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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023[1753
z 11. septembra 2023,

ktorym sa menia prilohy II a Ill k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005, pokial
ide o maximdlne hladiny rezidui pyriproxyfénu v urcitych produktoch alebo na nich

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februdra 2005 o maximélnych hladindch
rezidui pesticidov v alebo na potravindch a krmivach rastlinného a Zivo¢isneho povodu a o zmene a doplneni smernice
Rady 91/414/EHS ('), a najmd na jeho ¢ldnok 14 ods. 1 pism. a) a ¢lanok 49 ods. 2,

kedze:
(1)  Maximalne hladiny rezidui (MRL) pyriproxyfénu boli stanovené v Casti A prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005.

(2)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) predlozil v stlade s ¢linkom 12 ods. 1 nariadenia (ES)
& 396/2005 oddvodnené stanovisko () k preskimaniu existujiicich MRL pyriproxyfénu. Urad odporucil znizit
existujice MRL pyriproxyfénu na svaloch, tuku, peceni a oblickdch osipanych/hovidzicho dobytka/koz/koni, ako aj
v kravskom a konskom mlieku na limit detekcie (limit of determination, dalej aj ,LD) v stlade so zdsadou stanovenia
MRL na ¢o najniz$ej rozumne dosiahnutelnej drovni a na zdklade dostatoénych podpornych tidajov pre sicasni
spravnu polnohospodarsku prax. Kedze spotrebitelom nehrozi Ziadne riziko, je vhodné, aby sa maximalna hladina
rezidui pyriproxyfénu na tychto produktoch stanovila v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 na Grovni urenej
tradom.

(3)  Urad dalej dospel k zdveru, ze MRL pyriproxyfénu na mandliach, gastanoch jedlych, lieskovcoch, pekanovych
orechoch, pistaciovych orechoch, vlasskych orechoch, piniovych orieskoch, jadrovom ovoci, hrozne, stolovych
olivich, ebenovniku raj¢iakovom, anandsoch, rajciakoch, sladkej paprike, baklazane, tekvicovitych s jedlou Supou
a dyni Cervenej by sa mali zniZit v sdlade so zdsadou stanovenia MRL na ¢o najnizSej rozumne dosiahnutelnej
drovni a na zaklade sti¢asnej spravnej polnohospodarskej praxe a maximalnych hladin rezidui podla kédexu (CXL),
ktoré st potvrdené ako bezpe¢né pre spotrebitelov (}). Takisto dospel k zdveru, Ze MRL pyriproxyfénu na
marhuliach, broskyniach, slivkdch, jahoddch, mangach, papdjach, melénoch, semendch bavlnika a ¢aji by sa mali
zachovat na zédklade stcasnej spravnej polnohospoddrskej praxe a CXL, ktoré s potvrdené ako bezpecné pre
spotrebitelov’ (). Urad okrem toho dospel k zdveru, ze MRL pyriproxyfénu na citrusovych plodoch, Ceresniach
a kumkvdtoch by sa mali zvysit na zdklade sicasnej spravnej polnohospodarskej praxe a CXL, ktoré st potvrdené

() U.v.EUL70,16.3.2005,s. 1.

() Eurépsky trad pre bezpecnost potravin; Odovodnené stanovisko k preskiimaniu existujiicich maximalnych hladin reziduf
pyriproxyfénu podla ¢lanku 12 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 [Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels for
pyriproxyfen according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(11):7617.

() Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin. Vedeckd podpora na pripravu pozicie EU na 51. zasadnuti kédexového vyboru pre rezidud
pesticidov (CCPR) [Scientific support for preparing an EU position in the 51st Session of the Codex Committee on Pesticide Residues (CCPR)];
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(7):5797.

() Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin. Vedeckd podpora pri priprave pozicie EU na 52. zasadnutie kédexového vyboru pre rezidua
pesticidov (CCPR); Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(8):6766.
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ako bezpecné pre spotrebitelov. KedZe tirad v predchddzajiicom oddvodnenom stanovisku () potvrdil, zZe
maximdlna hladina rezidui pyriproxyfénu na bandnoch je pre spotrebitelov bezpe¢nd, tito drove mozno
zachovat. KedZe viak niektoré informdcie neboli k dispozicii, bolo potrebné dalsie postidenie manazérmi rizik.
Preto sa MRL pre mandle, gastany, lieskovce, pekanové orechy, pistdciové orechy, vlasské orechy, piniové oriesky,
jadrové ovocie, hrozno, stolové olivy, ebenovnik rajciakovy, anandsy, rajciaky, sladka papriku, baklazan, tekvicovité
s jedlou Supou, dyfiu Eervend, marhule, broskyne, slivky, jahody, mango, papdje, mel6ny, semend bavinika, ¢aj,
citrusové plody, ceresne, kumkvdty a bandny preskimaji aj napriek tomu, Ze sa povaZuji za bezpecné. Pri
preskimani sa zohladnia informdcie dostupné do dvoch rokov od uverejnenia tohto nariadenia. KedZze
spotrebitelom nehrozi Ziadne riziko, je vhodné, aby sa MRL pyriproxyfénu na tychto produktoch stanovili v prilohe
IT'k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 na arovniach uréenych dradom.

(4)  KedZe trad zistil, Ze neboli k dispozicii Ziadne skiisky na rezidud, na zéklade ktorych by sa dali urcit hodnoty, pokial
ide o maximaélne hladiny rezidui pyriproxyfénu na makadamovych orechoch, avokddach, granitovych jablkach,
cherimoydch, zemiakoch, sladkych zemiakoch a jamoch, inej koreriovej a hluzovej zelenine okrem cukrovej repy,
cibulovej zeleniny, okrefibisteku jedlom, tekviciach, hlibovej zelenine (okrem korefiov a mladych rastlin plodin
z Celade kapustovitych), Saldte a podobnych listovych zelenindch, $pendte a podobnych $pendtovych plodinich
(listoch), potocnici lekdrskej, ¢akanke obycajnej listnatej, bylinkdch a jedlych kvetoch, strukovindch, stonkovej
zelenine, fazuli (suchej) a séji fazulovej, bolo potrebné dalie postdenie manazérmi rizik. Vzhladom na to, Ze
takéto skasky potrebné na urcenie hodnoty MRL neboli vykonané, Komisia sa domnieva, Ze je vhodné stanovit
MRL pre uvedené produkty na tirovni limitov detekcie Specifickych pre dany produkt, ktoré sii stanovené v prilohe
Il k nariadeniu (ES) €. 396/2005.

(5)  Komisia viedla s referenénymi laboratériami Eurdpskej tinie pre rezidud pesticidov konzulticie o potrebe upravit
urcité limity detekcie. Tieto laboratorid navrhli v pripade pyriproxifénu analyticky dosiahnutelné limity detekcie
$pecifické pre kazdy jeden produkt.

(6)  Prostrednictvom Svetovej obchodnej organizicie prebehli konzulticie o novych MRL s obchodnymi partnermi Unie,
ktorych pripomienky sa zohladnili.

(7)  Nariadenie (ES) ¢. 396/2005 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom zmenit.

(8)  V zdujme umoznenia bezného obchodovania s produktmi, ich spracovania a spotreby by sa nemalo toto nariadenie
uplatiiovat na produkty, ktoré boli vyrobené v Unii alebo dovezené do Unie skor, ako sa za¢ni uplatiiovat nové
MRL, a pri ktorych je zachovand vysokd tiroveri ochrany spotrebitela. Plati to pre vietky produkty.

(9)  Pred tym, ako sa nové MRL zacnii uplatiiovat, by sa mala poskytnit primerand lehota s cielom umoznit ¢lenskym
Stdtom, tretim krajindm a prevddzkovatelom potravindrskych podnikov, aby sa prisposobili poziadavkim
vyplyvajiicim z tiprav MRL.

(10) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Prilohy II a IIT k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 sa menia v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Nariadenie (ES) ¢. 396/2005 sa v zneni pred zmenou tymto nariadenim nadalej uplatiiuje na produkty, ktoré boli vyrobené
v Unii alebo dovezené do Unie pred 2. aprilom 2024.

() Eur6psky trad pre bezpecnost potravin; Odovodnené stanovisko k dprave existujicej maximdlnej hladiny rezidui pyriproxyfénu
v bandnoch (Reasoned opinion on the modification of the existing maximum residue level for pyriproxyfen in bananas); Vestnik EFSA (EFSA
Journal) (2016) 14(2):4387.
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Cldnok 3
Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 2. aprila 2024.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 11. septembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Prilohy II a I k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 sa menia takto:

1. V prilohe Il sa doplia tento stipec tykajici sa pyriproxyfénu:

LPRILOHA II

Rezidud pesticidov a maximalne hladiny rezidui (mg/kg)

8
Cislo kédu Skupiny a priklady jednotlivych produktov, na ktoré sa uplatiiujat MRL (9 E\

g
0100000 CERSTVE ALEBO MRAZENE OVOCIE, ORECHY
0110000 Citrusové plody 0,7
0110010 grapefruity )
0110020 pomarance (*)
0110030 citrény (+)
0110040 limety (+)
0110050 mandarinky (+)
0110990 iné (2)
0120000 Orechy stromové 0,01 (*
0120010 mandle (+)
0120020 para orechy (*)
0120030 kesu orechy (+)
0120040 gastany jedlé (+)
0120050 kokosové orechy (+)
0120060 lieskovce *)
0120070 makadamové orechy
0120080 pekanové orechy (+)
0120090 piniové oriesky (+)
0120100 pistaciové orechy (+)
0120110 vlasské orechy ()
0120990 iné (2)
0130000 Jadrové ovocie
0130010 jablk4 0,05(+)
0130020 hrusky 0,01 (*)(+)
0130030 dule 0,01 (*)(+)
0130040 mispule 0,01 (*)(+)
0130050 mispulnik japonsky, lokvit 0,01 (*)(+)
0130990 iné (2) 0,01 (*)
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0140000 Kostkové ovocie

0140010 marhule 0,4(+)
0140020 CereSne (CereSna vtacia) 1,5(+)
0140030 broskyne 0,5(+)
0140040 slivky 0,3(+)
0140990 iné (2) 0,01 (¥
0150000 Bobul'ové a drobné ovocie

0151000 a) hrozno 0,01 (*)
0151010 stolové hrozno (+)
0151020 mustové hrozno (+)
0152000 b) jahody 0,05(+)
0153000 ¢) krovité ovocné druhy 0,01 (*
0153010 ostruZiny

0153020 ostruzina ozinova

0153030 maliny (Cervené a 7lté)

0153990 iné (2)

0154000 d) iné drobné a bobulové ovocie 0,01 (*
0154010 CuCoriedky

0154020 brusnice

0154030 ribezle (Cierne, ¢ervené a biele)

0154040 egrede (zelené, Cervené a 71té)

0154050 sipky

0154060 moruse (Cierne a biele)

0154070 plody hlohu azarolského

0154080 plody bazy ¢iernej

0154990 iné (2)

