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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/2424
ze dne 13. z4¥i 2024

o udéleni povoleni Unie pro jednotlivy biocidni pfipravek ,,SANICALCO S“ v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvéni biocidnich
piipravka na trh a jejich pouZivéni ('), a zejména na ¢l. 44 odst. 5 prvni pododstavec uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

(1) Dne 20. dubna 2018 piedlozila spolecnost CARMEUSE EUROPE S.A. Evropské agentufe pro chemické latky (déle
jen ,agentura®) v souladu s ¢l. 43 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 a ¢ldnkem 4 provadéciho natizeni Komise (EU)
¢. 414/2013 () Zadost o povoleni Unie pro stejny jednotlivy biocidni piipravek, jak je uveden v ¢lanku 1
provadéciho nafizeni (EU) & 414/2013, s ndzvem ,SANICALCO S ktery je typem piipravku 2 a 3 podle definice
v pifloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Zadost byla zaznamendna v registru biocidnich pifpravkéi pod &islem
BC-NE038810-48. V zadosti bylo rovnéZ zminéno ¢islo ptipadu tykajici se piislusného referen¢niho jednotlivého
biocidntho pfipravku ,EuLA hydra-lime 23“ ktery byl pozdgi povolen provddécim nafizenim Komise
(EU) 2023/2701 (%) a zaznamenan v uvedeném registru pod ¢islem BC-JR038510-32.

(2)  Jednotlivy biocidni piipravek ,SANICALCO S* obsahuje jako tG¢innou litku hydroxid vépenaty | hydratované vipno
[ hasené vapno, kterd je zafazena na seznam schvalenych Gcinnych latek vypracovany na tirovni Unie, na néjz se
odkazuje v ¢l. 9 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012, pro typ piipravku 2 a 3.

(3)  Dne 8. zaf{ 2022 predlozila agentura v souladu s ¢lankem 6 provadéctho nafizeni (EU) ¢. 414/2013 Komisi své
stanovisko (*) a ndvrh souhrnu vlastnosti biocidntho pipravku (ddle jen ,souhrn vlastnosti ptipravku) pro
piipravek ,SANICALCO S*.

(4) Ve svém stanovisku agentura dospéla k zdvéru, Ze navrhované rozdily mezi jednotlivym biocidnim piipravkem
,SANICALCO S* a piislusnym referen¢nim jednotlivym biocidnim pfipravkem ,EuLA hydra-lime 23“ se tykaji
pouze informaci, jez mohou podléhat administrativni zméné v souladu s provadécim nafizenim Komise (EU)
¢. 354/2013 (), a Ze na zdkladé posouzeni piislusného referencniho jednotlivého biocidniho pfipravku ,EulLA
hydra-lime 23“ a s vyhradou shody s ndvrhem souhrnu vlastnosti ptipravku spliiuje tento stejny jednotlivy biocidni
piipravek ,SANICALCO S* podminky stanovené v ¢l. 19 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

() Ut vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.

(%) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 414/2013 ze dne 6. kvétna 2013, kterym se stanovi postup pro povolovani stejnych biocidnich
piipravkd v souladu s naffzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Uf. vést. L 125, 7.5.2013, s. 4, ELL http://data.
europa.eu/elifreg_impl/2013/414/oj).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2023/2701 ze dne 4. prosince 2023 o udélenf povoleni Unie pro jednotlivy biocidn{ pifpravek ,EuLA
hydra-lime 23“ v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Uf. vést. L, 2023/2701, 5.12.2023, ELL
http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2701/o0j).

() Stanovisko Evropské agentury pro chemické litky ze dne 8. zdi{ 2022 k povoleni Unie pro stejny jednotlivy biocidni piipravek
,BIOCALCO S (https:|[echa.europa.cufopinions-on-union-authorisation).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 354/2013 ze dne 18. dubna 2013 o zméndch biocidnich p¥ipravki povolenych podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (U. vést. L 109, 19.4.2013, s. 4, ELL: http://data.europa.eu/elifreg_impl/2013/354/
0j).
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(5)  Dne 23. tnora 2024 agentura ptedala Komisi revidovany souhrn vlastnosti piipravku ,SANICALCO S“ ve viech
tfednich jazycich Unie v souladu s ¢l. 44 odst. 4 natizeni (EU) ¢. 528/2012.

(6)  Komise souhlasi se stanoviskem agentury, a domnivé se tedy, Ze je vhodné udélit povoleni Unie pro stejny jednotlivy
biocidni ptipravek ,SANICALCO S*.

(7)  Datum skonceni platnosti povoleni by mélo byt uvedeno do souladu s datem skonceni platnosti povoleni
piislusného referen¢niho jednotlivého biocidniho piipravku ,EuLA hydra-lime 23*

(8)  Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stédlého vyboru pro biocidni ptipravky,
PRIJALA TOTO NARIZEN[:

Cldnek 1
Spole¢nosti CARMEUSE EUROPE S.A. se s cislem povoleni EU-0029398-0000 udéluje povoleni Unie pro dodavani
jednotlivého biocidniho piipravku ,SANICALCO S* na trh a jeho pouzivani, a to v souladu se souhrnem vlastnosti

biocidniho pfipravku uvedenym v pfiloze.

