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

Bratislava, 30. januara 2024
Ref. ¢islo: bi0/292/0/24/RM

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla ustanovenia § 5 zédkona
¢. 71/1967Zb. o spraévnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorS$ich predpisov (d’alej len ,,spravny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zakona €. 319/2013 Z. z. o pdsobnosti organov §tatnej spravy
pre spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
(biocidny zakon) v zneni neskorSej novely (d’alej len ,,biocidny zakon*) vo veci ziadosti ziadatela Calvatis
GmbH, Am Hafen 16, 68526 Ladenburg, Nemecko identifikacné Cislo BC-DT051301-40 o vzajomné
uznanie vnutro§tatnej autorizacie biocidneho vyrobku, 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 dria 29.04.2019 v stlade s ¢lankom 34 ods. 6 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch v spojeni s élankom 6 delegovaného nariadenia Komisie (EU) & 492/2014, ktorym sa dopliia
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012, pokial’ ide o pravidla obnovovania autorizcii
biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaju vzajomnému uznavaniu (d’alej len ,,nariadenie o obnovach*) a s Elankom
52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch rozhodlo tak, ze

autorizuje biocidny vyrobok
na zdklade paralelného vzajomného uznania

Nadzov biocidneho vyrobku: calgonit Des-H
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK24-001
Platnost autorizdcie do: 21. decembra 2033

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia a v rozsahu
autorizécie biocidneho vyrobku ¢. DE-0032029-01 platnej do 21.12.2033 a udelenej prislusnym organom
referen¢ného Elenského $tatu Nemecko diia 21.12.2023;

apre pripad, ked’ nebude predlozena ziadost o obnovenie tejto autorizacie v lehote podl'a nariadenia
o biocidnych vyrobkoch a/alebo nariadenia o obnovach poskytuje dodatoénii lehotu na spristupnenie
existujucich zasob tohto biocidneho vyrobku na trhu do 09.06.2034 a dalSiu lehotu na jeho pouzitie
do 26.11.2034 v sulade s prislusnou legislativou.

Odovodnenie:

Ziadatel Calvatis GmbH, Am Hafen 16, 68526 Ladenburg, Nemecko doru¢enim Ziadosti identifikaéné
¢islo BC-DT051301-40 zo diia 29.04.2019 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 vnutrostatnej autorizacie biocidneho vyrobku &. DE-0032029-01
udelenej rozhodnutim o autorizicii platnej do 21.12.2033 a udelenej prisluSnym organom referenéného
¢lenského Statu Nemecko dia 21.12.2023.

Preskimanim ziadosti MH SR zistilo, Ze Zziadost’ o vzajomné uznanie vnutro§titnej autorizacie
biocidneho vyrobku spiiia 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 vniitro§tatnej autorizacie biocidneho
vyrobku.

Po nadobudnuti pravoplatnosti tohto rozhodnutia sa biocidny vyrobok moéze spristupiiovat’ na trhu
v Slovenskej republike.



Informécie o autorizicidch biocidnych vyrobkov je mozné najst’ prostrednictvom web strdnky
Eurdpskej chemickej agentury https://echa.europa.eu/sk/information-on-chemicals/biocidal-products.

Drzitel’ autorizacie zabezpeédi, aby sa biocidny vyrobok spristuptioval 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.

Drzitel autorizécie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznacovanie biocidneho vyrobku v sulade
s¢l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpecnostnych tdajov v sulade s ¢lankom 70 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

Podla § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zakona MH SR vybera ro¢né platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podla § 14 ods. 9 biocidneho zakona sii 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 spristupiiovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Ro¢né platby su splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky &. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, nalezitosti a sadzbu thrad a ro¢nych platieb
za spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZzivanie.

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

Poucenie:

Podla ¢lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorudenie 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 diia oznamenia tohto rozhodnutia podat’ rozklad
na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské Nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. V¢as podany
rozklad ma odkladny G¢inok.

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

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

Doru¢it: Calvatis GmbH, Am Hafen 16, 68526 Ladenburg, Nemecko



1.

1.1. Vyrobok

Priloha 1

Bratislava, 30. januara 2024
Ref. ¢islo: bio/292/0/24/RM

ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

Néazov vyrobku

calgonit Des-H

Obchodny nazov vyrobku

calgonit Des-H

1.2. Drzitel’ autorizacie

Nazov a adresa drZitel'a autorizacie

Nazov Calvatis GmbH

Adresa Am Hafen 16, 68526 Ladenburg, Nemecko

Cislo autorizacie

SK24-001

R4BP Ziadost o autorizdciu ¢.