0160000 Rdzne ovocie s/so

0161000 a) jedlou Supou

0161010 datle 0,01 (*)
0161020 figy 0,01 ()
0161030 stolové olivy 0,01 (*)(+)
0161040 kumkvity 0,5(+)
0161050 karambola 0,01 (%)
0161060 ebenovnik rajciakovy 0,01 (¥)(+)
0161070 klin¢ekovec jambolanovy 0,01 (*
0161990 iné (2) 0,01 ()
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0162000 b) nejedlou Supou, malé 0,01 (*)
0162010 kivi (zelené, Cervené, Zlté)

0162020 dvojslivka — lici

0162030 mucenka jedld/plody marakuje

0162040 plody opuncie (nopal)/plody kaktusov (kaktusova figa)

0162050 zlatolist jablkovy

0162060 ebenovnik virginsky

0162990 iné (2)

0163000 ¢) nejedlou Supou, vel'ké

0163010 avokdda 0,01 ()
0163020 bandny 0,7(+)
0163030 manga 0,02 (*)(+)
0163040 papdje 0,3(+)
0163050 granatové jablkd 0,01 (%
0163060 cherimoya 0,01 (%)
0163070 guavy 0,01 (*)
0163080 anandsy 0,01 (¥)(+)
0163090 plody chlebovnika 0,01 (%)
0163100 duriany 0,01 (%)
0163110 anona mikoostnatd/quanabana 0,01 (*
0163990 iné (2) 0,01 ()
0200000 | CERSTVA ALEBO MRAZENA ZELENINA

0210000 Korefiovd a hfuzovi zelenina 0,01 (*
0211000 a) zemiaky

0212000 b) tropickd korefiovd a hluzové zelenina

0212010 korene kasavy (manioku jedlého)/maniok

0212020 sladké zemiaky

0212030 jamy

0212040 korene maranty trstovitej

0212990 iné (2)

0213000 ¢) ind korefiovd a hfuzovi zelenina okrem cukrovej repy

0213010 repa obyc¢ajnd

0213020 mrkva

0213030 zeler

0213040 chren

0213050 jeruzalemské arti¢oky

0213060 pastrndk
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0213070 koren petrzlenu

0213080 redkovka

0213090 kozia brada

0213100 kapusta repkové kvakovd/kvaka

0213110 okriihlica

0213990 iné (2)

0220000 Cibul'ovd zelenina 0,01 (*

0220010 cesnak

0220020 cibula

0220030 Salotka

0220040 cesnak zimny/cibula zimnd

0220990 iné (2)

0230000 Plodovi zelenina

0231000 a) Tufkovité

0231010 raj¢iaky 0,7(+)

0231020 sladkd paprika 0,6(+)

0231030 baklazdn 0,6(+)

0231040 okra/ibistek jedly 0,01 (*)

0231990 iné (2) 0,01 ()

0232000 b) tekvicovité s jedlou Supou 0,04

0232010 uhorky Saldtové (+)

0232020 uhorky nakladacky (+)

0232030 cukety (+)

0232990 iné (2)

0233000 ¢) tekvicovité s nejedlou Supou

0233010 melény 0,07(+)

0233020 tekvica 0,01 ()

0233030 dyna cervend (vodovy mel6n) 0,02(+)

0233990 iné (2) 0,01 ()

0234000 d) kukurica siata cukrovd/cukrova kukurica 0,01 (*)

0239000 e) ind plodovd zelenina 0,01 (%)

0240000 Hldabovi zelenina (okrem korefiov a mladych rastlin plodin z celade 0,01 (¥
kapustovitych)

0241000 a) hlibova zelenina so zduZinatenymi sikvetiami

0241010 brokolica

0241020 karfiol

0241990 iné (2)
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0242000 b) hldvkova hlabov4 zelenina
0242010 ruzickovy kel
0242020 hlédvkové kapusta
0242990 iné (2)
0243000 ¢) listova hlabov4 zelenina
0243010 kapusta ¢inska/pe-tsai
0243020 kel
0243990 iné (2)
0244000 d) kalerdb
0250000 Listovd zelenina, bylinky a jedlé kvety
0251000 a) Saldt a podobné listové zeleniny 0,01 (%)
0251010 valeridnka polnd
0251020 hlavkovy saldt
0251030 ¢akanka 3trbdkova Sirokolistd [endivia Sirokolistd
0251040 zerucha siata a iné kli¢ky a vyhonky
0251050 barborka jarnd
0251060 rukola/eruka
0251070 ervend horcica
0251080 mladé rastliny pestovanych plodin (vritane druhov z celade
kapustovitych)
0251990 iné (2)
0252000 b) Spendt a podobné $pendtové plodiny (listy) 0,01 (*
0252010 $pendt
0252020 portulaka zeleninova
0252030 listové repa, $pendtovd repa
0252990 iné (2)
0253000 ¢) listy vini¢a a podobné druhy 0,01 (*)
0254000 d) potocnica lekdrska 0,01 (%)
0255000 e) cakanka oby¢ajnd listnatd (Saldtovd) 0,01 (*
0256000 f) bylinky a jedlé kvety 0,02 (%)
0256010 trebulka
0256020 cesnak pazitkovy
0256030 zelerova viat
0256040 petrzlen
0256050 Salvia
0256060 rozmarin
0256070 tymian
0256080 bazalka a jedlé kvety
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0256090 vavrinovy/bobkovy list

0256100 estragon

0256990 iné (2)

0260000 Strukoviny 0,01 (¥
0260010 fazula (so strukmi)

0260020 fazula (bez strukov)

0260030 hrach (so strukmi)

0260040 hrach (bez strukov)

0260050 $oSovica

0260990 iné (2)

0270000 Stonkovi zelenina 0,01 (*
0270010 Spargla

0270020 artioky bodliakové (kardy)

0270030 zeler

0270040 fenikel oby¢ajny

0270050 arti¢oky pravé

0270060 por

0270070 rebarbora

0270080 bambusové vyhonky

0270090 rastovy vrchol paliem

0270990 iné (2)

0280000 Huby, machy a liSajniky 0,01 (*)
0280010 pestované huby

0280020 divorastice huby

0280990 machy a liajniky

0290000 Riasy a prokaryotické organizmy 0,01 (¥
0300000 STRUKOVINY 0,01 (¥
0300010 fazula

0300020 SoSovica

0300030 hrach

0300040 lupiny

0300990 iné (2)

0400000 OLE]NATI:: SEMENA A PLODY

0401000 Olejnaté semend

0401010 lanové semena 0,01 (%)
0401020 arasidy 0,01 (%)
0401030 mak siaty 0,01 (%)
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0401040 sezamové semend 0,01 (¥
0401050 slne¢nicové semend 0,01 (%)
0401060 semend repky 0,01 (%
0401070 sbja fazulova 0,01 (*
0401080 horéicové semend 0,01 (%)
0401090 semend bavlnika 0,05(+)
0401100 semena tekvice 0,01 (*
0401110 semend pozltu farbiarskeho 0,01 (%)
0401120 semend bordka lekdrskeho 0,01 (%)
0401130 semend l'ani¢nika siateho 0,01 (*
0401140 semend konopy siatej 0,01 (*)
0401150 boby ricinu obycajného 0,01 (*)
0401990 iné (2) 0,01 (*)
0402000 Olejnaté plody 0,01 (*
0402010 olivy na vyrobu oleja (+)
0402020 jadra palmy olejnej

0402030 plody palmy olejnej

0402040 kapok

0402990 iné (2)

0500000 OBILNINY 0,01 (%)
0500010 jacmen

0500020 pohdnka a iné pseudoobilniny

0500030 kukurica

0500040 proso siate

0500050 ovos

0500060 ryza

0500070 raz

0500080 cirok

0500090 pSenica

0500990 iné (2)

0600000 CAJE, KAVA, BYLINNE NALEVY, KAKAO A KAROB

0610000 Caje 15(+)
0620000 Kéavové boby 0,05 (¥
0630000 Bylinné nélevy z/zo 0,05 (%)
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0631000 a) kvetov

0631010 rumancek kamilkovy

0631020 ibistek

0631030 ruza

0631040 jazmin

0631050 lipa

0631990 iné (2)

0632000 b) listov a bylin

0632010 jahoda

0632020 rooibos

0632030 mate/maté

0632990 iné (2)

0633000 ¢) korefiov

0633010 valeridna lekdrska

0633020 viehoj (Zensen)

0633990 iné (2)

0639000 d) akychkol'vek inych &asti rastlin

0640000 Kakaové boby 0,05 (*
0650000 Karob/rohovnik obyc¢ajny/svitojinsky chlieb 0,05 (%)
0700000 CHMEL 0,05 (*
0800000 KORENINY

0810000 Koreniny zo semien 0,05 (*)
0810010 aniz/anizové semeno

0810020 Cernuska siata

0810030 zeler

0810040 koriander

0810050 rasca

0810060 kopor

0810070 fenikel

0810080 senovka grécka

0810090 muskdtovy orieSok

0810990 iné (2)

0820000 Plodové koreniny 0,05 (*
0820010 nové korenie

0820020 se¢udnske korenie

0820030

rasca li¢na
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0820040 kardamon

0820050 bobule borievky obycajnej

0820060 korenie (Cierne, zelené a biele)

0820070 vanilka

0820080 tamarinda

0820990 iné (2)

0830000 Koreniny ziskané z kory 0,05 (%)

0830010 Skorica

0830990 iné (2)

0840000 Koreiiové a podzemkové koreniny

0840010 sladké drievko 0,05 (¥)

0840020 zazvor (10)

0840030 kurkuma 0,05 (¥)

0840040 chren dedinsky (11)

0840990 iné (2) 0,05 (*

0850000 Koreniny z picikov 0,05 (%

0850010 klin¢eky

0850020 kapara tfnitd

0850990 iné (2)

0860000 Koreniny z piestika kvetov 0,05 (*

0860010 Safran

0860990 iné (2)

0870000 Koreniny z mieska 0,05 (¥)

0870010 muskétovy kvet

0870990 iné (2)

0900000 TECHNICKE PLODINY NA VYROBU CUKRU (CUKRODARNE 0,01 ()
PLODINY)

0900010 koren cukrovej repy

0900020 cukrova trstina

0900030 korene ¢akanky

0900990 iné (2)

1000000 PRODUKTY ZIVOCISNEHO POVODU - SUCHOZEMSKE ZIVOCICHY

1010000 Tkaniva z 0,01 (%)

1011000 a) osipanych

1011010 svalovina

1011020 tukové tkanivo

1011030 pecen
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1011040 oblicky

1011050 jedlé vedlajsie jatocné produkty (iné ako pecei a oblicky)
1011990 iné (2)

1012000 b) hovidzieho dobytka

1012010 svalovina

1012020 tukové tkanivo

1012030 pecenl

1012040 oblicky

1012050 jedlé vedlajsie jato¢né produkty (iné ako pecen a oblicky)
1012990 iné (2)

1013000 c) oviec

1013010 svalovina

1013020 tukové tkanivo

1013030 pecen

1013040 oblicky

1013050 jedlé vedlajsie jatocné produkty (iné ako peceri a oblicky)
1013990 iné (2)