Povoleni Unie je platné ode dne 6. fijna 2024 do dne 30. listopadu 2033.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vsech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 13. zafi 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2424/oj
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PRILOHA

SOUHRN VLASTNOSTI BIOCIDNIHO PRIPRAVKU

SANICALCO S

Typ ptipravku (typy p¥ipravkid)

PT02: Dezinfekéni prosttedky a algicidy, jez nejsou urceny k pouziti u ¢lovéka nebo zvitat

PT03: Veterindrni hygiena

Cislo povoleni: EU-0029398-0000

Cislo zdznamu v registru R4BP: EU-0029398-0000

Kapitola 1. ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1. Obchodni nizev (ndzvy) pfipravku

Obchodni ndzev (ndzvy) SANICALCO $
1.2. Drzitel povoleni
Jméno (ndzev) a adresa drzitele povoleni Jméno CARMEUSE EUROPE S.A.
(ndzev)
Adresa Boulevard de Lauzelle 65, 1348 Ottignies Lou-
vain-La-Neuve, Belgie

Cislo povoleni

EU-0029398-0000

Cislo zdznamu v registru R4BP

EU-0029398-0000

Datum udéleni povoleni

6. fijna 2024

Datum skoncenti platnosti povoleni

30. listopadu 2033

1.3.  Vyrobce (vyrobci) pfipravku

Jméno (ndzev) vyrobce

Carmeuse Chaux

Adresa vyrobce

215 route d’Arras, 62320 Bois Bernard Francie

Umistén{ vyrobnich zdvoda

Carmeuse Chaux site 1, 215 route d’Arras, 62320 Bois
Bernard, Francie

Jméno (ndzev) vyrobce

Carmeuse Czech Republic s.r.o.

Adresa vyrobce

Mokra 359, 664 04 Mokra, Cesko

Umisténi vyrobnich zdvoda

Carmeuse Czech Republic s.r.o. site 1, zdvod Vépenka
Mokrd, Mokrd 359, 664 04 Mokrd, Cesko

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2424/oj
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1.4.

Jméno (ndzev) vyrobce

Carmeuse Holding Stl

Adresa vyrobce

Str. Carierei Nr.127A, 500047 Brasov, Rumunsko

Umisténi vyrobnich zdvoda

Carmeuse Holding Stlsite 1, Str Principala 1, 337457 Com.
Soimus, Romania. Valea Mare Pravat, 117805 Campulung,
Rumunsko

Jméno (ndzev) vyrobce

Carmeuse Hungaria kft

Adresa vyrobce

HRSZ 064/1, Beremend 7827, Madarsko

Umisténi vyrobnich zdvoda

Carmeuse Hungaria kft site 1, HRSZ 064/1, Beremend
7827, Madarsko

Jméno (ndzev) vyrobce

Carmeuse Nederland BV

Adresa vyrobce

Nijverheidsstraat 32, 2802 AL Gouda, Nizozemsko

Umistén{ vyrobnich zdvoda

Carmeuse Nederland BV site 1, Nijverheidsstraat 32, 2802
AL Gouda, Nizozemsko

Jméno (ndzev) vyrobce

Carmeuse SA

Adresa vyrobce

Rue du Chateau 13a, 5300 Seilles, Belgie

Umisténi vyrobnich zdvoda

Carmeuse SA site 1, Rue du Val Notre Dame 300, 4520
Moha, Belgie

Carmeuse SA site 2, Rue du Chateau 13a, 5300 Seilles,
Belgie

Jméno (ndzev) vyrobce

Carmeuse Slovakia s.r.o.

Adresa vyrobce

Slavec, 049 11 Slavec, Slovensko

Umistén{ vyrobnich zavoda

Carmeuse Slovakia s.r.0. site 1, zdvod Vépenka Slavec, Sla-
vec 179, 049 11 Slavec, Slovensko

Vyrobce (vyrobci) 4¢inné litky (d¢innych litek)

Ucinn4 latka

hydroxid vdpenaty/hydratované vapno/hasené vapno

Jméno (ndzev) vyrobce

Carmeuse Chaux

Adresa vyrobce

215 route d’Arras, 62320 Bois Bernard, Francie

Umistén{ vyrobnich zdvoda

Carmeuse Chaux site 1, 215 route d’Arras, 62320 Bois
Bernard, Francie

Ucinna latka

hydroxid vdpenaty/hydratované vipno/hasené vipno

Jméno (ndzev) vyrobce

Carmeuse Czech Republic s.r.o.

Adresa vyrobce

Mokra 359, 664 04 Mokra, Cesko

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2424/oj
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Umistén{ vyrobnich zdvoda

Carmeuse Czech Republic s.r.o. site 1, zdvod Vépenka
Mokra, Mokrd 359, 664 04 Mokrd, Cesko

Ucinn4 latka

hydroxid vdpenaty/hydratované vipno/hasené vipno

Jméno (ndzev) vyrobce

Carmeuse Holding Srl

Adresa vyrobce

Str. Carierei Nr.127A, 500047 Brasov, Rumunsko

Umistén{ vyrobnich zdvodu

Carmeuse Holding Srlsite 1, Str Principala 1, 337457 Com.
Soimus, Rumunsko

Carmeuse Holding Srl site 2, Valea Mare Pravat, 117805
Campulung, Rumunsko

Ucinna latka

hydroxid vdpenaty/hydratované vipno/hasené vipno

Jméno (ndzev) vyrobce

Carmeuse Hungaria kft

Adresa vyrobce

HRSZ 064/1, Beremend 7827, Madarsko

Umisténi vyrobnich zdvoda

Carmeuse Hungaria kft site 1, HRSZ 064/1, Beremend
7827, Madarsko

Ucinna latka

hydroxid vdpenaty/hydratované vipno/hasené vipno

Jméno (ndzev) vyrobce

Carmeuse Nederland BV

Adresa vyrobce

Nijverheidsstraat 32, 2802 AL Gouda, Nizozemsko

Umistén{ vyrobnich zdvoda

Carmeuse Nederland BV site 1, Nijverheidsstraat 32, 2802
AL Gouda, Nizozemsko

Ucinn4 latka

hydroxid vdpenaty/hydratované vapno/hasené vapno

Jméno (ndzev) vyrobce

Carmeuse SA

Adresa vyrobce

Rue du Chateau 13a, 5300 Seilles, Belgie

Umistén{ vyrobnich zdvodd

Carmeuse SA site 1, Rue du Val Notre Dame 300, 4520
Moha, Belgie

Carmeuse SA site 2, Rue du Chateau 13a, 5300 Seilles,
Belgie

Ucinn4 latka

hydroxid vdpenaty/hydratované vipno/hasené vipno

Jméno (ndzev) vyrobce

Carmeuse Slovakia s.r.o

Adresa vyrobce

Slavec, 049 11 Slavec, Slovensko

Umisténi vyrobnich zdvoda

Carmeuse Slovakia s.r.o site 1, zdvod Vépenka Slavec 179,
04911 Slavec, Slovensko
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Kapitola 2. SLOZENI A TYP SLOZENI PRIPRAVKU