BC-DT051301-40

Datum autorizacie

30. januara 2023

Datum skoncenia platnosti autorizacie

21. decembra 2033

1.3. Vyrobca vyrobku

Nazov vyrobcu

Calvatis GmbH

Adresa vyrobcu

Am Hafen 16, 68526 Ladenburg, Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Am Hafen 16, 68526 Ladenburg, Nemecko
Am Nordseekai 22 D, 73207 Plochingen, Nemecko

1.4. Vyrobcovia udinnych latok

Utinn4 latka

propan-1-ol

Nazov vyrobcu

0OQ Chemicals GmbH

Adresa vyrobcu

Rheinpromenade 4A, 40789 Monheim, Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

2001 FM 3057, TX 77414-2968 Bay City, Spojené Staty americké
P. 0. Box 1141, TX 77404-1141 Bay City, Spojené $taty
americké

Uginna latka

propan-1-ol

Nazov vyrobcu

Sasol Chemie GmbH & Co. KG

Adresa vyrobcu

Anckelmannsplatz 1, 20537 Hamburg, Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Secunda Chemical Operations, Sasol Place, 50 Katherine Street,
2090 Sandton, Juzna Afrika

Utinna latka

propan-2-ol

Nazov vyrobcu

Shell Chemicals Europe B.V.

Adresa vyrobcu

Postbus 2334, 3000 CH Rotterdam, Holandsko

Miesto vyrobnych priestorov

Vondelingenweg 601, 3196 KK Vodelingenenplaat, Rotterdam,
Holandsko




Utinna latka

propan-2-ol

Néazov vyrobcu

ExxonMobil

Adresa vyrobcu

4999 Scenic Highway, LA 70897 Baton Rouge, Louisana,
Spojené staty americké

Miesto vyrobnych priestorov

4999 Scenic Highway, LA 70897 Baton Rouge, Louisana,
Spojené staty americké

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie 0 zloZeni vyrobku
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propan-1-ol Utinna latka 71-23-8 200-746-9 30,151
propéan-2-ol Uktinna latka 67-63-0 200-661-7 45,455

2.2. Typ tpravy
AL - Iné tekutiny

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H226 Horlava kvapalina a pary.

H318 Sposobuje vazne poskodenie oci.

H336 Moze spdsobit’ ospalost’ alebo zavraty.

EUHO066 Opakovana expozicia moze sposobit’ vysuSenie alebo popraskanie
pokozky.

Bezpecnostné upozornenia

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, horticich povrchov, iskier, otvoreného
ohna a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P233 Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.

P240 Uzemnite a upevnite nadobu a plniace zariadenie.

P241 Pouzivajte ventila¢né zariadenie do vybusného prostredia.

P242 Pouzivajte neiskriace pristroje.

P243 Vykonajte opatrenia na zabranenie vybojom statickej elektriny.
P403+P235 Uchovavajte na dobre vetranom mieste. Uchovavajte v chlade.
P261 Zabrante vdychovaniu par.

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

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

P370+P378 V pripade poziaru: Na hasenie pouzite CO2, piesok, hasiaci
prasok.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCi: Opatrne niekolko minut
oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné $oSovky a ak je to mozné,
odstraite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P310 Okamzite volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM alebo lekara.

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

P405 Uchovavajte uzamknuté.
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P501 Zneskodnite obsah/naddobu stlade s miestnymi predpismi.

4, AUTORIZOVANE POUZITIA

4.1. Opis pouZzitia

Pouzitie 1 — Hygienicka dezinfekcia rik pomocou davkovaca s pumpickou

Typ vyrobku

Vyrobky typu 01 - Osobna hygiena ¢loveka

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Cielové organizmy (vratane
vyvojovych §tadii)

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

Vedecky nazov: ziadne udaje
Bezny nazov: Kvasinky
Vyvojové stadium: ziadne udaje

Vedecky nazov: ziadne udaje
Bezny nazov: Huby
Vyvojové Stadium: ziadne udaje

Vedecky nazov: ziadne udaje
Bezny nazov: Obalené virusy
Vyvojové stadium: ziadne udaje

Oblasti pouzitia

Vnutorné

RTU prostriedok sa pouziva hlavne v potravinarskom priemysle, napr.
priemysle na spracovanie potravin (bitunky), v odvetviach na spracovanie
mlieka/napojov (pivovary, alkoholické napoje a nealkoholické napoje) a tiez
v komerénych kuchyniach, v hoteloch a gastronomii.

Sposob aplikacie

Sposob: Davkovac s pumpickou.
Detailny opis: Hygienické utretie rik.

Davkovanie a frekvencia

Aplika¢na davka: 4 ml

Pocet a casovy rozvrh aplikécie: Vyrobok sa aplikuje maximalne 5-krat
denne.

Cas posobenia: baktérie, kvasinky, huby a obalené virusy: 30 s (Gisté
podmienky).

Kategorie pouzivatel'ov

Priemyselné
Profesionalne

Velkosti balenia a obalovy
material

Flasa: 1 1 (HDPE)
Kanister: 5 | (HDPE)

4.1.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

RTU prostriedok aplikujte na ¢isté a suché ruky davkova¢om s pumpickou (2 stlacenia pumpicky = 4 ml) a
potom ruky intenzivne trite pocas 30 sekund. Dezinfekény prostriedok nechajte na pokozke, kym sa tuplne

neodpari.