1014000 d) koz

1014010 svalovina

1014020 tukové tkanivo

1014030 pecenl

1014040 oblicky

1014050 jedlé vedlajsie jato¢né produkty (iné ako pecen a oblicky)
1014990 iné (2)

1015000 e) komovitych

1015010 svalovina

1015020 tukové tkanivo

1015030 pecenl

1015040 oblicky

1015050 jedlé vedlajsie jatocné produkty (iné ako peceti a oblicky)
1015990 iné (2)

1016000 f) hydiny

1016010 svalovina

1016020 tukové tkanivo

1016030 pecen

1016040 oblicky

1016050 jedlé vedlajsie jatocné produkty (iné ako peceti a oblicky)
1016990 iné (2)
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1017000 g) inych hospodirskych suchozemskych zvierat
1017010 svalovina
1017020 tukové tkanivo
1017030 pecenl
1017040 oblicky
1017050 jedlé vedlajsie jato¢né produkty (iné ako pecen a oblicky)
1017990 iné (2)
1020000 Mlieko 0,01 (*)
1020010 dobytok
1020020 ovce
1020030 kozy
1020040 kone
1020990 iné (2)
1030000 Vtacie vajcia 0,01 (%)
1030010 slepacie
1030020 kacacie
1030030 husacie
1030040 prepelicie
1030990 iné (2)
1040000 Med a iné vieldrske produkty (7) 0,05 (*
1050000 Obojzivelniky a plazy 0,01 (*)
1060000 Suchozemské bezstavovce 0,01 (*
1070000 Vol'ne Zijiice suchozemské stavovce 0,01 (*
1100000 PRODUKTY ZIVOCISNEHO POVODU - RYBY, RYBIE PRODUKTY
A AKEKOLVEK INE POTRAVINOVE PRODUKTY Z MORSKYCH
A SLADKOVODNYCH ZIVOCICHOV (8)
1200000 PLODINY ALEBO CASTI PLODIN POUZIVANE VYLUCNE NA VYROBU
KRMIVA PRE ZVIERATA (8)
1300000 SPRACOVANE POTRAVINOVE VYROBKY (9)

(*) Oznacuje dolnti hranicu analytického stanovenia.
() Pokial ide o Gplny zoznam produktov rastlinného a Zivo¢isneho povodu, na ktoré sa uplatiiuji MRL, mal by sa uviest odkaz na
prilohu L.

Pyriproxyfén (F)
(F) Rozpustny v tuku

Eurépsky trad pre bezpecnost potravin zistil, Ze niektoré informdcie o analytickych metédach nie st k dispozicii. Komisia pri
preskimani MRL zohl'adn{ informdcie uvedené v prvej vete, ak sa poskytnii do 12. septembra 2025, alebo v pripade, Ze sa do
uvedeného ddtumu neposkytnd, zohladni skuto¢nost, Ze nie st k dispozicii.

0110010 grapefruity
0110020 pomarance
0110030 citrény
0110040 limety
0110050 mandarinky
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0120010 mandle

0120020 para orechy
0120030 kesu orechy
0120040 gastany jedlé
0120050 kokosové orechy
0120060 lieskovce

0120080 pekanové orechy
0120090 piniové oriesky
0120100 pisticiové orechy
0120110 vlasské orechy
0130020 hrusky

0130030 dule

0130040 mispule

0130050 miSpul'nik japonsky, lokvit
0140010 marhule

0140030 broskyne

0151010 stolové hrozno
0151020 mustové hrozno
0152000 b) jahody

0161030 stolové olivy
0161040 kumkvity
0161060 ebenovnik rajciakovy
0163030 manga

0163040 papije

0163080 anandsy

0231010 rajciaky

0231020 sladkd paprika
0231030 baklazin

0232010 uhorky salitové
0232020 uhorky nakladacky
0232030 cukety

0233010 melény

0401090 semend bavinika
0402010 olivy na vyrobu oleja
0610000 Caje

Eurépsky tdrad pre bezpecnost potravin zistil, Ze niektoré informdcie o sktiskach na rezidud a analytickych metddach nie s
k dispozicii. Komisia pri preskimani MRL zohladni informdcie uvedené v prvej vete, ak sa poskytnt do 12. septembra 2025,
alebo v pripade, Ze sa do uvedeného ddtumu neposkytnii, zohl'adni skuto¢nost, Ze nie st k dispozicii.

0130010 jablké

0140020 Ceresne (Ceresiia vticia)
0140040 slivky

0163020 bandny

0233030 dyfia Cervend (vodovy melén)

2. V ¢asti A prilohy III sa vypusta stipec tykajtici sa pyriproxyfénu.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1754
z 11. septembra 2023,

ktorym sa opravuje nemecké znenie nariadenia (EU) & 965/2012, ktorym sa ustanovujii technické
poziadavky a administrativne postupy tykajice sa leteckej previdzky podla nariadenia Eur6pskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 216/2008

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1139 zo 4. jila 2018 o spolo¢nych pravidlach
v oblasti civilného letectva, ktorym sa zriaduje Agentira Eurdpskej tinie pre bezpecnost letectva a ktorym sa menia
nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 2111/2005, (ES) ¢. 1008/2008, (EU) ¢. 996/2010, (EU) & 376/2014
a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/30/EU a 2014/53/EU a zru$ujd nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 552/2004 a (ES) ¢. 216/2008 a nariadenie Rady (EHS) ¢. 3922/91 ('), a najmi na jeho ¢ldnok 31 ods. 1

kedZe:

(1) Nemecké znenie nariadenia Komisie (EU) &. 965/2012 () obsahuje v Casti ORO podcasti FC oddiele 1 ustanoveni
ORO.FC.100 pism. c) prilohy II chybu, ktord ovplyviluje podstatu uvedeného ustanovenia, pokial ide
o pozadované preukazy sposobilosti a kvalifikdcie.

(2)  Nemecké znenie nariadenia (EU) ¢. 965/2012 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom opravit. Ostatnych
jazykovych zneni sa tito oprava netyka.

(3)  Opatrenia stanovené v tomto nariaden{ sii v stlade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lénku 65 ods. 1
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 2162008 (), vydanym pred prijatim nariadenia (EU) ¢. 965/2012,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

(Netyka sa slovenského znenia.)

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() U.v.EUL212,22.8.2018,s. 1.

() Nariadenie Komisie (EU) & 965/2012 z 5. oktébra 2012, ktorym sa ustanovuji technické poziadavky a administrativne postupy
tykajtice sa leteckej prevadzky podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 216/2008 (U. v. EU L 296, 25.10.2012, 5. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 216/2008 z 20. februdra 2008 o spolo¢nych pravidlach v oblasti civilného letectva
a o zriadenf Eurépskej agenttiry pre bezpecnost letectva, ktorym sa zrusuje smernica Rady 91/670/EHS, nariadenie (ES) ¢. 1592/2002
a smernica 2004/36/ES (U.v.EUL 79, 19.3.2008, s. 1).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 11. septembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



L 224/18 Uradny vestnik Eurépskej tnie 12.9.2023
VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1755
z 11. septembra 2023,
ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 obnovuje
schvélenie dcinnej litky s nizkym rizikom zvysky z destilicie tuku a ktorym sa meni priloha
k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najma na jeho ¢lanok 20 ods. 1 v spojeni
s jeho ¢lankom 22 ods. 1,

kedZe:

(1)

)

()

Smernicou Komisie 2008/127[ES (%) sa zvy3ky z destildcie tuku zahrnuli medzi ti¢inné ltky do prilohy I k smernici
Rady 91/414/EHS ().

V stlade s ¢ldnkom 78 ods. 3 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009 sa Gc¢inné litky zahrnuté do prilohy
I'k smernici 91/414/EHS povazujt za schvdlené podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a uvadzajti sa v Casti A prilohy
k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (¥.

Platnost schvélenia dcinnej ldtky zvysky z destilicie tuku, ako sa stanovuje v Casti A prilohy k vykondvaciemu
nariadeniu (EU) ¢. 540/2011, sa koné{ 15. decembra 2024.

V stlade s ¢linkom 1 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 (°) bola v lehote stanovenej v uvedenom
¢lanku predloZend Cesku ako spravodajskému ¢lenskému $tétu a Franctzsku ako spoluspravodajskému ¢lenskému
$tdtu ziadost o obnovenie schvalenia ti¢innej latky zvysky z destildcie tuku.

Ziadatel predlozil dopliujicu dokumentéciu, ktord sa vyzaduje podla ¢linku 6 vykondvacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012, spravodajskému clenskému $titu, spoluspravodajskému ¢lenskému $tdtu, Komisii a Eurépskemu
tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”). Spravodajsky ¢lensky stét skonstatoval, Ze Ziadost je prijatelnd.

Spravodajsky ¢lensky $tat vypracoval v spoluprici so spoluspravodajskym ¢lenskym stitom ndvrh hodnotiacej
spravy o obnoveni schvélenia a 25. februdra 2021 ho predlozil Gradu a Komisii. Spravodajsky clensky stdt vo
svojom ndvrhu hodnotiacej spravy o obnoveni schvalenia navrhol obnovit schvilenie latky zvysky z destildcie tuku.

Urad spristupnil doplitujicu sthrnnti dokumentéciu verejnosti. Zaroven zaslal navrh hodnotiacej spravy o obnoveni
schvélenia Ziadatelovi a ¢lenskym $titom na pripomienkovanie a zacal o flom verejni konzultdciu. Prijaté
pripomienky tirad postiipil Komisii.

U.v.EUL 309, 24.11.2009, s. 1.

Smernica Komisie 2008/127[ES z 18. decembra 2008, ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS s ciefom zaradit niektoré
Gcinné latky (U. v. EU L 344, 20.12.2008, s. 89).

Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jiila 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1).
Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. médja 2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 11072009, pokial ide o zoznam schvélenych G¢innych litok (U. v. EUL 153, 11.6.2011, 5. 1).

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovujd ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia Gi¢innych ldtok podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(8)  Dna 5.janudra 2023 ozndmil trad Komisii svoj zdver (°), podl'a ktorého mozno ocakavat, ze litka zvysky z destilacie
tuku bude spliiat kritérid schvalenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(9)  Komisia 22. marca 2023 predlozila Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd spravu o obnoveni
schvélenia c¢innej ldtky zvysky z destildcie tuku a 25. mdja 2023 ndvrh nariadenia tykajici sa tejto Gi¢innej latky.

(10) Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k zdveru dradu a, v sdlade s ¢linkom 14 ods. 1 tretim
pododsekom vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 8442012, aj k sprave o obnoveni schvélenia. Ziadatel predlozil
svoje pripomienky, ktoré boli dokladne preskiimané a zohl'adnené.

(11) V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimdlne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom w¢innej latky zvysky z destilacie tuku sa zistilo, Ze kritérid schvalenia uvedené v ¢ldnku 4 nariadenia (ES)
¢.1107/2009 st splnené.

(12) Komisia sa dalej domnieva, Ze litka zvysky z destilicie tuku je G¢innd litka s nizkym rizikom podla ¢linku 22
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Litka zvysky z destildcie tuku nie je litka vzbudzujica obavy a spliia podmienky
stanovené v bode 5 prilohy IT k narjadeniu (ES) ¢. 1107/2009.