2.1. Kuvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni pfipravku

Obecny ndzev Nazev IUPAC

Funkce

Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)

hydroxid vépenaty/
hydratované vipno/
hasené vipno

ucinna latka

1305-62-0 215-137-3 100 % (w/|w)

2.2.  Typ (typy) sloZeni

DP — Prachovy prasek WP — Smécitelny prasek (pouze pro pouziti k dezinfekci ustdjeni zvifat; myti stén vapnem)

Kapitola 3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZEN{

Standardni véty o nebezpe¢nosti

H315: Drazdi kazi.
H318: Zpusobuje vdzné poskozeni odi.
H335: Mize zpusobit podrdzdéni dychacich cest.

Pokyny pro bezpe¢né zachdzeni

P261: Zamezte vdechovani prachu.

P264: Po manipulaci ditkladné omyjte ruce.

P271: Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe vétranych
prostorach.

P280: Pouzivejte ochranné rukavice, ochranny odév,
ochrana o¢fi a obli¢eje..

P302 + P352: PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnoz-
stvim vody.

P321: Odborné o$etfeni (viz Instrukce na tomto $titku).
P332 + P313: Pfi podrdzdéni kiize: Vyhledejte lékatskou
pomoc.

P362 + P364: Kontaminovany odév svléknéte a ped opé-
toviym pouzitim vyperte.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut
opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky,
jsou-li nasazeny, a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte
ve vyplachovéni.

P310: Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO/lékai/Iékaika.

P304 + P340: PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na cerstvy
vzduch a ponechte ji v poloze usnadriujici dychani.

P312: Necitite;li se dobfe, volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI CENTRUM/lékaf‘.

P403 + P233: Skladujte na dobfe vétraném misté. Ucho-
vavejte obal tésné uzavieny.

P405: Skladujte uzamdené.
P501: Odstraiite obal v souladu s mistnimi pfedpisy.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2424/oj
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Kapitola 4. POVOLENE (POVOLENA) POUZITI

4.1. Popis pouziti

Tabulka 1

Dezinfekce Cistirenskych kali

Typ piipravku

PT02: Dezinfek¢ni prostiedky a algicidy, jez nejsou uréeny
k pouziti u clovéka nebo zvifat

V ptislusnych piipadech pfesny popis povoleného
pouziti

Cilovy organismus (cilové organismy) (v¢etné vyvojo-
vého stadia)

Latinsky nazev: Bakterie
Obecny nédzev: Bakterie
Vyvojové stadium: —

Latinsky nazev: Endoparazité
Obecny nézev: vajicka helmintt
Vyvojové stadium: —

Oblast(i) pouziti

pouziti ve vnitfnich prostorach

Metoda (metody) aplikace

Metoda: automatickd p¥{mad aplikace

Podrobny popis: P¥pravek se ddvkuje do ¢istirenského kalu
a micha se pomoci mixéru. Suchy p¥pravek se misi s ¢isti-
renskym kalem v otevieném michadle. Ptipravek se
nakladd plné automatizovanymi procesy.

Aplika¢ni ddvka (ddvky) a frekvence

Aplika¢ni dévka: 0,2-2 kg pifpravku [ kg susiny substrétu;
typicky obsah suiny — 12-25 % v ¢istirenském kalu. Apli-
ka¢ni ddvka musi byt dostate¢nd k udrzeni pH > 12 po
celou dobu kontaktu.

Redéni (%): Piipravek k pfimému pouziti (RTU)

Pocet a nacasovani aplikace:

Doba kontaktu: 24 hodin az 90 dni pro endoparazity
(vajicka helmintd) — konkrétni doba kontaktu zavisi na
nékolika parametrech (napf. teplota, obsah susiny atd.). Pro
zaruceni G¢innosti je tieba provést pfedbézné laboratorni
testy.

Kategorie uZivatel

odbornici

Velikost balen{ a obalovy materidl

Sypky prasek

Velké pytle nebo sdcky (s vnitini vrstvou z polypropylenu
(PP) nebo polyethylenu (PE)): 500-1 000 kg

4.1.1. Ndvod k danému zpiisobu pouZiti

— Daévka musi byt dostate¢nd k udrzeni pH > 12 po celou dobu kontaktu.

— Aplika¢ni ddvka: 0,2-2 kg piipravku | kg susiny substrdtu; typicky obsah susiny — 12-25 % v Cistirenském kalu.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2424/oj
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— Poméry se mohou lisit v zavislosti na aplikaci a konstrukci ¢istirny. UZivatel by se mél ujistit o i¢innosti oSetfeni
pomoci piedbéznych laboratornich testd, které zarucuji G¢innost v souladu s platnou legislativou pro jednotlivé

piipady.

