.

Podrla ¢€l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch bez ohladu na ¢€l. 89, ak prislusny organ (MH SR)
zmeni autorizaciu, poskytne dodato¢nd lehotu na spristupnenie existujdcich zasob na trhu a ich pouzitie
svynimkou pripadov, ked by pokracujlice spristupfiovanie biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho
pouzivanie predstavovalo neprijatel'né riziko pre zdravie ludi, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.
Dodato¢na lehota nepresiahne 180 dni na spristupnenie existujacich zdsob dotknutych biocidnych
vyrobkov na trhu a dalSich najviac 180 dni na ich pouZitie.

Drzitel' autorizéacie bol v texte spravy snavrhom prilohy 1 informovany o moznosti poziadat
o dodato€ni lehotu podla ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Zaroven bol upozorneny, Ze ak
v stanovenej lehote nepredlozi predmetn( Ziadost, predpoklada sa, Ze o vy$Sie uvedend dodatocnu lehotu
nema zaujem. Drzitel' autorizacie zaslal MH SR odpoved na spravu prostrednictvom R4BP, v ktorej
sa vyjadril, Ze o dodato¢nu lehotu neZiada.

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

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

Poucenie:

Podla ¢l. 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa doru€enie tohto rozhodnutia
prostrednictvom R4BP povaZzuje za oznamenie rozhodnutia.

Podl'a 8 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 Gcinok.

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

Doru€it: LANXESS Chemical B.V., Montrealweg 15,3197 KH Rotterdam, Botlek, Holandsko



Priloha 1

Bratislava, 9. jula 2024
Ref. Cislo: bio/2560/0/24/DS

Kapitola 1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE
1.1. Vyrobok

Nazov vyrobku

Kalaguard® SB

Kalaguard® SB
Kalaguard® SB Scopeblue
Kalaguard® SB E
Kalaguard® E

Obchodné nazvy vyrobku

1.2. Drzitel autorizacie
Nazov LANXESS Chemical B.V.

Nazov a adresa drzitela autorizacie Adresa Montrealweg 15, 3197 KH, Rotterdam,
Botlek, Holandsko

SK19-MRP-027
BC-QK029010-50
26. augusta 2019
1 .augusta 2029

Cislo autorizacie
R4BP Ziadost o autorizaciu €.
Datum autorizacie

Datum skoncenia platnosti autorizacie

1.3. Vyrobca vyrobku

Néazov vyrobcu

Adresa vyrobcu

Miesto vyrobnych priestorov

1.4. Vyrobca uc€innej latky
Uginna latka
Nazov vyrobcu

Adresa vyrobcu

Miesto vyrobnych priestorov

LANXESS Chemical B.V.

Montrealweg 15, 3197 KH, Rotterdam,
Holandsko

LANXESS Chemical B.V., Montrealweg 15, 3197
KH, Rotterdam, Holandsko

Benzoat sodny
LANXESS Chemical B.V.

Montrealweg 15, 3197 KH, Rotterdam,
Holandsko

LANXESS Chemical B.V., Montrealweg 15, 3197
KH, Rotterdam, Holandsko

Kapitola 2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kuvalitaltivne a kvantitativne informacie o zlozeni vyrobku

Bezny nazov Nazov IUPAC  Funkcia

Benzoat sodny Gcinna latka

2.2. Typ upravy

DP Prachovy prasok

Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)

208-534-8 100
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Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H319: Spbsobuje vazne podrazdenie odi.

Bezpe&nostné upozornenia

P264: Po manipulacii starostlivo umyte ruky.
P280: Noste ochranné okuliare.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI:
Niekolko minat ich opatrne vyplachujte vodou. Ak
pouzivate kontaktné SoSovky a je to mozné,
odstrarite ich. Pokra&ujte vo vyplachovani.

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

Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie ¢. 1 — Konzervacény prostriedok

Typ vyrobku

PTO06: Konzervadné latky pouzivané pocéas skladovania
vyrobkov

V pripade potreby presny opis
autorizovaného pouzitia

Nie je relevantné.

Cielové organizmy (vratane vyvojovych
stadii)

Vedecky nazov: ziadne Gdaje
Bezny nazov: Baktérie
Vyvojové Stadium: ziadne Gdaje

Vedecky nazov: ziadne Gdaje
Bezny nazov: Kvasinky
Vyvojové Stadium: ziadne Gdaje

Oblast pouzitia

vnatorné pouzitie
Konzervacia umyvacich prostriedkov, pracich prostriedkov,
gistiacich kvapalin v nadobéach vo vnitri.

Spdsob aplikacie

Spbsob: Automatizované alebo manualne davkovanie
po&as vyroby.

Detailny opis: Konzervacia je urena na ochranu matrice az
do spotrebitelskej fazy. Vyrobok je pripraveny na pouZzitie.
Aplika&na davka: 5 - 29,5 g benzoatu sodného na liter
matrice (¢o zodpoveda 0,42 - 2,5 % kyseliny benzoovej).
Uistite sa, Zze kone&né zlozenie neprekroéi pH 6, pretoze
preventivne vlastnosti ucinnej latky proti rastu
mikroorganizmov sa znizuju pri pH nad 7. Davka silne
zavisi od zlozenia a zamyslaného pouzitia produktu, ku
ktorému sa konzervaéna latka pridava. Preto by mal
uzivatel stanovit poziadavky na davkovanie, aby sa
zachovala ich Specifickd matrica/systém. Pouzije sa
najnizSia udinna davka.