(13) Preto je vhodné obnovit platnost schvélenia latky zvysky z destildcie tuku ako tcinnej latky s nizkym rizikom.

(14) V stlade s ¢linkom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢ldnkom 6 a vzhladom na stcasné
vedecké a technické poznatky a vysledok posidenia rizika je viak potrebné stanovit minimalnu ¢istotu zvyskov
z destilacie tuku a maximalne mnoZstvo necistoty niklu v technickych zvyskoch z destildcie tuku, aby sa zaistila
bezpeénost G¢innej latky pri jej pouzivani v pripravkoch na ochranu rastlin.

(15)  Vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(16) Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2023/1446 () sa obdobie platnosti schvdlenia Gcinnej ldtky zvysky
z destildcie tuku predizilo do 15. decembra 2024, aby bolo mozné dokoncit postup obnovenia schvilenia pred
uplynutim obdobia platnosti schvélenia uvedenej tcinnej litky. KedZe sa vsak rozhodnutie o obnoveni schvilenia
prijalo pred uplynutim uvedeného predizeného obdobia platnosti schvilenia, toto nariadenie by sa malo zacat
uplatiovat pred uvedenym ddtumom.

(17) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia d¢innej litky

Schvilenie acinnej latky zvysky z destildcie tuku 3pecifikovanej v prilohe 1 sa obnovuje za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe.

(®) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance fat distillation residues (Z4ver z partnerského preskiimania
tykajiiceho sa cinnej ldtky zvysky z destildcie tuku z hladiska posiidenia rizika pesticidov). Vestnik EFSA (EFSA Journal), doi:10.2903/
jefsa.2023.7811.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2023/1446 z 12. jiila 2023, ktorym sa menf vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/ 2011, poklal
ide o predizenie obdobi platnosti schvalenia ticinnych latok metylester kyseliny 2,5-dichlérbenzoovej, kyselina octovd, siran aménno-
hlinity, fosfid hlinity, kremicitan hlinity, acetylid vapenaty, cymoxanil, dodemorf, etylén, vytazok z cajovnika, zvysky z destildcie tuku,
C;-Cyo mastné kyseliny, flonikamid (IKI-220), kyselina giberelinové, gibereliny, halosulfurén-metyl, hydrolyzované proteiny, siran
Zeleznaty, fosfid horecnaty, maltodextrin, metamitrén, rastlinné oleje/klincekovy olej, rastlinné oleje/repkovy olej,
rastlinné oleje/mitovy olej, pyretriny, sulkotrién, tebukonazol a mocovina (U. v. EUL 178, 13.7. 2023 s. 1).
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Cldnok 2
Zmeny vykonéivacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou II.

Cldnok 3
Nadobudnutie G¢innosti a ddtum uplatiiovania
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplattiuje sa od 1. novembra 2023.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 11. septembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Vseobecny ndzov,
identifikac¢né &isla

IUPAC nézov

Cistota (1)

Détum schvdlenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

zvysky z destildcie tuku
CAS ¢. nie je k dispozicii
915 (CIPAC &)

nie je k dispozicii

> 400 g/kg Stiepenych mastnych
kyselin (volné|viazané vo forme
esterov)

kyselina palmitovd min. 19 %
Stiepenych mastnych kyselin

kyselina stearovd min. 18 % Stiepenych
mastnych kyselin

kyselina olejova min. 37 % $tiepenych
mastnych kyselin

¢islo kyslosti min. 70 mg KOH/g
Tato necistota sa z toxikologického
hladiska povazuje za rizikovi a jej

mnoZstvo nesmie prekrocit tieto
hodnoty v technickom materidli:

nikel max. 0,1 g/kg

1. november 2023

31. oktobra 2038

Pri uplatfiovani jednotnych zdsad, na ktoré sa
odkazuje v cldnku 29 ods. 6 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery spravy
o obnoveni schvilenia ucinnej latky zvysky
z destilacie tuku, a najmé dodatky I a Il k nej.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvedd
opatrenia na zmiernenie rizika.

() Dalgie podrobnosti o identite a Specifikdcii G:¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvalenia.
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Priloha k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 sa men{ takto:

1. V Casti A sa vypusta zdpis 229 tykajici sa zvyskov z destilacie tuku.

2. V ¢asti D sa doplna tento zépis:

PRILOHA II

Vseobecny nazov,
identifikacné ¢isla

~

IUPAC nézov

Cistota (!)

Datum schvélenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

,44 | zvysky z destildcie tuku
CAS ¢. nie je k dispozicii

915 (CIPAC &)

nie je
k dispozicii

> 400 g/kg Stiepenych mastnych
kyselin (volné[viazané vo forme
esterov)

kyselina palmitovd min. 19 %
Stiepenych mastnych kyselin
kyselina stearovd min. 18 %
Stiepenych mastnych kyselin
kyselina olejovd min. 37 %
§tiepenych mastnych kyselin
¢islo kyslosti min. 70 mg KOH/g

Této necistota sa z toxikologického
hladiska povazuje za rizikovd a jej
mnoZstvo nesmie prekrocit tieto
hodnoty v technickom materiéli:

nikel max. 0,1 g/kg

1. november 2023

31. oktobra 2038

Pri uplatiiovani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje
v &lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia
zohladnit zavery spravy o obnoveni schvélenia i¢innej
latky zvysky z destilacie tuku, a najma dodatky I a Il k nej.

V podmienkach pouzitia sa musia podla potreby uviest
opatrenia na zmiernenie rizika.”

() Dalgie podrobnosti o identite a Specifikdcii Gi¢innej latky s uvedené v sprave o obnoveni schvalenia.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1756
z 11. septembra 2023,

ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 obnovuje
schvélenie d¢innej litky s nizkym rizikom Cydia pomonella granulovirus (CpGV) a ktorym sa meni
priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najma na jeho ¢lanok 20 ods. 1 v spojeni
s jeho ¢lankom 22 ods. 1,

kedZe:

(1)

)

()

Smernicou Komisie 2008/113/ES () sa litka Cydia pomonella granulovirus (CpGV) zahrnula ako wic¢innd latka do
prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS ().

Ucinné latky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazuji za schvélené podla nariadenia (ES)
¢.1107/2009 a uvadzaji sa v Casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (¥).

Platnost schvilenia dcinnej litky Cydia pomonella granulovirus (CpGV), ako sa stanovuje v casti A prilohy
k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011, sa kon¢{ 15. augusta 2024.

V stlade s ¢lankom 1 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 (*) bola v lehote stanovenej v uvedenom
Clanku predlozend Nemecku ako spravodajskému c¢lenskému $titu a Holandsku ako spoluspravodajskému
Clenskému $tdtu Ziadost o obnovenie schvilenia G¢innej latky Cydia pomonella granulovirus (CpGV).

V stlade s ¢lankom 6 vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 8442012 predlozil ziadatel dopliujicu dokumentaciu
spravodajskému Clenskému $tdtu, spoluspravodajskému clenskému $titu, Komisii a Eurépskemu tradu pre
bezpecnost potravin (dalej len ,drad®). Spravodajsky ¢lensky stat skonstatoval, Ze Ziadost je pripustna.

Spravodajsky clensky $tat vypracoval v spoluprici so spoluspravodajskym ¢lenskym $titom ndvrh hodnotiacej
spravy o obnoveni schvilenia a 16. oktébra 2020 ho predlozil Gradu a Komisii. Spravodajsky ¢lensky $tat vo
svojom ndvrhu hodnotiacej sprdvy o obnoveni schvdlenia navrhol obnovit schvélenie litky Cydia pomonella
granulovirus (CpGV).

Urad spristupnil doplitujicu sthrnnti dokumentéciu verejnosti. Zaroven zaslal navrh hodnotiacej spravy o obnoveni
schvélenia Zziadatelovi a ¢lenskym §titom na pripomienkovanie a zacal o flom verejni konzultdciu. Prijaté
pripomienky tirad postiipil Komisii.

U.v.EUL 309, 24.11.2009, s. 1.

Smernica Komisie 2008/113/ES z 8. decembra 2008, ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit niektoré
mikroorganizmy ako ¢inné litky (U. v. EU L 330, 9.12.2008, s. 6).

Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jiila 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1).
Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. médja 2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 11072009, pokial ide o zoznam schvélenych G¢innych litok (U. v. EUL 153, 11.6.2011, 5. 1).

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovujd ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia Gi¢innych ldtok podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(8)  Urad 4. okt6bra 2022 ozndmil Komisii svoj zdver (%), na zdklade ktorého mozno ocakdvat, ze litka Cydia pomonella
granulovirus (CpGV) bude spliat kritérid schvélenia stanovené v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(9)  Komisia predlozila Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd 22. marca 2023 spravu o obnoveni
schvélenia a 24. mdja 2023 ndvrh nariadenia, ktoré sa tykaja litky Cydia pomonella granulovirus (CpGV).

(10) Komisia vyzvala ziadatela, aby predlozil svoje prlpomlenky k zdveru dradu a v stlade s ¢ldinkom 14 ods. 1 tretim
pododsekom vykondvacieho nariadenia (EU) . 844/2012 aj k sprave o obnoveni schvélenia. Ziadatel predlozil
svoje pripomienky, ktoré boli dokladne preskumane a zohladnené.

(11) V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimdlne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom uc¢innej latky Cydia pomonella granulovirus (CpGV) sa dospelo k zéveru, Ze kritérid schvdlenia uvedené
v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 st splnené.

(12) Komisia sa dale] domnieva, Ze litka Cydia pomonella granulovirus (CpGV) je podla clanku 22 nariadenia (ES)

1107/2009 Gcinnou latkou s nizkym rizikom. Litka Cydia pomonella granulovirus (CpGV) spliia podm1enky

stanovené v bode 5 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009, kedze patri do ¢elade Baculoviridae a nema Zziadne
preukdzané nepriaznivé a¢inky na Ziadny necielovy hmyz.

(13) Preto je vhodné obnovit platnost schvélenia latky Cydia pomonella granulovirus (CpGV) ako acinnej latky s nizkym
rizikom.

(14) V salade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom na stcasné
vedecké a technické poznatky a vysledok postidenia rizika je vSak potrebné stanovit urcité podmienky, aby sa
zabezpecilo dodrzanie limitnych hodnét prislusnej mikrobiologickej kontamindcie a ochrana previdzkovatelov
a pracovnikov, pricom sa berie do vahy, Ze mikroorganizmy sa ako také povazuji za potencidlne senzibilizdtory.

(15)  Vykondvacie nariadenie (EU) &. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom zmenit.

(16) Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2023/689 () sa obdobie platnosti schvilenia litky Cydia pomonella
granulovirus (CpGV) predizilo do 15. augusta 2024, aby bolo mozné dokoncit postup obnovenia schvélenia pred
uplynutim obdobia platnosti schvélenia uvedenej tcinnej litky. KedZe sa vsak rozhodnutie o obnoveni schvilenia
prijalo pred uplynutim uvedeného predizeného obdobia platnosti schvélenia, toto nariadenie by sa malo zacat
uplatiiovat pred uvedenym ddtumom.

