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Vec  Dodatok & 1 k oznameniu o spristupiovani biocidneho vyrobku autorizovaného v silade
so zjednodu$enym postupom autorizicie na trhu, nizov vyrobku Sure instant hand sanitizer

Vézena spoloénost,,

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky prijalo na zaklade vykondvacieho nariadenia
Komisie (EU) &. 354/2013 z18. aprila 2013 ozmenach biocidnych vyrobkov autorizovanych podla
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady &.528/2012 (dalej len , nariadenie o zmendch”) oznamenie
administrativnej zmeny: identifikaéné &islo BC-VH071622-32 zo diia 23. novembra 2021 v stlade s ¢l. 71
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 z 22. maja 2012 o spristupiiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (R4BP3). Na zéklade ¢lanku
9a ods. 1 nariadenia o zmenach sa oznamenie &. bio/1272/0/17/OM zo diia 8. augusta 2017 o spristupfiovani
biocidneho vyrobku Sure instant hand sanitizer na trhu, meni v sulade so schvalenym zhrnutim charakteristik
biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto dodatku.

Ostatné asti oznamenia &. bio/1272/0/17/0M zo diia 8. augusta 2017 o spristupiiovani biocidneho vyrobku
Sure instant hand sanitizer na trhu sa nemenia.

Drzitel autorizacie zabezpeéi, aby sa biocidny vyrobok spristupiioval na trhu v Slovenskej republike v sulade
s podmienkami uvedenymi v autorizacii zjednoduSenym postupom udelenej podla ¢l.26 nariadenia
o biocidoch v Loty3sku pod &islom autorizacie EU-0016940-0000.

Ministerstvo hospodérstva Slovenskej republiky neschvaluje oznadovanie biocidnych vyrobkov. DrZitel
autorizacie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznadovanie biocidneho vyrobku v salade s ¢l. 69 a je

zodpovedny za kartu bezpe¢nostnych udajov v stlade s Elankom 70 nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

S pozdravom

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

Priloha I: Zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku v slovenskom jazyku
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Priloha 1

Bratislava, 7. decembra 2021
Ref. &islo: bio/4748/0/21/OP

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1, Vyrobok

Nézov vyrobku

Sure instant hand sanitizer

Obchodny nazov vyrobku

SURE Instant Hand Sanitizer

1.2. Drizitel autorizacie

Nazova adresa drZitel’a autorizacie

Néazov Diversey Europe Operations B.V.
Adresa Maarssenbroeksedijk 2, 3542 DN, Utrecht,
Holandsko

Cislo autorizacie

EU-0016940-0000

R4BP oznimenie

BC-YB032929-28

Datum skon&enia platnosti autorizdcie

20. aprila 2027

1.3. Vyrobeovia vyrobku

Nazov vyrobeu

SALVECO S.A.S.

Adresa vyrobcu

Avenue Pierre Mendes-France, F-88100 SAINT DIE DES
VOSGES, Francuzsko

Miesto vyrobnych priestorov

Avenue Pierre Mendes-France, F-88100 SAINT DIE DES
VOSGES, Franctzsko

Nazov vyrobcu

Multifill BV

Adresa vyrobcu

Constructieweg 25a, 3640 AJ Mijdrechtz, Holandsko

Miesto vyrobnych priestorov

Constructieweg 25a, 3640 AJ Mijdrecht, Holandsko

Nazov vyrobcu

Diversey Europe Operations B.V.

Adresa vyrobcu

Maarssenbroeksedijk 2, 3542DN Utrecht, Holandsko

Miesto vyrobnych priestorov

Strada Statale 235, 26010 Bagnolo Cremasco (CR), Taliansko
Rembrandtlaan 414, 7545 ZW Enschede, Holandsko

Cotes Park Industrial Estate, DE55 4PA Somercotes Alfreton,
Spojené kralovstvo

AvenidaConde Duque 5, 7y 9 ; Poligono Industrial La Postura,
28343 Valdemoro (Madrid), Spanielsko

Morschheimer Strasse 12, 67292 Kirchheimbolanden, Nemecko

Nazov vyrobcu

FOREVER PRODUCTS SA

Adresa vyrobeu

Rue de la Glacerie 122, 6180 Courcelles, Belgicko

Miesto vyrobnych priestorov

Rue de la Glacerie 122, 6180 Courcelles, Belgicko

Nazov vyrobcu

Vandeputte

Adresa vyrobcu

120 Boulevard Industriel, 7700 Mouscron, Belgicko

Miesto vyrobnych priestorov

120 Boulevard Industriel, 7700 Mouscron, Belgicko

Nézov vyrobcu

Cheport spol s.r.o

Adresa vyrobcu

Lhotsko 93, 76312 Vizovice, Ceska republika
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Miesto vyrobnych priestorov