4.1.2. Opatieni ke zmirnéni rizik k danému zptisobu pouZiti
— Vkladani ptipravku do osetfovaci jednotky a aplikace musi probihat zcela automaticky. Nakladdni do oetfovaci
jednotky a likvidace prazdnych pytlti a vaki musi byt provadéna pomoci teleskopického nakladace (véetné
uzaviené kabiny).
— Béhem naklddani ptipravku a likvidace prazdnych vaka noste :
— ochranné prostiedky dychacich orgdnt (RPE) s pfidélenym ochrannym faktorem (APF) nejméné 40
(vzduchotésnd oblicejova ¢dst zakryvajici oci, nos, tsta a bradu podle evropské normy (EN) 149 s filtrem

P3 nebo ekvivalentnim);

— chemicky odolné rukavice klasifikované podle normy EN 374 nebo rovnocenné (materidl rukavic uvede
drzitel povoleni v informacich o ptipravku);

— ochrannd kombinéza podle normy EN 13982 nebo rovnocenné normy (materidl kombinézy uvede drzitel
povoleni v informacich o pfipravku).

— Pfi zpracovéni Cistirenskych kalt se doporucuje nosit vzduchové nebo kanystrové OOPP specifické pro plynny
amoniak v souladu s normou EN 14387 nebo rovnocennou, pokud neexistuji opatfeni kolektivniho Fizeni
k odhadu a prevenci expozice vyssi, nez je limitni hodnota expozice na pracovisti (OEL) EU 14 mg/m’ pro
tento plyn.

—  Pfi ru¢ni manipulaci s oetfenymi kaly z istiren odpadnich vod pouZivejte ochranné rukavice podle normy EN
374 nebo rovnocenné a ochranny overal podle normy EN 14126 nebo rovnocenné chranici pfed vnitinimi
vlastnostmi kalti z ¢istiren odpadnich vod.

— Ustanovenimi o osobnich ochrannych prostfedcich neni dotCeno uplatiovdni smérnice Rady 98/24/ES
a dalsich pravnich predpisti Unie v oblasti bezpe¢nosti a ochrany zdravi pfi praci.

— Uplné nazvy norem EN a pravnich predpist viz oddil 6.

— (istén{ o3etiovaci jednotky se musi vyloucit nebo se musi provadét automatizovanym procesem bez vystaveni
profesiondla.

4.1.3. Udaje o moznych piimych nebo neptimych iicincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho
prostiedi pro dany zpiisob pouziti

4.1.4. Pokyny pro bezpecné odstranéni p¥ipravku a jeho obalu pro dany zptisob pouZiti

4.1.5. Podminky skladovdni a doba skladovatelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouziti

4.2. Popis pouZiti
Tabulka 2

Dezinfekce hnoje

Typ piipravku PTO3: Veterindrni hygiena

V piislusnych piipadech pfesny popis povoleného —
pouziti

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2424/oj
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Cilovy organismus (cilové organismy) (véetné vyvojo-
vého stadia)

Latinsky ndzev: Bakterie
Obecny ndzev: Bakterie
Vyvojové stadium: —

Latinsky ndzev: Viry

Obecny nazev: Viry
Vyvojové stadium: —
Latinsky nazev: Endoparazité

Obecny nézev: vajicka helmintt
Vyvojové stadium: —

Oblast(i) pouziti

pouziti ve vnitinich prostorach

Metoda (metody) aplikace

Metoda: automatickd pfimd aplikace

Podrobny popis: Pi{pravek se smichd s hnojem. Piipravek
se ddvkuje do hnoje a michd se pomoci mixéru. Piipravek
by mél byt nakldddn plné automatizovanymi procesy.

Aplika¢ni ddvka (davky) a frekvence

Aplika¢ni davka: —
Redéni (%): Pifpravek k pfimému pouziti (RTU)

Pocet a nacasovani aplikace:

Aplika¢ni ddvka musi byt dostate¢nd k tomu, aby se po
dobu kontaktu udrzelo pH > 12.

Kontaktni doba: 72 hodin az 90 dni pro endoparazity
(vajicka helmint®) — konkrétni kontaktni doba zévisi na
nékolika parametrech (napf. teplota, obsah susiny atd.). Pro
zaruceni Gi¢innosti je tieba provést predbézné laboratorni
testy.

Kategorie uzivateld

odbornici

Velikost baleni a obalovy materidl

Sypky prasek

Velké pytle nebo sacky (s vnitini vrstvou z PP nebo PE):
500-1 000 kg

4.2.1. Ndvod k danému zpiisobu pouZiti

— Ddvka musi byt dostate¢nd k udrzeni pH > 12 po celou kontaktni dobu.

— Nepouzivejte vice nez 100 kg piipravku na m’ hnoje.

— Po uplynuti potfebné kontaktni dobé odstrarite oSetfeny hntj ze stdje. PouZiti oSetfeného hnoje v souladu

s mistni legislativou.

4.2.2. Opatieni ke zmirnéni rizik k danému zptisobu pouZiti

— Vkladani piipravku do o$etfovaci jednotky a aplikace musi probihat zcela automaticky.

— Nakldddni do oSetfovaci jednotky a likvidace prazdnych pytld a vakd musi byt provddéna pomoci

teleskopického nakladace (véetné uzaviené kabiny).

— Béhem naklddani ptipravku a likvidace prazdnych vakd noste:

— chemicky odolné rukavice v souladu s normou EN 374 nebo ekvivalentni (materidl rukavic urci drzitel

povoleni v rdmci informaci o ptipravku);

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2424/oj



CS

UF. vést. L, 16.9.2024

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

— ochrannou kombinézu v souladu s normou EN 13982 nebo rovnocennou (material kombinézy ur¢i drzitel
povoleni v informacich o ptipravku);

— RPE s minimdlné APF 40 (vzduchotésnd obli¢ejova ast kryjici odi, nos, tista a bradu podle EN 149 s filtrem
P3 nebo ekvivalentnim).