(17) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

() EFSA (Eurépsky trad pre bezpecnost potravin), 2022. Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Cydia
pomonella granulovirus (CpGV) [Zéver z partnerského preskiimania d¢innej litky Cydia pomonella granulovirus (CpGV) z hladiska
postidenia rizika pesticidov], Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2022;20(11):7630. K dlspozmu online: www.efsa. -europa.eu.

() Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2023/689 z 20. marca 2023, ktorym sa meni vykonavacie nariadenie (EU) & 5402011, pokial
ide o predfZenie obdobi platnosti schvalenia ticinnych létok Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmen QST 713, Bacillus thuringiensis subsp.
Aizawai kmene ABTS-1857 a GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. Isracliensis (sérotyp H-14) kmeit AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp.
Kurstaki kmene ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 a EG 2348, Beauveria bassiana kmene ATCC 74040 a GHA, klodinafop, Cydia
pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlérprop-P, fénpyroximat, fosetyl, malatién, mepanipyrim, metkonazol, metrafenén,
pirimikarb, pyridabén, pyrimetanil, rimsulfurén, spinosad, Trichoderma asperellum (predtym T. harzianum) kmene ICC012, T25 a TV1,
Trichoderma atroviride (predtym T. harzianum) kmen T11, Trichoderma gamsii (predtym T. viride) kmeri ICC080, Trichoderma harzianum
kmene T-22 a ITEM 908, triklopyr, trinexapak, tritikonazol a zirdm (U. v. EU L 91, 29.3.2023, . 1).


http://www.efsa.europa.eu
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia ¢innej latky
Schvilenie acinnej latky Cydia pomonella granulovirus (CpGV), $pecifikovanej v prilohe I, sa obnovuje za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Zmeny vykonévacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Nadobudnutie i¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. novembra 2023.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 11. septembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Vseobecny nazov,
identifikacné &isla

IUPAC nézov

Cistota (!)

Détum schvdlenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

Cydia pomonella
granulovirus
(CpGV)

Neuvédza sa.

Bacillus cereus: < 1x107
JTK|g v pripravkoch.

1. novembra 2023

31. oktobra 2038

Pri vykondvani jednotnych zasad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery reviznej spravy
o Cydia pomonella granulovirus (CpGV), a najma dodatky I a Il k ne;j.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Stity venovat osobitnd
pozornost:

— prisnemu dodrziavaniu environmentélnych podmienok a analyze kon-
troly kvality pocas vyrobného procesu, ktoré musi zaistit vyrobca, s cie-
Tom zabezpecit dodrzanie limitnych hodn6t mikrobiologickej kontami-
ndcie uvedenych v pracovnom dokumente SANCO/[12116/2012 (3),

— ochrane operdtorov a pracovnikov, pri¢om musia zohladnit skuto¢nost,
ze mikroorganizmy sa ako také povazuji za potencidlne senzibilizatory,
a musia zabezpetit, aby podmienky pouzivania zhfnali pouzitie vhod-
nych osobnych ochrannych prostriedkov.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvedd opatrenia na
zmiernenie rizika.

() Dalsie podrobnosti o totoznosti a $pecifikacii Gcinnej latky sd uvedené v reviznej sprave PLAN/2023/240.
() https:/[ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.
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https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni takto:

PRILOHA II

1. V Casti A sa vypusta zdznam 198 tykajici sa litky Cydia pomonella granulovirus (CpGV).

2. VastiD sa dop[ﬁa tento zdznam:

Vseobecny nazov,

Cislo e ot g ws [UPAC nédzov Cistota (') Détum schvdlenia | Schvilenie plati do Osobitné ustanovenia
identifikacné ¢isla
,45 | Cydia pomonella Neuvddza sa. | Bacillus cereus: < 1x10” | 1. novembra 2023 | 31. oktébra 2038 |Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢ldnku 29 ods. 6
granulovirus (CpGV) JTK/g v pripravkoch. nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery reviznej spravy

o Cydia pomonella granulovirus (CpGV), a najma dodatky I a I k ne;j.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity venovat osobitnd
pozornost:

— prisnemu dodrZziavaniu environmentélnych podmienok a analyze kon-
troly kvality pocas vyrobného procesu, ktoré musi zaistit vyrobca, s cie-
Tom zabezpecit dodrzanie limitnych hodnét mikrobiologickej konta-
mindcie uvedenych v pracovnom dokumente SANCO/12116/2012 (3,

— ochrane operdtorov a pracovnikov, pricom musia zohladnit skuto¢-
nost, Ze mikroorganizmy sa ako také povazuju za potencidlne senzibi-
lizatory, a musia zabezpecit, aby podmienky pouzivania zhfiali pou-
zitie vhodnych osobnych ochrannych prostriedkov.

V podmienkach pouzitia sa musia podla potreby uviest opatrenia na
zmiernenie rizika.

() Dalgie podrobnosti o totoznosti a $pecifikacii Gcinnej latky s uvedené v reviznej sprave PLAN/2023/240.
() https:/[ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.“
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https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1757
z 11. septembra 2023,

ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) & 540/2011, pokial ide o predizenie obdobi platnosti
schvilenia wcinnych litok bensulfurén, chlérmekvit, chlorotolurén, klomazén, daminozid,
deltametrin, eugenol, fludioxonyl, flufenacet, flumetralin, fostiazit, geraniol, MCPA, MCPB,
propachizafop, prosulfokarb, chizalofop-P-etyl, chizalofop-P-tefuryl, ndtrium-5-nitroguajakolit,
ndtrium-o-nitrofenoldt, nitrium-p-nitrofenolit, sulfuryl-fluorid, tebufénpyrad, tymol a tritosulfurén

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. okt6bra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zrugeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmd na jeho ¢lanok 17 prvy odsek,

kedze:

(1)  Podla ¢ldnku 78 ods. 3 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009 sa G¢inné litky zaradené do prﬂohy [ k smernici
Rady 91/414[EHS (?) povazujii za schvilené podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a uvddzajd sa v casti A prilohy
k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011 (). Ucinné litky schvdlené podla nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 sa uvddzaja v Casti B prilohy k vykonavaaemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 a Géinné latky schvalené
podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 ako latky, ktoré sa maji nahradit, sa uvddzaji v ¢asti E uvedenej prilohy.

() Ucinné latky bensulfurén, chléormekvat, chlorotolurén, klomazén, daminozid, deltametrin, fludioxonyl, flufenacet,
fostiazdt, MCPA, MCPB, propachizafop, prosulfokarb, chizalofop-P-etyl, chizalofop-P-tefuryl, natrium-
5-nitroguajakoldt, ndtrium-o-nitrofenoldt, ndtrium-p-nitrofenoldt, sulfuryl-fluorid, tebufénpyrad a tritosulfurén sa
uvadzajl v Casti A prllohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011. U¢inné litky eugenol, geraniol a tymol sa
uvéadzaji v Casti B a ti¢innd latka flumetralin v ¢asti E uvedenej prilohy.

(3)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2022/1480 (¥ sa predfiilo obdobie platnosti schvélenia G¢innych latok
bensulfurén, chlorotolurén, klomazén, daminozid, deltametrin, fludioxonyl, flufenacet, fostiazat, MCPA, MCPB,
prosulfokarb, nétrium-5-nitroguajakoldt, natrium-o-nitrofenoldt, natrium-p-nitrofenoldt a tebufénpyrad do
31. oktébra 2023, ducinnych latok chlérmekvat, propachizafop, chizalofop-P-etyl, chizalofop-P-tefuryl
a tritosulfurén do 30. novembra 2023 a G¢innej latky flumetralin do 11. decembra 2023.

() U.v.EUL 309,24.11.2009,s. 1.

() Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991 o uvddzani prlpravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, 5. 1).

(®) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Europskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 11072009, pokial ide o zoznam schvélenych G¢innych litok (U. v. EUL 153, 11.6.2011, 5. 1).

() Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2022/1480 zo 7. septembra 2022, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011,
pokial ide o predlzenie obdobi platnosti schvilenia wcinnych létok 2-fenylfenol (vritane jeho soli, napr. sodnej soli),
8-hydroxychinolin, amidosulfurén, bensulfurén, bifenox, chlérmekvat, chlorotolurén, klofentezin, klomazén, daminozid, deltametrin,
dikamba, difenokonazol, diflufenikdn, dimetachldr, esfenvalerdt, etofenprox, fenoxaprop-P, fénpropidin, fenpyrazamin, fludioxonyl,
flufenacet, flumetralin, fostiazat, lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfurén, parafinové oleje, parafinovy olej, penkonazol, pikloram,
prohexadion, propachizafop, prosulfokarb, chizalofop-P-etyl, chizalofop-P-tefuryl, natrium-5-nitroguajakoldt, natrium-o-nitrofenolat,
nétrium-p-nitrofenolt, sira, tebufénpyrad, tetrakonazol, tri-alt, triflusulfurén a tritosulfurén (U. v. EU L 233, 8.9.2022, 5. 43).
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(4)  Vykonédvacim nariadenim Komisie (EU) 2018/184 () sa predizilo obdobie platnosti schvalenia tcinnej latky sulfuryl-
fluorid do 31. oktébra 2023.

(5)  Platnost schvélenia t¢innej litky eugenol uplynie 30. novembra 2023 v siilade s vykondvacim nariadenim Komisie
(EU) & 546/2013 ().

(6)  Platnost schvélenia t¢innej latky geraniol uplynie 30. novembra 2023 v stlade s vykondvacim nariadenim Komisie
(EU) & 570/2013 ().

(7)  Platnost schvdlenia t¢innej latky tymol uplynie 30. novembra 2023 v stlade s vykondvacim nariadenim Komisie
(EU) & 568/2013 ().

(8)  Ziadosti o obnovenie schvélenia kazdej z uvedenych Gcinnych ldtok a doplitujiica dokumentécia boli predlozené
v stlade s vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 8442012 (°). Prislusné spravodajské ¢lenské stity vyhldsili
vietky tieto Ziadosti za pripustné.

(9)  Pokial ide o w¢inné latky chléormekvat, eugenol, flumetralin, fostiazat, geraniol, propachizafop, prosulfokarb,
chizalofop-P-etyl, chizalofop-P-tefuryl, natrium-5-nitroguajakoldt, natrium-o-nitrofenoldt, natrium-p-nitrofenolat,
sulfuryl-fluorid, tebufénpyrad a tymol, prislusné spravodajské clenské staty este neukoncili hodnotenie rizika podla
¢lanku 11 vykonévacieho nariadenia (EU) & 844/2012.

(10) 'V pripade a¢innych latok bensulfurdn, chlorotolurén, deltametrin, MCPA a MCPB Eurdpsky turad pre bezpecnost
potravin (dalej len ,drad“) potrebuje dodato¢ny cas na to, aby dospel k zdveru a pripadne aj na konzultciu
s odbornikmi. Okrem toho dodato¢ny ¢as potrebuje aj Komisia na prijatie nasledného rozhodnutia o riadent rizika.