Lhotsko 93, 76312 Vizovice, Ceska republika

Nézov vyrobcu

Emmegi Detergents SRL

Adresa vyrobcu

Via Merlo Carlo Giuseppe 3, 20122 Milano, Taliansko

Miesto vyrobnych priestorov

Via marconi 5, 25030 Trenzano, Taliansko

Nézov vyrobcu

GFL SA

Adresa vyrobcu

Via Sorengo 1, 6900 Lugano, Svajiarsko

Miesto vyrobnych priestorov

Via del Benessere 4, 27010 Siziano, Taliansko

Nazov vyrobcu

BRUNEL - ALTAIR Group

Adresa vyrobcu

ZI A - 132 Rue du Mont de Templemars, 59139 NOYELLES LES
SECLIN, Francuzsko

Miesto vyrobnych priestorov

ZI A - 132 Rue du Mont de Templemars, 59139 NOYELLES LES
SECLIN, Francuzsko

Nazov vyrobcu

Bio Armor

Adresa vyrobcu

Zone de la gare, 10/12 route du Pré Chevalier, 22940 Plaintel,
Francuzsko

Miesto vyrobnych priestorov

Zone de la gare, 10/12 route du Pré Chevalier, 22940 Plaintel,
Francizsko

1.4. Vyrobcovia uéinnej latky

Ukinna latka

Kyselina mlie¢na

Nazov vyrobcu

JUNGBUNGZLAUER S.A

Adresa vyrobcu

Z.1 Portuaire BP 32, 67390 Marckolsheim, Franctizsko

Miesto vyrobnych priestorov

Z.1 Portuaire BP 32, 67390 Marckolsheim, Francuzsko

Uginna latka

Kyselina mlie¢na

Nazov vyrobcu

PURAC BIOQUIMICA

Adresa vyrobcu

Gran Vial 19-25, 08160 Montmelo, Spanielsko

Miesto vyrobnych priestorov

Gran Vial 19-25, 08160 Montmelo, Spanielsko

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informécie o zloZeni vyrobku

Bezny ndzov Nazov IUPAC

Funkcia CAS EC Obsah (%)

Kyselina mlie¢na

Utinna latka 200-018-0 1,75

2.2, Typ upravy
AL - Iné tekutiny
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3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

EUH210 Na poZiadanie moZno poskytnut’ kartu bezpeénostnych tdajov.

Bezpeénostné upozornenia

4. AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouZitia
Pouzitie 1 - PTO1A

Typ vyrobku

Vyrobky typu 01 - Osobnd hygiena ¢loveka

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Hygienickd dezinfekcia na ruky. Dezinfekény prostriedok na ruky pripraveny
na pouzitie, t&inny proti baktéridm, kvasinkdm a virusom (iba obalenym
virusom), v lekérskej, instituciondlnej a priemyselnej oblasti.

Cielové organizmy (vritane
vyvojovych $tadif)

Vedecky nazov: baktérie
BeZny nazov: baktérie
Vyvojové §tadium: Ziadne udaje

Vedecky nazov: kvasinky
BeZny ndzov: kvasinky
Vyvojové §tadium: Ziadne udaje

Vedecky ndzov: obalené virusy
BeZny nazov: obalené virusy
Vyvojové §tadium: Ziadne tdaje

Oblasti pouZitia

Vniitorné
Vonkajsie

Sp6sob aplikacie

Spésob: rudna aplikicia: nanasanie a aplikacia peny

Detailny opis:
Naneste 3 ml na &isté ruky a zapastia. Rozotierajte minimalne 30 sekind.
Neoplachujte.

Davkovanie a frekvencia

Aplika&né davka: 3 ml
Pocet a éasovy rozvrh aplikacie:
Aplikujte raz. Opakujte aplikiciu ak opit’ potrebujete dezinfikovat’ ruky

Kategoérie pouZivatelov

Priemyselné
Profesionalne

Velkosti balenia a obalovy
material

Fla%a, Plast: PET, PE, PP, 0.05-51 (profesiondlni pouZivatelia)

Sud, Plast: HDPE , 10-2101 (profesiondlni pouZivatelia a priemyselné
pouzitie)

Vrecko, Plast: LDPE, LLDPE , 0.05-51 (profesionalni pouzivatelia)

Opis (neuvedeny na titku):
Vsetky pouzité obaly su bezpedné, uzavreté, tesné, silné a odolné. Obaly je
moiné naplnit’ iba vyrobkom, ktory je na tento i¢el urleny.

4.1.1.

Pokyny na pouzivanie 3pecifické pre dané pouzitie

Pozrite oddiel 5.1. (Pokyny na pouZivanie)

4.1.2.

Opatrenia na zmiernenie rizika 3pecifické pre dané pouZitie

Pozrite oddiel 5.2. (Opatrenia na zmiernenie rizika)

4.13. Kde je to Specifické pre pouZitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
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ticinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite oddiel 5.3. (Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych t€inkoch)

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

Pozrite oddiel 5.4. (Navod na bezpetné zne$kodnenie)

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

Pozrite oddiel 5.5, (Podmienky skladovania)

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouzivanie
Naneste 3 ml na ¢isté ruky a zdpistia. Rozotierajte minimalne 30 sekund. Neoplachujte.

5.2 Opatrenia na zmiernenie rizika

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

Nie si zname Ziadne priame alebo nepriame nepriaznivé uéinky.

Pokyny pre prvii pomoc: )

V pripade pozitia okamZite volajte TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekéra.

V pripade kontaktu s ogami, odstraiite kontaktné §osovky, oplachnite oko pomaly a jemne s Cistou vodou.

5.4, Nivod na bezpetné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu
Znegkodnite obsah/nddobu v silade s ndrodnymi predpismi.

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

Vyrobky je mozné skladovat’ pri izbovej teplote do 24 mesiacov.
Podmienky: Chrante pred chladom, mrazom, teplom alebo priamym svetlom.

6. DALSIE INFORMACIE

Biocidny vyrobok je deklarovany ako hygienicky prostriedok na dezinfekciu rik s baktericidnou, kvasinkovou a

virucidnou aktivitou iba proti obalenym virusom v lekarskej (¥), institucionalnej a priemyselnej oblasti pre

profesionalnych a priemyselnych pouzivatelov.

(*) Nie je to chirurgicky prostriedok na dezinfekciu rak

l - koniec dokumentu -
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