Pfi zpracovani hnoje se doporucuje nosit vzduchové nebo kanystrové RPE specifické pro plynny amoniak podle
normy EN 14387 nebo rovnocenné, pokud neexistuji kolektivni Fidici opatfeni k odhadu a prevenci expozice

vy$si, nez je limitn{ hodnota expozice na pracovisti (OEL) EU 14 mg/m® pro tento plyn.

Pfi ru¢ni manipulaci s oSetfenym hnojem pouzivejte ochranné rukavice podle normy EN 374 nebo rovnocenné
a ochrannou kombinézu podle normy EN 14126 nebo rovnocenné chranici pfed vnitinimi vlastnostmi hnoje.

Ustanovenimi o osobnich ochrannych prostfedcich neni dotéeno uplatiiovdni smérnice Rady 98/24/ES
a dalsich pravnich pfedpisti Unie v oblasti bezpe¢nosti a ochrany zdravi pii praci.

Uplné ndzvy norem EN a pravnich predpisti viz oddil 6.

Cisténi osetfovaci jednotky se musi vyloucit nebo se musi provddét automatizovanym procesem bez vystaveni
profesiondla.

Pripravek nepouzivejte, pokud tniky z ustdjeni zvifat nebo skladti hnoje/kald mohou sméfovat do Cistirny
odpadnich vod nebo piimo do povrchovych vod.

Udaje o moznych pifmych nebo neptimych iicincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho

prostiedi pro dany zpiisob pouZiti

Pokyny pro bezpecné odstranéni pripravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Podminky skladovdni a doba skladovatelnosti pipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Popis pouzZiti

Tabulka 3

Dezinfekce vnitinich povrchii podlah v prostorich pro zvifata a v pfepravnich prostfedcich

Typ piipravku

PT03: Veterinarni hygiena

V ptislusnych piipadech pfesny popis povoleného
pouziti

Cilovy organismus (cflové organismy) (véetné vyvojo-
vého stadia)

Latinsky ndzev: Bakterie
Obecny ndzev: Bakterie
Vyvojové stadium: —

Latinsky ndzev: Kvasinky
Obecny ndzev: Kvasinky
Vyvojové stadium: —

Latinsky ndzev: Houby
Obecny ndzev: Houby
Vyvojové stadium: —
Latinsky ndzev: viry
Obecny nédzev: Viry
Vyvojové stadium: —
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Oblast(i) pouziti pouziti ve vnitfnich prostorach

Metoda (metody) aplikace Metoda: piimd aplikace

Podrobny popis: Pfipravek se roztird ptimo na podlahu

v prostorach pro zvifata pomoci ru¢ni nebo automatizo-
vané techniky. Ru¢ni rozmetdni pomoci lopaty nebo
poloautomatické rozmetani pomoci nizkotiderového roz-
metadla.

Aplika¢ni ddvka (ddvky) a frekvence Aplikac¢ni ddvka: 800 g piipravku/m?
Redéni (%): Pipravek k pfimému pouziti (RTU)

Pocet a nacasovani aplikace:

Frekvence v ustdjeni zvifat: pfed kazdym produkénim
cyklem.

Frekvence pfi piepravé zvitat: po kazdé piepravé zvitat.
Kontaktni doba: 48 hodin

Kategorie uzivatel odbornici

Velikost baleni a obalovy materidl Sypky prasek

Velké pytle nebo sdcky (s vniténi vrstvou z PP nebo PE):
500-1 000 kg

Papirové pytle (s vniténi vrstvou z PP nebo PE): 25 kg

4.3.1. Ndvod k danému zpiisobu pouziti

Ptipravek se roztird pfimo na podlahu v prostorach pro zvifata a v dopravnich prostfedcich pomoci ru¢nich nebo
automatizovanych technik. Ru¢ni rozmetdni pomoci lopaty nebo poloautomatické pomoci nizkotderového
rozmetadla.
A. Na betonové podlahy:

1.  Omyjte povrch tekouci vodou;

2. Posypte vlhky podklad 800 g pFipravku na m* a pfidejte 0,9 l/m?* vody;

3. Nechte pisobit nejméné 48 hodin;

4. Po oSetfeni odstraiite vipno karticem.
B. Na podlahich s otlu¢enou zeminou:

1. Povrch kartdcujte a navlhcete;

2. Navlhky podklad nasypte 800 g piipravku na m’ a pfidejte 0,9 1/m? vody;

3. Nechte pisobit nejméné 48 hodin.

4. Po osetteni odstraite vapno kartd¢ovanim.

4.3.2. Opatieni ke zmirnéni rizik k danému zptisobu pouZiti
— Pfi naklddani, aplikaci pfipravku a likvidaci prazdnych sdcki a vakd dochdzi k opotfebent:

— RPE minimdlné APF 40 (vzduchotésny oblicejovy stit zakryvajici oi, nos, dsta a bradu podle EN 149
s filtrem P3 nebo ekvivalentnim);
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— chemicky odolné rukavice podle EN 374 nebo rovnocenné (material rukavic ur¢i drZitel povoleni
v informacich o ptipravku);

— ochrannd kombinéza podle normy EN 13982 nebo rovnocenné normy (materidl kombinézy uréi drzitel
povoleni v informacich o ptipravku).

Pfi pouziti velkych pytlt (500-1 000 kg) musi byt nakldddni vyrobku a odstranovani prdzdnych pytld
provadéno zcela automaticky pomoci teleskopického nakladace (véetné uzaviené kabiny).

Pti nakladdni malych vaka (25 kg) vak diikladné vyprazdnéte, abyste minimalizovali zbytky prasku.
P likvidaci malych prazdnych pytli je navlhcete a peclivé slozte, aby nedoslo k rozsypani.
Béhem likvidace piipravku po aplikaci noste :

— RPE s minimdlné APF 40 (vzduchotésnd oblicejovd maska zakryvajici oci, nos, asta a bradu podle EN 149
s filtrem P3 nebo ekvivalentnim);

— chemicky odolné rukavice podle EN 374 nebo rovnocenné (materidl rukavic ur¢i drzitel povoleni v rdmci
informaci o p¥ipravku);

— ochrannd kombinéza podle normy EN 13982 nebo rovnocenné normy (materidl kombinézy urci drzitel
povoleni v informacich o pfipravku).