(11) V pripade tcinnych litok klomazoén, daminozid, fludioxonyl, flufenacet a tritosulfurén trad poziadal v silade
s cldnkom 13 ods. 3a prvym pododsekom vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 o dopliiujtice informacie na
ticely postdenia kritérif schvélenia stanovenych v bodoch 3.6.5 a 3.8.2 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009
a ziadatelia tieto informacie predlozili v lehote stanovenej tiradom. Urad vsak potrebuje dodato¢ny cas na
vyhodnotenie ziskanych informadcii a prijatie zdveru o tom, ¢i mozno ocakdvat, Ze uc¢inné latky splnia kritérid
schvélenia, a na to, aby Komisia prijala ndsledné rozhodnutie o riadenf rizik.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2018/184 zo 7. februdra 2018, ktorym sa meni vykonavacie nariadenie (EU) & 5402011,
pokial ide o predfzenie obdobi schvélenia tcinnych latok FEN 560 (zndmej aj ako senovka grécka alebo présok zo semien senovky
gréckej) a sulfuryl-fluorid (U. v. EU L 34, 8.2.2018, s. 10).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) & 5462013 zo 14. jtina 2013, ktorym sa v stdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 11072009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje G¢innd litka eugenol a menf priloha k vykondvaciemu
nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (U.v.EUL 163, 15.6.2013,s. 17).

() Vykonavaae nariadenie Komisie (EU) ¢. 570/2013 zo 17. jiina 2013, ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje G¢innd litka geraniol a ktorym sa meni priloha
k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 (U.v.EUL 168, 20.6.2013, s. 18).

¢) Vykonavac1e nariadenie Komisie (EU) ¢. 568/2013 z 18. jina 2013, ktorym sa v stdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje cinnd litka tymol a ktorym sa meni priloha
kvykonavac1emu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (U.v.EUL 167, 19.6.2013,s. 33).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/ 2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovuji ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia Gcinnych litok podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26), ktoré sa nadalej uplatiiuje na postup obnovenia schvélenia uvedenych
tcinnych litok podla ¢lanku 17 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) 2020/1740 z 20. novembra 2020, ktorym sa stanovujii
ustanovenia potrebné na vykondvanie postupu obnovenia schvalenia d¢innych litok podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rad
(ES) ¢. 11072009 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a ktorym sa zrusuje vykondvacie nariadenie Komisie (EU)

¢. 844/2012 (U v.EUL 392,23.11.2020, s. 20).
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(13)

(14)

(15)

(18)

Vzhladom na to, je Ze pravdepodobné, Ze pred uplynutim prislusnych obdobi platnosti schvélenia tychto Géinnych
ldtok, a to 31. oktébra 2023, 30. novembra 2023 a 11. decembra 2023, nebude mozné prijat Ziadne rozhodnutie
o obnoveni ich schvélenia, ako aj na to, Ze dovody oneskorenia v postupoch obnovenia si mimo kontroly
prislusnych ziadatelov, obdobia platnosti schvélenia danych G¢innych latok by sa mali pred121t s cielom umoznit
dokoncenie pozadovanych hodnoteni a sfinalizovat regulatné rozhodovacie postupy tykajice sa prislusnych
ziadosti o obnovenie platnosti schvélenia.

KedZe spravodajské clenské stity este nedokoncili hodnotenie rizika a vzhladom na ¢as potrebny na dokoncenie
zostdvajiicich krokov v kazdom postupe obnovenia, trvanie predizenia platnosti schvélenia ucmnych latok
chlérmekvat, fostiazt, propachizafop, prosulfokarb, chizalofop-P-etyl, chizalofop-P-tefuryl, ndtrium-
5-nitroguajakoldt, ndtrium-o-nitrofenoldt, ndtrium-p-nitrofenoldt, sulfuryl-fluorid a tebufénpyrad by sa malo
stanovit na tridsatdevit mesiacov a v pripade tG¢innych latok eugenol, flumetralin, geraniol a tymol na dvadsatdevat
mesiacov.

KedZe trad potrebuje dodato¢ny Cas na to, aby dospel k zdveru o hodnoteni rizika G¢innych litok bensulfurén,
chlorotolurén, deltametrin, MCPA a MCPB a pripadne aj na konzultaciu s odbornikmi, trvanie predfzenia platnosti
schvialenia uvedenych t¢innych latok by sa malo stanovit na tridsattri a pol mesiaca.

KedZe trad poziadal o dopliiujice informdcie na tGcely postdenia kritérii schvalenia stanovenych v bodoch 3.6.5
a 3.8.2 prilohy II k nariadeniu (ES) & 1107/2009, trvanie predizenia platnosti schvélenia tcinnej litky daminozid
by sa malo stanovit na dvadsatdva a pol mesiaca a kedze je potrebny dodato¢ny cas na ich vyhodnotenie, trvanie
predizenia platnosti schvélenia tcinnych litok klomazén, fludioxonyl, flufenacet a tritosulfurén by sa malo stanovit
na devitndst a pol mesiaca.

Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

V pripade, ked Komisia prijima nariadenie o neobnoveni platnosti schvélenia ti¢innej latky uvedenej v prilohe
k tomuto nariadeniu, Komisia stanovi ako ddtum uplynutia platnosti schvélenia rovnaky datum, ako je ten, ktory
platil pred prijatim tohto nariadenia, alebo ditum nadobudnutia ¢innosti nariadenia, ktorym sa stanovuje
neobnovenie platnosti schvdlenia Gcinnej ltky, podla toho, ktory z tychto dvoch ddtumov nastane neskor.
V pripadoch, ked md Komisia prijat nariadenie o obnoveni schvalenia tG¢innej litky uvedenej v prilohe k tomuto
nariadeniu, Komisia stanovi podla danych okolnosti ¢o najskorsi mozny détum uplatiiovania.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 11. septembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni takto:

1.  Cast A sa men{ takto:

1.V siestom stlpci ,Schvélenie plati do* riadku 40, deltametrin, sa uvedeny datum nahrddza ddtumom ,15. augusta
2026°

2.V siestom stlpci ,Schvalenie plati do* riadku 65, flufenacet, sa uvedeny datum nahradza ddtumom ,15. jina
2025%

3.V siestom stlpci ,Schvélenie plati do* riadku 69, fostiazdt, sa uvedeny ddtum nahridza ddtumom ,31. janudra
2027¢.

4.V siestom stlpci ,Schvilenie plati do* riadku 102, chlorotolurén, sa uvedeny ditum nahrddza ddtumom
»15. augusta 2026

5.V Siestom stlpci ,Schvilenie plati do“ riadku 104, daminozid, sa uvedeny ditum nahridza ddtumom
,15. septembra 2025

6.V siestom stlpci ,Schvlenie plati do* riadku 107, MCPA, sa uvedeny ddtum nahrddza ddtumom ,15. augusta
2026

7.V siestom stlpci ,Schvdlenie plati do* riadku 108, MCPB, sa uvedeny ddtum nahrddza ddtumom ,15. augusta
2026".

8. V siestom stlpci ,Schvélenie plati do* riadku 160, prosulfokarb, sa uvedeny ditum nahridza ddtumom
»31.janudra 2027

9.V siestom stlpci ,Schvélenie plati do* riadku 161, fludioxonyl, sa uvedeny ddtum nahrédza ddtumom ,15. jina
2025°".

10. V siestom stlpci ,Schvélenie plati do* riadku 162, klomazén, sa uvedeny détum nahridza ddtumom ,15. jina
2025%

11. V siestom stipci ,Schvélenie plati do* riadku 186, tritosulfurén, sa uvedeny datum nahrédza ddtumom ,15. jila
2025%

12. V Siestom stipci ,Schvalenie plati do* riadku 271, bensulfurén, sa uvedeny ddtum nahrddza détumom
»15. augusta 2026*

13. V siestom stlpci ,Schvélenie plati do* riadku 272, nédtrium-5-nitroguajakoldt, sa uvedeny ddtum nahradza
ddtumom ,31. janudra 2027

14. V siestom stlpci ,Schvilenie plati do riadku 273, nétrium-o-nitrofenolat, sa uvedeny détum nahradza dédtumom
»31.janudra 2027*.

15. V siestom stlpci ,Schvélenie plati do* riadku 274, natrium-p-nitrofenoldt, sa uvedeny ddtum nahradza ddtumom
»31.janudra 2027

16. V siestom stlpci ,Schvilenie plati do* riadku 275, tebufénpyrad, sa uvedeny ddtum nahrddza ditumom
»31.janudra 2027*.

17. V Siestom stlpci ,Schvélenie plati do“ riadku 276, chlérmekvat, sa uvedeny ddtum nahrddza ddtumom
,28. februdra 2027*.

18. V giestom stlpci ,Schvalenie plati do* riadku 278, propachizafop, sa uvedeny détum nahridza détumom
,28. februdra 2027

19. V siestom stlpci ,Schvélenie plati do riadku 279, chizalofop-P-etyl a chizalofop-P-tefuryl, sa uvedeny ddtum
nahrddza ddtumom ,28. februdra 2027*.

20. V siestom stlpci ,Schvélenie plati do riadku 307, sulfuryl-fluorid, sa uvedeny ddtum nahrddza ddtumom
,31.janudra 2027*.
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2. Cast B sa meni takto:
1. V siestom stlpci ,Schvalenie plati do* riadku 45, eugenol, sa uvedeny datum nahrdza ddtumom ,30. aprila 2026
2. V siestom stlpci ,Schvilenie plati do* riadku 46, geraniol, sa uvedeny datum nahrddza détumom ,30. aprila 2026,

3. V siestom stlpci ,Schvélenie plati do* riadku 47, tymol, sa uvedeny ddtum nahrddza ddtumom ,30. aprila 2026

3. Cast E sa meni takto:

V siestom stlpci ,Schvélenie plati do* riadku 1, flumetralin, sa uvedeny datum nahradza détumom ,11. maja 2026
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1758
z 11. septembra 2023,

ktorym sa v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 udeluje autorizicia
Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov ,,SALVECO SALVESAFE PRODUCTS*

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

50 zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani ('), a najma na jeho ¢ldnok 44 ods. 5 prvy pododsek,

kedZe:

(1) Spolocnost Salveco SAS predlozila 26. aprila 2019 v stlade s ¢ldnkom 43 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012
Europske] chemickej agentiire (dalej len ,agentdra“) Ziadost o autoriziciu Unie pre skupinu b10c1dnych Vyrobkov
s ndzvom ,SALVECO SALVESAFE PRODUCTS®, ktoré patria medzi vyrobky typu 2, 3 a 4 opisané
v prilohe V k uvedenému nariadeniu, a poskytla pisomné potvrdenie o sthlase prislusného orgdnu Franciizska
s tym, Ze Zzadost vyhodnoti. Ziadost bola zaregistrovand v registri pre biocidne vyrobky pod ¢&islom
BC-HC051278-51.

(2)  Skupina ,SALVECO SALVESAFE PRODUCTS" obsahuje ako G¢innti ldtku kyselinu (+)-L-mliecnu, ktord je zaradend
do zoznamu schvilenych dcinnych litok Unie uvedeného v ¢ldnku 9 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 pre
vyrobky typu 2, 3 a 4.