PouZivajte len originalne balenie. Nedopliajte vyrobok ani ho neprenasajte do inych nadob/zariadeni.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

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

Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie.

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

Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie.

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

Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie.

4.2, Opis pouZitia
Pouzitie 2 — Hygienicka dezinfekcia rik pomocou elektronického davkovaca

Typ vyrobku Vyrobky typu 01 - Osobna hygiena ¢loveka

Kde je to relevantné, presny -
opis autorizovaného pouZitia

Ciel'ové organizmy (vratane Vedecky nazov: ziadne udaje
vyvojovych §tadii) Bezny nazov: Baktérie
Vyvojové stadium: ziadne udaje

Vedecky nazov: ziadne udaje
Bezny nazov: Kvasinky
Vyvojové stadium: ziadne udaje

Vedecky nazov: ziadne udaje
Bezny nazov: Huby
Vyvojové stadium: ziadne udaje

Vedecky nazov: ziadne udaje
Bezny nazov: Obalené virusy
Vyvojové stadium: ziadne udaje

Oblasti pouzitia Vnutorné

RTU prostriedok sa pouziva hlavne v potravinarskom priemysle, napr.
priemysle na spracovanie potravin (bitunky), v odvetviach na spracovanie
mlieka/napojov (pivovary, alkoholické napoje a nealkoholické napoje) a tieZ
v komer¢nych kuchyniach, v hoteloch a gastronémii.

Spdsob aplikacie Spdsob: Elektronicky davkovac.
Detailny opis: Hygienické utretie ruk.

Davkovanie a frekvencia Aplika¢na davka: 4 ml

Pocet a asovy rozvrh aplikacie: Vyrobok sa aplikuje maximalne 5-krat
denne.

Cas posobenia: baktérie, kvasinky, huby a obalené virusy: 30 s (isté
podmienky).

Kategorie pouzivatel'ov Priemyselné
Profesionalne

Velkosti balenia a obalovy Flasa: 1 1 (HDPE)
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materidl |Kanister: 5 | (HDPE)

4.2.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

RTU prostriedok naneste elektronickym davkovacom (automatické davkovanie 4 ml) na Cisté a suché ruky a
potom ruky intenzivne trite pocas 30 sekund. Dezinfek¢ény prostriedok nechajte na pokozke, kym sa tplne
neodpari. Pouzivajte len origindlne balenie. Nedoplnajte vyrobok ani ho neprenasajte do inych nddob/zariadeni.

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie.

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

Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie.

4.2.4. Kde je to Specifické pre pouZzitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite v§eobecné pokyny na pouzitie.

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

Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie.

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouZivanie

Pozrite konkrétny navod na pouZitie.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Zabrante kontaktu s o¢ami.
Nepouzivat' v priestoroch pristupnych Sirokej verejnosti.

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

Prvéa pomoc:

PO VDYCHNUTI: Presuiite osobu na erstvy vzduch a nechajte ju oddychovat’ v polohe, ktora umozituje
pohodIné dychanie.

PO POZITI: Vyplachnite tsta.

Pri priznakoch: Volajte 112/zachrannu sluzbu kvéli lekarskej pomoci.

Bez priznakov: Volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.
Informécie pre zdravotnicky personal/lekéra: Okamzite poskytnite prvii pomoc, potom volajte NARODNE
TOXOKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM.

PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Ak sa objavi podrazdenie umyte vodou a vyhladajte lekarsku pomoc. V
pripadoch netimyselnej expozicie pokozky: umyte vodou.

PO ZASIAHNUTI OCI: okamzite ich niekol’ko minat vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné Sosovky a je
to mozné, odstraiite ich. Pokracujte vo vyplachovani najmenej 15 mintt. Volajte 112/ zachrannu sluzbu kvoli
lekarskej pomoci.

5/6



Ochrana zivotného prostredia:

Zabraiite preniknutiu vyrobku do povrchovej vody alebo odtokov.

Zabraiite preniknutiu vyrobku do pody.

Absorbujte materialom, ktory viaze tekutiny (piesok, diatomit alebo univerzalne spojivo). Vyrobok zachyt'te do
uzatvorenych naddob a nddob vhodnych na likvidaciu.

54. Navod na bezpeéné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Zneskodnite obsah/nadobu vo vhodnom zariadeni na likvidaciu odpadu a v sulade s miestnymi, regionalnymi,
vnutrostatnymi a/alebo medzinarodnymi predpismi.

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

Skladujte len pri teplote okolia.

Chrénte pred priamym slneénym ziarenim.
Chrante pred mrazom.

Doba pouziteI'nosti: 24 mesiacov.

6. DALSIE INFORMACIE

Vezmite prosim na vedomie, Ze eurdpska referenéna hodnota ucinnej latky izopropylalkoholu (CAS: 67-63-0),
ktora sa pouzila na posudenie rizika tohto biocidneho vyrobku, je 129.28 mg/m°.

- koniec dokumentu -
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