Stanovenimi o osobnich ochrannych prostfedcich neni dotceno uplatiovani smérnice Rady 98/24/ES a dalsich
préavnich pfedpisti Unie v oblasti bezpe¢nosti a ochrany zdravi pii praci.

Uplné ndzvy norem EN a pravnich predpisti viz oddil 6.

ZviFata nesmi byt pfitomna po celou dobu osetfent.

Pred opétovnym vstupem zvifat odstranite zbytky piipravku na zemi dikladnym zametenim.
Krmivo a pitnd voda musi byt béhem aplikace pfipravku peclivé zakryty nebo odstranény.

Pripravek neaplikujte, pokud tniky z ustdjeni zvifat, skladi hnoje/kase nebo dezinfek¢nich ploch pro piepravu
zvifat mohou sméfovat do ¢istirny odpadnich vod nebo pf¥imo do povrchovych vod.

. Udaje 0 moznych primych nebo nepiimyich iicincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho
prostiedi pro dany zpiisob pouziti

. Pokyny pro bezpecné odstranéni pFipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Po oSetfeni odstrarite vapno kartd¢em. Vznikly suchy odpad shromdzdéte a recyklujte jako zemédélsky vapenny
material nebo suchy odpad zlikvidujte podle mistnich pozadavka.

Pouze pro pouziti pii prepravé zvifat: Po vykartiovani a uplynuti pozadované doby kontaktu vozidlo
oplachnéte a vycistéte.

. Podminky skladovdni a doba skladovatelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouziti
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4.4. Popis pouziti

Tabulka 4

Dezinfekce prostor pro zvifata; myti stén vipnem

Typ piipravku

PT03: Veterinarni hygiena

V piislusnych piipadech pfesny popis povoleného
pouziti

Cilovy organismus (cilové organismy) (v¢etné vyvojo-
vého stadia)

Latinsky ndzev: Bakterie
Obecny nézev: Bakterie
Vyvojové stadium: —

Latinsky ndzev: Kvasinky
Obecny nazev: Kvasinky
Vyvojové stadium: —

Latinsky nazev: Houby
Obecny nézev: Houby
Vyvojové stadium: —
Latinsky nazev: Viry
Obecny nézev: Viry
Vyvojové stadium: —

Oblast(i) pouziti

pouziti ve vnitinich prostorach

Metoda (metody) aplikace

Metoda: piimd aplikace $tétcem

Podrobny popis: —

Aplika¢ni ddvka (ddvky) a frekvence

Aplika¢ni ddvka: 800 g piipravku/m?
Redén{ (%): —

Pocet a nacasovani aplikace:

Pripravek se pted aplikaci §tétcem na stény suspenduje ve
vodé (50 % w/v).

Kontaktni doba: Doba ptisobeni 48 hodin

Frekvence: pfed kazdym vyrobnim cyklem

Kategorie uZzivatel

odbornici

Velikost baleni a obalovy materidl

Sypky prasek

Velké pytle nebo sacky (s vnitfni vrstvou z PP nebo PE):
500-1 000 kg

4.4.1. Ndvod k danému zpiisobu pouZiti

Pro jednu vrstvu:

Zpusob aplikace na 150 az 200 m? stény (v zavislosti na pdrovitosti stény):

1. Pred aplikaci pfipravku ocistéte povrch tekouci vodou.

2. Do 50 litrtt vody vpravte 25 kg pFipravku;

3. Smés nechte 12 hodin odpocivat;

4. Vzniklou smés promichejte a naneste $tétcem na sténu;

5. Nechte pisobit nejméné 48 hodin

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2424/oj
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4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

Aplika¢ni ddvka je 125-167 g piipravku/m? pro jednu vrstvu. Kone¢nd aplikaéni ddvka je 800 g piipravku/m? proto
je tieba nanést 5-7 vrstev v zdvislosti na pdrovitosti stény.

Pred aplikaci a v jejim pribéhu promichejte.

Pripravek musi byt nejprve zcela automaticky pfeveden do stfedné objemné nddrze s mensim objemem. Poté se
piipravek ru¢né prelije ze stiedni nddrze do kbeliku.

Opatfeni ke zmirnéni rizik k danému zpiisobu pouZiti
— Béhem naklddani ptipravku a likvidace prazdnych pytla a vakd noste:

— chemicky odolné rukavice v souladu s normou EN 374 nebo rovnocenné (materidl rukavic urci drZitel
povoleni v informacich o pfipravku);

— ochrannou kombinézu v souladu s normou EN 13982 (materidl kombinézy urci drzitel povoleni
v informacich o pfipravku);

— RPE minimdlné APF 40 (vzduchotésnd oblicejovd maska kryjici o¢i, nos, tsta a bradu podle EN 149
s filtrem P3 nebo ekvivalentnim).

— Pfi nandSeni p¥ipravku na stény, opotfebeni:

— chemicky odolné rukavice v souladu s normou EN 374 (materidl rukavic ur¢i drzitel povoleni
v informacich o piipravku);

— ochrannou kombinézu v souladu s normou EN 13034 (materidl kombinézy ur¢i drzitel povoleni
v informacich o ptipravku);

— RPE minimdlné APF 40 (vzduchotésnd oblicejovd maska kryjici o¢i, nos, tsta a bradu podle EN 149
s filtrem P1 nebo ekvivalentnim).