(3)  Vsilade s ¢linkom 44 ods. 1 nariadenia (EU) &. 528/2012 hodnotiaci prislusny organ predlozil agenttre 7. januara
2022 hodnotiacu spravu a zavery svojho hodnotenia.

(4)  Vsilade s ¢linkom 44 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 agenttra predlozila Komisii 5. jila 2022 stanovisko (3,
ndvrh zhrnutia charakteristik biocidnych vyrobkov (summary of the biocidal product characteristics — SPC), pokial ide
o skupinu vyrobkov ,SALVECO SALVESAFE PRODUCTS® a zavere¢nii hodnotiacu sprivu o tejto skupine
biocidnych vyrobkov.

(5)  Agentdra vo svojom stanovisku dospela k zdveru, ze ,SALVECO SALVESAFE PRODUCTS" je skupina biocidnych
vyrobkov v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 p1sm s) nariadenia (EU) ¢. 528/2012, pre ktorti mozno podla ¢lanku 42 ods. 1
uvedeného nariadenia udelif autorizéciu Unie, a Ze pri stlade s ndvrhom zhrnutia charakteristik biocidnych
vyrobkov splita podmienky stanovené v ¢lanku 19 ods. 1 a 6 uvedeného nariadenia.

(6)  Vsilade s clankom 44 ods. 4 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 agentiira predlozila Komisii 20. jila 2022 névrh zhrnutia
charakteristik biocidnych vyrobkov vo vietkych tradnych jazykoch Unie.

(7)  Komisia stihlasi so stanoviskom agentiry, a preto sa domnieva, Ze je vhodné udelif autorizaciu Unie pre skupinu
biocidnych vyrobkov ,SALVECO SALVESAFE PRODUCTS".

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre biocidne vyrobky,

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1.

() ECHA opinion of 15 June 2022 on the Union authorisation of ‘SALVECO SALVESAFE PRODUCTS’ [Stanovisko agenttry ECHA z 15. jina
2022 k autorizacii Unie pre skupinu vyrobkov ,SALVECO SALVESAFE PRODUCTS*] (ECHA[BPC/346/2022). https://echa.europa.eu/
opinions-on-union-authorisation.


https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Spolocnosti Salveco SAS sa udeluje autorizicia Unie s autorizaénym cislom EU-0028967-0000 na spristupnenie skupiny
biocidnych vyrobkov ,SALVECO SALVESAFE PRODUCTS® na trhu a jej pouZivanie v stlade so zhrnutim charakteristik
biocidnych vyrobkov stanovenym v prilohe.

Autorizicia Unie je platnd od 2. oktébra 2023 do 30. septembra 2033.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym dfiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvidzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 11. septembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK SKUPINY BIOCIDNYCH VYROBKOV
SALVECO SALVESAFE PRODUCTS
Vyrobky typu 2 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené na priamu aplikdciu na Fudi
alebo zvieratd (dezinfek¢né prostriedky)
Vyrobky typu 3 — Veterindrna hygiena (dezinfekéné prostriedky)
Vyrobky typu 4 — Oblast potravin a krmiv (dezinfekéné prostriedky)
Cislo autorizicie: EU-0028967-0000
Cislo polozky v R4BP: EU-0028967-0000
CASTI
PRVA INFORMACNA UROVEN
1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE
1.1.  Nazov skupiny vyrobkov
Nazov SALVECO SALVESAFE PRODUCTS
1.2.  Typ(y) vyrobku
Typ(y) vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré

Vyrobky typu 03 - Veterindrna hygiena
Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv

nie st ur¢ené na priamu aplikdciu na [udi alebo zvieratd

1.3.  Drzitel autorizicie

Nézov a adresa drzitela autorizdcie Nazov/Me- | SALVECO S.A.S.
no
Adresa Avenue Pierre Mendés-France Z.A. Hellieule 4, F 88100
SAINT DIE DES VOSGES Franctizsko
Cislo autorizécie EU-0028967-0000
Cislo polozky v R4BP EU-0028967-0000
Détum autorizécie 2. oktébra 2023

Datum skoncenia platnosti autorizacie | 30. septembra 2033

1.4.  Vyrobca/vyrobcovia biocidnych vyrobkov

Nézov vyrobcu SALVECO S.A.S

Adresa vyrobcu Avenue Pierre Mendés-France, F-88100 SAINT DIE DES VOSGES
Franctizsko

Miesto vyrobnych priestorov Avenue Pierre Mendés-France, F-88100 SAINT DIE DES VOSGES
Francuzsko
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Nézov vyrobcu GESTRA S.A.S
Adresa vyrobcu Allée Robert Schumann, F-88110 RAON-LETAPE Franctzsko
Miesto vyrobnych priestorov Allée Robert Schumann, F-88110 RAON-LETAPE Franctizsko

1.5. Vyrobca(ovia) ii¢innej(ych) latky(litok)
Ucinn4 létka kyselina (+)-L-mlie¢na
Nézov vyrobcu PURAC BIOCHEM BV
Adresa vyrobcu Gran Vial 19-25, 08160 Montmelo Spanielsko
Miesto vyrobnych priestorov Gran Vial 19-25, 08160 Montmelo Spanielsko
Utinn4 latka kyselina (+)-L-mlie¢na
Nézov vyrobcu JUNGBUNGZLAUER S.A
Adresa vyrobcu Z.I Portuaire BP 32, 67390 Marckolsheim Franctizsko
Miesto vyrobnych priestorov Z.I Portuaire BP 32, 67390 Marckolsheim Franctizsko

2. ZLOZENIE A UPRAVA SKUPINY VYROBKOV

2.1.  Kvalitativne a kvantitativne ddaje o zloZeni skupiny

Obsah (%)
Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinn4 létka 79-33-4 201-196-2 | 0,627 | 31,33
Oktyléterkarboxyldt sodny Ind ako G¢innd | 53563-70-5 0,0 28,8
latka

D-glukopyranéza, Ind ako Gi¢innd | 110615-47-9 0,0 8,23
oligomernd, C10-16 (parne latka
¢islované)-alkylglykozidy

2.2.  Typly) apravy
Upravaltipravy SL — Rozpustny koncentrat

AL — Iné tekutiny
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CASTII
DRUHA INFORMACNA UROVEN - META SPC
META SPC 1
1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 1
1.1.  Identifikitor meta SPC 1
Identifikdtor meta-SPC1
1.2.  Pripona Cisla autorizicie
Cislo 1-1
1.3.  Typly) vyrobku
Typ(y) vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené
na priamu aplikdciu na ludf alebo zvieratd
Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv
2. ZLOZENIE META SPC 1
2.1. Kvalitativne a kvantitativne iidaje o zloZeni meta SPC 1
Obsah (%)
Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinn4 létka 79-33-4 201-196-2 | 15,66 | 31,33
Oktyléterkarboxylat sodny Ind ako Gc¢innd | 53563-70-5 13,5 | 27,0
latka
D-glukopyranoza, Ind ako ¢innd | 110615-47-9 3,52 | 8,23
oligomernd, C10-16 (parne latka
¢islované)-alkylglykozidy
2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdmci meta SPC 1
Upravaltpravy SL — Rozpustny koncentrat
3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 1

Vystrazné upozornenia Drézdi kozu.

Sposobuje vazne poskodenie odi.
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Bezpecénostné upozornenia Ak je potrebnd lekdrska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu
vyrobku.

Uchovévajte mimo dosahu deti.

Pozorne si precitajte vietky pokyny a dodrZiavajte ich

Po manipuldcii starostlivo umyte ruky.

Noste ochranné rukavice, ochranny odev, ochranné okuliare.

PRI KONTAKTE S POKOZKOU:Umyte velkym mnoZzstvom vody.

PO ZASIAHNUTI OCl:Opatrne niekolko mindt oplachujte vodou.Ak
pouzivate kontaktné $oSovky a ak je to mozné, odstréiite ich. Pokracujte
vo vyplachovani.

Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo
lekdra.

Odborné osetrenie (pozri si dodato¢né pokyny pre poskytnutie prvej
pomoci na etikete).

Ak sa prejavi podrazdenie pokozky:Vyhladajte lekdrsku pomoc.
Kontaminovany odev vyzlecte.A pred dal$im pouzitim vyperte.

4, AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 1

4.1.  Opis pouzitia

Tabulka 1.

PouZit # 1 — Dezinfekéné prostriedky, ktoré nie sd urcené na priamu aplikdciu na I'udi alebo zvierati
(dezinfekéné prostriedky na vSetky tvrdé umyvatelné povrchy v domdcich, instituciondlnych,
zdravotnickych a priemyselnych priestoroch)

Typ vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st urcené
na priamu aplikdciu na udf alebo zvieratd

Kde je to relevantné, presny opis -
autorizovaného pouZitia

Cielové organizmy (vratane vyvojovych | Vedecky ndzov: Baktérie
$tadii) BeZzny ndzov: Baktérie
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje

Vedecky ndzov: Kvasinky
Bezny nazov: Kvasinky
Vyvojové $tadium: Ziadne adaje

Vedecky ndzov: Virusy
Bezny nazov: Obalené virusy
Vyvojové §tadium: Ziadne ddaje

Oblasti pouzitia Vndtorné
Vonkajsie
V domdcich, institucionalnych, zdravotnickych a priemyselnych
priestoroch.

Sposob(y) aplikdcie Sposob: Sprejovanie, rozotieranie, utieranie, nandsanie peny, oSetrovanie

kefou, osetrovanie naméc¢anim, ponorenie, mopovanie

Detailny opis:
— bez mechanického posobenia

Dévkovanie a frekvencia Aplika¢na dévka: -

Riedenie (%): 0,299 % do 1,496 %
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Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:
Povinné cielové organizmy:
— Baktérie: 0,299 % az 1,496 % hmot. kyseliny L-(+)-mlie¢nej, 5 mintit,
20°C
Iné cielové organizmy:
— Obalené virusy a kvasinky: 0,299 % az 1,496 % hmot. kyseliny L-(+)-
mlie¢nej, 5 mindt, 20 °C
Minimalna pouzivand koncentrdcia tenzidov musi byt 0,29 % pre
akykolvek budici vyrobok zahrnuty do tohto meta SPC.
Kategéria(ie) pouzivatelov Profesiondlne
Sirokd verejnost (neprofesionélne)
Velkosti balenia a obalovy material Velkost balenia pre neprofesiondlov je obmedzend na maximalne 3 litre
a balenie nad 1 liter by malo byt vybavené rukovitou.
Dopliiovacie uzdvery: 20 — 100 ml polyetylén s vysokou hustotou
(HDPE)
Flase: 0,5 - 5 litrov HDPE alebo polyetyléntereftalat (PET)
Kanister: 1 — 80 litrov HDPE (len pre profesiondlnych pouzivatel'ov)
Sud: 10 - 210 litrov HDPE (len pre profesiondlnych pouzivatelov)
Stredne objemovy kontajner (IBC): 1000 litrov HDPE (len pre
profesiondlnych pouzivatel'ov)
4.1.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie
Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie.
4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie
Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie
4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
Pozrite v§eobecné pokyny na pouZitie
4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod 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
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4.2.  Opis pouzitia