Aplikaéna davka a frekvencia

Aplika&na davka: 5 - 29,5 g benzoatu sodného na liter
matrice (¢o zodpoveda 0,42 - 2,5 % kyseliny benzoovej).
Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:

Frekvencia: Vyrobok sa pridava k produktom, ktoré sa maju
konzervovat raz po¢as ich vyroby.

Davkovacie systémy, ktoré sa pouzivaji na pridavanie
vyrobku do matrice sa plnia v zavislosti od vyrobného planu
a usporiadania zavodu, ale bezne v rozsahu raz
tyzdenne/mesacéne az niekofkokrat denne.
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Kategéria pouzivatefov priemyselny

Velkosti balenia a obalovy materidl Vrecia 25 kg, polyetylén.
Vrecia 500 kg, 650 kg, 1000 kg, polypropylén.

4.1.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie
Pozrite si vSeobecné pokyny pre pouzitie.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie
Pozrite si vSeobecné pokyny pre pouzitie.

4.1.3. Kde je to Specifické pre pouzitie, udaje o pravdepodobnych priamych
alebo nepriamych nepriaznivych uéinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci
a nudzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Pozrite si vSeobecné pokyny pre pouzitie.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpec¢né zneskodnenie

vyrobku a jeho obalu
Pozrite si vSeobecné pokyny pre pouzitie.

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost’

vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Pozrite si vSeobecné pokyny pre pouzitie.

Kapitola 5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Navod na pouzitie

Vyrobok Kalaguard® SB je uréeny na pouzitie ako konzervaény prostriedok (PT 6) v detergentoch,
vratane tekutych prostriedkov na umyvanie riadu, tekutych pracich prostriedkov a gistiacich
prostriedkov. Vyrobok sa prida k produktom, ktoré sa musia konzervovat bud automatizovanym alebo
manualnym davkovanim, aby sa dosiahla kone&na koncentracia 5 az 29,5 g benzoatu sodného na
liter matrice (o zodpoveda 0,42 az 2,5 % kyseliny benzoovej).

Davka silne zavisi od zlozenia a zamyslaného pouzitia produktu, ku ktorému sa konzervaéna latka
pridava. Preto by mal uzivatel stanovit poziadavky na davkovanie, aby sa zachovala ich Specificka
Uistite sa, Zze kone&né zlozenie neprekro&i pH 6, pretoze preventivne vlastnosti U&innej latky proti
rastu mikroorganizmov sa znizuju pri pH nad 7.

Aktivita sa zvy3uje s klesajucim pH a znizuje sa nad pH 7, pretoze ucinnou latkou je proténovanéa
kyselina benzoova a pomer proténovany/deproténovany sa zvySuje pri nizkom pH.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Pred pouzitim si vzdy preditajte etiketu alebo pisomnu informaciu pre pouzivatefov a dodrziavajte
vietky uvedené pokyny.

Ako preventivne opatrenie proti moznosti vybuchu prachu odstrarite zdroje zapalenia (napr. iskry,
hromadenie statického ndboja, nadmerné teplo atd'.). Pouzivajte nastroje a vybavenie odolné vodi
iskrdm a zabrante hromadeniu prachu (napr. dobré vetracie podmienky, okamzité povysavanie
rozsypaného prachu, istenie vodorovnych povrchov nad hlavou atd’.).

Po manipulacii si dékladne umyte ruky. Pouzivajte ochranu oéi.



Pri mie3ani a nakladani pouzivajte rukavice a pridavajte Kalaguard® SB do vyrobkov, ktoré sa majl
konzervovat (material rukavic musi $pecifikovat drzitel autorizacie v rdmci informacii o vyrobku).

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

Pravdepodobné priame alebo nepriame nepriaznivé G&inky:
Podrazdenie odi, sliznic, dychacich ciest a gastro-intestinalneho traktu.

Opis opatreni prvej pomoci:

VSeobecné: Ak sa vyskytne alebo pretrvava podrazdenie alebo iné priznaky z akéhokolvek spésobu
expozicie, odvedte postihnutého z miesta: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

Kontakt s oGami: Ak su pritomné kontaktné $oSovky a je to mozné, odstrante ich. Pokradujte v
oplachovani. Ak podrazdenie o&i pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

Pozitie: Osobe v bezvedomi nikdy nepodavajte ni¢ ustami. Vyplachnite Usta vodou. Vyhladajte
lekarsku pomoc/starostlivost.

Bezpeénostné opatrenia pre zivotné prostredie:
Nesplachujte vyrobok do verejnej kanalizacie, vodnych systémov alebo povrchovych vod.

5.4. Navod na bezpeéné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Nepouzity obsah zlikvidujte (spalovanie alebo skladka) v stlade s narodnymi a miestnymi predpismi.
Néadobu zlikvidujte v stlade s narodnymi a miestnymi predpismi. Ak je to vhodné, zabezpedéte pouzitie
riadne autorizovanych spoloénosti zaoberajlcich sa odpadovym hospodarstvom.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich

podmienok
Doba pouzitelnosti: 2 roky.

Kapitola 6. DALSIE INFORMACIE

- koniec dokumentu -
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