— Ustanovenimi o osobnich ochrannych prostfedcich neni dotéeno uplatiiovani smérnice Rady 98/24[ES
a dalsich pravnich pfedpisti Unie v oblasti bezpe¢nosti a ochrany zdravi pfi praci.

— Uplné nazvy norem EN a pravnich predpist viz oddil 6.

— Naklddani ptipravku a odstranovdni prazdnych pytld a vaké musi byt provadéno zcela automaticky pomoci
teleskopického nakladace (véetné uzaviené kabiny).

— Pfi aplikaci minimalizujte rozstiikovani a rozliti.

— Nedovolte kolemjdoucim (véetné spolupracovniki a déti) dotykat se oSetfenych povrchd, dokud zcela
nezaschnou.

— Pripravek neaplikujte, pokud dniky z ustdjeni zvifat nebo skladti hnoje/kase mohou sméfovat do Cistirny
odpadnich vod nebo pfimo do povrchovych vod.

— Po celou dobu o3etfeni nesmi byt pfitomna zvifata.
— Nedovolte zvifatim znovu vstoupit do prostor pro ustdjeni pfed dplnym vyschnutim povrchi.

— Krmivo a pitnd voda musi byt béhem aplikace piipravku peclivé zakryty nebo odstranény.

Udaje o moznyich pimyich nebo neptimych tcincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho
prostiedi pro dany zpiisob pouZiti

Pokyny pro bezpecné odstranéni pripravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti
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4.4.5. Podminky skladovdni a doba skladovatelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

4.5. Popis pouZziti

Tabulka 5

Dezinfekce podlah venkovnich vybé&hi pro zvifata

Typ piipravku

PT03: Veterinarni hygiena

V ptislusnych ptipadech pfesny popis povoleného
pouZziti

Cilovy organismus (cflové organismy) (véetné vyvojo-
vého stadia)

Latinsky ndzev: Bakterie
Obecny ndzev: Bakterie
Vyvojové stadium: —

Latinsky ndzev: Kvasinky
Obecny ndzev: Kvasinky
Vyvojové stadium: —

Latinsky ndzev: Houby
Obecny ndzev: Houby
Vyvojové stadium: —
Latinsky ndzev: Viry
Obecny nazev: Viry
Vyvojové stadium: —

Oblast(i) pouziti

pouziti ve venkovnim prostiedi

Metoda (metody) aplikace

Metoda: pfimd aplikace

Podrobny popis: Piipravek se roztird pfimo na povrch
(podlahu) vybéhti pro zvifata pomoci ruénich nebo auto-
matizovanych technik. Ru¢ni rozmetdni pomoci lopaty
nebo poloautomatické pomoci rozmetadla s nizkym

dopadem.

Aplika¢ni ddvka (ddvky) a frekvence

Aplika¢ni ddvka: 800 g ptipravek [m?
Redéni (%): Piipravek k pfimému pouziti (RTU)
Pocet a nacasovani aplikace:

Kontaktni doba 48 hodin
Cetnost: maximalné dvé piihlasky ro¢né.

Kategorie uzivatel

odbornici

Velikost baleni a obalovy materidl

Sypky prasek

Velké pytle nebo sacky (s vnitini vrstvou z PP nebo PE):
500-1 000 kg

Papirové pytle (s vnitini vrstvou z PP nebo PE): 25 kg

4.5.1. Ndvod k danému zpiisobu pouZiti

— Pfed aplikaci ptipravku podlahu vykartdcujte a navlhete.

— Na zacatku vyrobniho cyklu rozetfete na zem 800 g piipravku [m? a poté pfidejte 0,9 1/m? vody.
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— Nechte pasobit nejméné 48 hodin, neZ za¢nete na o$etfenou plochu vodit zvitata.

— Pfi venkovnim pouziti pipravku neaplikujte v piipadé vétru nebo desté.

. Opatfeni ke zmirnéni rizik k danému zpiisobu pouZiti

— Pfi naklddani, aplikaci pfipravku a likvidaci prazdnych sdcki a vaki dochdzi k opotiebent:

— RPE minimélné APF 40 (vzduchotésny obli¢ejovy stit zakryvajici o¢i, nos, usta a bradu podle normy NF EN
149 s filtrem P3 nebo ekvivalentnim);

— chemicky odolné rukavice podle normy EN 374 nebo rovnocenné (materidl rukavic ur¢i drzitel povoleni
v informacich o ptipravku);

— ochrannd kombinéza podle normy EN 13982 (materidl kombinézy ur¢i drzitel povoleni v informacich
o ptipravku).

— P¥i pouziti velkych pytla (500-1 000 kg) musi byt naklddka piipravku a likvidace prazdnych pytlti provadéna
zcela automaticky pomoci teleskopického nakladace (véetné uzaviené kabiny).

— Pfi nakldddni malych vaki (25 kg) vaky dtikladné vyprazdnéte, abyste minimalizovali zbytky prasku.
—  Pfi likvidaci malych prazdnych pytli je navlhcete a peclivé slozte, aby nedoslo k rozsypani.
— Béhem likvidace piipravku po aplikaci noste:

— RPE alesponl APF 40 (vzduchotésnd oblicejovd maska kryjici oci, nos, tista a bradu podle normy NF EN 149
s filtrem P3 nebo ekvivalentnim);

— chemicky odolné rukavice podle normy EN 374 nebo rovnocenné (materidl rukavic urci drzitel povoleni
v informacich o ptipravku);

— ochrannd kombinéza podle normy EN 13982 (materidl kombinézy ur¢i drzitel povoleni v informacich
o piipravku).

— Ustanovenimi o osobnich ochrannych prostfedcich neni dotéeno uplatiiovani smérnice Rady 98/24[ES
a dalsich pravnich pfedpisti Unie v oblasti bezpe¢nosti a ochrany zdravi pfi praci.

— Uplné nazvy norem EN a pravnich predpist viz oddil 6.

— Nepiekracujte dvé aplikace ro¢né.

— Po celou dobu o3etfeni nesmi byt pfitomna zvifata.

— Pfed opétovnym vstupem zvifat odstratite zbytky p¥ipravku na zemi diikladnym vykarta¢ovanim.

— Krmivo a pitnd voda musi byt béhem aplikace piipravku peclivé zakryty nebo odstranény.

. Udaje o moznych primyich nebo neptimych ticincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho

prostiedi pro dany zpiisob pouZiti

. Pokyny pro bezpecné odstranéni pFipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

— Po o3etfeni odstraite vapno karta¢em. Vznikly suchy odpad shromdzdéte a recyklujte jako zemédélsky vapenny
material nebo suchy odpad zlikvidujte podle mistnich pozadavka.
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4.5.5. Podminky skladovdni a doba skladovatelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Kapitola 5. OBECNY NAVOD K POUZIT{

5.1. Ndavod k pouZziti
— Dodrzujte ndavod k pouziti.
— Dodrzujte podminky pouziti ptipravku.
— Dodrzujte zavedeny hygienicky plan, aby bylo zajisténo dosazeni potiebné Grovné G¢innosti.

— P¥i venkovnim pouziti p¥{pravku neaplikujte v piipadé vétru nebo desté.

5.2.  Opatfeni ke zmirnéni rizik
— Po celou dobu osetfeni (véetné nakldddni, aplikace pfipravku, likvidace prazdnych pytld a vakd, dohodnuté
kontaktni dobé a nédsledného odstranéni piipravku a jeho zbytkti z ptdy) nevpoustéjte do osetfovaného
prostoru kolemjdouci osoby (v¢etné spolupracovniki a déti) a domdci zvifata.
— Pouzivejte pouze v dobfe vétraném prostoru.
5.3.  Udaje o moznych p¥imych nebo nepiimych é&incich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatfeni na
ochranu Zivotniho prostfedi
— PRI INHALACI: Preneste se na Cerstvy vzduch a zfistaite v klidu v poloze, kterd je pohodlnd pro dychéni. Pfi
piiznacich: Zavolejte 112/ambulanci pro lékaiskou pomoc. Pokud nejsou zadné ptiznaky: V piipadé ptiznakt

zavolejte TOXIKOLOGICKE STREDISKO nebo Iékafe.

— PRI POZITI: Okamzité vyplichnéte tsta. Pokud je zasaZend osoba schopna polykat, dejte ji néco k piti.
NEvyvolavejte zvraceni. Volejte 112/ambulanci pro lékafskou pomoc.

— PRI ZASAZENI KUZE: Okamzité omyjte kizi velkym mnoZstvim vody. Poté si sviéknéte veskery
kontaminovany odév a pted dal$im pouzitim jej vyperte. PokraCujte v omyvéni kize vodou po dobu 15 minut.
Zavolejte TOXIKOLOGICKE STREDISKO nebo Iékate.

— PRI ZASAZENI OCl: Okamzité nékolik minut vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, pokud jsou
piitomny a je to snadné. Pokracujte ve vyplachovani po dobu nejméné 15 minut. Volejte 112/ambulanci pro
lékafskou pomoc. Informace pro zdravotnicky persondl/lékate: OCi je tfeba opakované vyplachovat i cestou
k 1ékafi pfi zasaZeni o¢f alkalickou chemikalif (pH > 11), aminy a kyselinami, jako je kyselina octova, mravenci
nebo propionova.

5.4. Pokyny pro bezpetné odstranéni p¥ipravku a jeho obalu

— Nespottebovany piipravek nevypoustéjte na zem, do vodnich tokd, do potrubi (napf. umyvadel, toalet) nebo do
kanalizace.

— Nepouzity piipravek, jeho obal a veskery dalsi odpad likvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

5.5. Podminky skladovini a doba skladovatelnosti p¥ipravku za normdlnich podminek skladovani
— Neskladujte pfi teploté vy$si nez 30 °C.
— Chrante pfed vlhkosti.

— Doba pouzitelnosti: 15 mésict.

ELL

http://data.europa.cu/eli/reg_impl/2024/2424/oj
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Kapitola 6. DALSI INFORMACE

Uplné nazvy norem EN a pravnich predpisti uvedenych v oddilech 4.1.2-4.5.2:

EN 149 — Ochranné prostfedky dychacich orgdnti — Filtra¢ni polomasky na ochranu proti ¢asticim — PoZadavky,
zkousent, znacent;

EN 374 — EN ISO 374-1: 2018: Ochranné rukavice proti nebezpe¢nym chemickym ldtkdm a mikroorganisméim —
Cdst 1: Terminologie a poZadavky na provedeni pro chemicka rizika;

CSN EN 13982 — Ochranné odévy pro poufziti proti pevnym &dsticim — Cést 1: Ochranné odévy pro pouZiti proti
pevnym &asticim: Pozadavky na provedeni pro ochranné odévy proti chemikaliim poskytujici ochranu celého t&la
proti pevnym ¢asticim pfend$enym vzduchem;

EN 14387 — EN 14387:2021: Ochranné prostfedky dychacich orgdnti — Plynové filtry a kombinované filtry —
Pozadavky, zkouseni, znaceni;

EN 14126 — BS EN 14126: 2003 — Ochranné odévy. Pozadavky na provedeni a metody zkousek ochrannych odév
proti infekénim Ciniteltm;

Smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o ochrané zdravi a bezpecnosti zaméstnancti pred riziky spojenymi
s chemickymi C¢initeli pouZivanymi pii prdci (Ctrndctd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1
smérnice 89/391/EHS) (Ut. vést. L 131, 5.5.1998, s. 11).
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