Tabulka 2

PouZit # 2 — Dezinfekéné prostriedky pre oblast potravin a krmiv (dezinfekény prostriedok na vsetky
tvrdé umyvatelné povrchy v domdcich, instituciondlnych a potravindrskych priestoroch)

Typ vyrobku Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv

Kde je to relevantné, presny opis -
autorizovaného pouZzitia

Ciel'ové organizmy (vratane vyvojovych | Vedecky ndzov: Baktérie

stadif) BeZzny ndzov: Baktérie
Vyvojové $tadium: Ziadne adaje
Vedecky ndzov: Kvasinky

Bezny ndzov: Kvasinky
Vyvojové §tadium: Ziadne ddaje

Oblasti pouzitia Vndtorné

Vonkajsie

— v domidcich, instituciondlnych a potravindrskych priestoroch (vseo-
becnd dezinfekcia)

Sposob(y) aplikicie Sposob: Sprejovanie, rozotieranie, utieranie, nandsanie peny, oSetrovanie
kefou, oSetrovanie namacanim, ponorenie, mopovanie

Detailny opis:
— bez mechanického posobenia

Dévkovanie a frekvencia Aplika¢na dévka: -
Riedenie (%): 0,299 % do 1,496 %

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:
Povinné cielové organizmy:

— Baktérie a kvasinky: 0,299 % az 1,496 % hmot. kyseliny L-(+)-mliec-
nej, 5 minat, 20 °C

Minimdlna pouZivand koncentrécia tenzidov musi byt 0,29 % pre
akykolvek budici vyrobok zahrnuty do tohto meta SPC.

Kategéria(ie) pouzivatelov Profesiondlne
Sirokd verejnost (neprofesionélne)

Velkosti balenia a obalovy material Velkost balenia pre neprofesiondlov je obmedzend na maximalne 3 litre
a balenie nad 1 liter by malo byt vybavené rukovitou

Dopliovacie uzdvery: 20 — 100 ml polyetylénu s vysokou hustotou
(HDPE)

Flase: 0,5 - 5 litrov HDPE alebo polypropyléntereftaldt (PET)
Kanister: 1 - 80 litrov HDPE (len pre profesiondlnych pouzivatelov)
Sud: 10 - 210 litrov HDPE (len pre profesiondlnych pouzivatelov)

Stredne objemovy kontajner (IBC): 1000 litrov HDPE (len pre
profesionalnych pouzivatelov)
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4.2.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie

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, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite vieobecné pokyny na pouZzitie

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

Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie

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

Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie

5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE (') META SPC 1

5.1. Pokyny na pouZivanie

— Vyrobok aplikujte tplnym navlhéenim celého povrchu po dobu 5 minit (aplikujte priblizne 18 streknuti /m?
alebo 20 ml/m? alebo tplne pokryte predmet, ktory sa md dezinfikovat).

— Aplikujte len na neporéznych povrchoch.
— Ak je oSetrenie neti¢inné, informujte drzitel'a registracie.
— Dodrziavajte ndvod na pouzitie.

— Kazda etiketa vyrobku musi poskytovat informdcie o sposobe riedenia, aby sa zarucila tic¢innost vyrobku. Kedze
koncentrécia kyseliny L-(+)-mlie¢nej vo vyrobkoch sa v tomto meta SPC médze pohybovat od 15,66% do 31,33
%, nie je mozné tu uviest vietky riedenia vyrobku.

Priklad vyrobku obsahujiiceho Riedenie vyrobku Doba kontaktu
15,66 % kyseliny L-(+)-mlie¢nej

Baktericidny a kvasinkocidny G¢inok | 0,299 % (20 ml vyrobku, pridajte 5 mindt
vodu do 1 litra)

Drzitel' autorizdcie musi uviest na etikete prislusny objem vyrobku, ktory sa md zriedit s vodou, pre kazdy
konkrétny vyrobok

5.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika
— Po pouzit{ koncentrovaného vyrobku si umyte ruky.
— Zabrénite kontaktu s ocami.
— Zabrénite rozstrekovaniu a rozliatiu pocas mieSania a plnenia (riedenia).
— Pri pouzitiach vo vonkajsom prostredi neaplikujte vyrobok, ak sa do 24 hodin oc¢akdva dazd.

— Pri pouzitiach sprejovanim vo vonkajsom prostredi zabrante prenosu do inych priestorov vetrom (prievanom).

(") Pokyny na pouzivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
pouzitia v rdmci meta SPC 1.
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Len pre profesiondlne pouZzitie:
— Pocas manipuldcie s koncentrovanym vyrobkom (pocas riedenia) noste ochranné, chemicky odolné rukavice
v zhode s normou EN 374 alebo jej ekvivalentom, chemické ochranné okuliare v zhode s normou EN 16321
alebo jej ekvivalentom a celotelovi kombinézu v zhode s normou EN 14605 alebo jej ekvivalentom. Celé
znenia noriem EN st k dispozicii v oddiele 6. - Materil osobnych ochrannych prostriedkov (OOP) ur¢i drzitel
autorizdcie v rdmci informdcif o vyrobku.
Len pre neprofesiondlnych pouZivatelov:
— Je potrebny uzéver zabezpeceny proti otvoreniu detmi.
— Uchovévajte mimo dosahu det{ a necielovych zvierat alebo domadcich milacikov.
5.3. Udaje o pravdepodobnych prlamych alebo nepriamych nepriaznivych d&inkoch, ndvod na poskytnutie
prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
— Ak je potrebnd lekdrska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu vyrobku
— PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Vsetky kontaminované ¢asti odevu vyzlecte a pred dalsim pouzitim vyperte.
Umyte pokozku vodou. Ak sa prejavi podrdzdenie pokozky: Vyhladajte lekdrsku pomoc.
— PO ZASIAHNUTI OCT: Thned oplachujte vodou niekolko mindt. Ak pouzivate kontaktné Sosovky a ak je to
mozné, odstrante ich. Pokracujte v oplachovani aspori 15 mindt.
Zavolajte na ¢islo 112 alebo sanitku pre lekdrsku pomoc.
Informdcie pre zdravotnicky persondl alebo lekdra:
Odi je tiez potrebné opakovane vyplachovat aj pocas cesty k lekdrovi, ak doslo k ich vystaveniu alkalickym
chemikdlidm (pH > 11), aminom a kyselindm, ako je kyselina octovd, kyselina mrav¢ia alebo kyselina propiénova.
— PO POZITL: Thned vyplachnite tsta. Ak je vystavend osoba schopni prehitat, podajte jej nieco na pitie.
Nevyvoldvajte zvracanie. Zavolajte na ¢islo 112 alebo sanitku pre lekdrsku pomoc.
— PO VDYCHNUTT: Ak sa vyskytnd priznaky, zavolajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.
5.4. Ndvod na bezpetné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
— Nevypustajte nespotrebovany produkt do pédy, vodnych zdrojov, potrubia (sifon, toalety...), ani do kanalizdcie.
— Zneskodnujte nespotrebovany produkt, jeho obal a vSetok iny odpad v stlade s miestnymi predpismi
a nariadeniami.
5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
— Uchovévajte mimo dosahu det{ a necielovych zvierat alebo domdcich milacikov.
— Doba pouzitelnosti: 2 roky.
— Chrante pred mrazom.
6. DALSIE INFORMACIE

— P280 (Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvére) neplati pre neprofesiondlneho
pouzivatela.

Celé ndzvy noriem EN uvedenych v oddiele 5.2 ,Opatrenia na zmiernenie rizika“ su:
EN 374 — Ochranné rukavice proti nebezpe¢nym chemikalidm a mikroorganizmom
EN 16321 — Ochrana o¢i a tvdre pre pouzitie na pracovisku

EN 14605 — Ochranny odev proti kvapalnym chemikédlidm - Funkéné poziadavky pre odev s kvapalinotesnymi
(typu 3) alebo sprejotesnymi (typ 4) spojmi, vratane stiCasti poskytujiicich ochranu ¢astiam tela (typy PB [3] a PB [4])
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7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 1
7.1.  Obchodny nédzov, ¢islo autorizicie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov SALVE FAM1_1 Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0028967-0001 1-1
Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinn ldtka 79-33-4 201-196-2 31,33
Oktyléterkarboxyldt sodny Ind ako Gcinnd 53563-70-5 27,0
latka
D-glukopyranoza, Ind ako G¢innd 110615-47-9 8,23
oligomernd, C10-16 (parne latka
Cislované)-alkylglykozidy
7.2.  Obchodny nédzov, ¢islo autorizicie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov SALVE FAM1_5 Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0028967-0002 1-1
Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinn latka 79-33-4 201-196-2 | 20,89
Oktyléterkarboxylat sodny Ind ako Gcinnd 53563-70-5 18,0
latka
D-glukopyrandza, Ind ako G¢innd 110615-47-9 5,49
oligomernd, C10-16 (parne latka
Cislované)-alkylglykozidy
7.3.  Obchodny nédzov, ¢islo autorizicie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov SALVE FAM1_9 Oblast trhu: EU
OSANIS ~ Nettoyant désinfectant | Oblast trhu: EU
concentré
Cislo autorizdcie EU-0028967-0003 1-1
Bezny ndzov Nazov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Utinn4 latka 79-33-4 201-196-2 15,66
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Oktyléterkarboxylat sodny Ind ako G¢innd 53563-70-5 13,5
latka
D-glukopyranéza, Ind ako Gcinnd 110615-47-9 4,11
oligomernd, C10-16 (parne latka
¢islované)-alkylglykozidy
7.4.  Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov SALVE FAM1_13 Oblast trhu: EU
MILTON - Dégraissant désinfectant | Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0028967-0004 1-1
Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd latka 79-33-4 201-196-2 31,33
Oktyléterkarboxylat sodny Ind ako Gcinnd 53563-70-5 27,0
latka
D-glukopyranéza, Ind ako G¢innd 110615-47-9 3,52
oligomernd, C10-16 (parne latka
¢islované)-alkylglykozidy
META SPC 2
1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 2
1.1. Identifikitor meta SPC 2
Identifikdtor meta-SPC2
1.2.  Pripona &isla autorizicie
Cislo 1-2
1.3.  Typ(y) vyrobku
Typ(y) vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st urcené

na priamu aplikdciu na ludf alebo zvieratd
Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv
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2. ZLOZENIE META SPC 2

2.1. Kvalitativne a kvantitativne ddaje o zloZeni meta SPC 2

Obsah (%)
Bezny nazov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.

kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd latka 79-33-4 201-196-2 | 15,66 | 31,33
Oktyléterkarboxylat sodny Ind ako G¢innd | 53563-70-5 13,5 | 27,0

latka
D-glukopyranéza, Ind ako Gi¢innd | 110615-47-9 3,52 | 8,23
oligomernd, C10-16 (parne latka
Cislované)-alkylglykozidy

2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdmci meta SPC 2

Upravatpravy SL — Rozpustny koncentrét

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 2

Vystrazné upozornenia Drézdi kozu.

Sposobuje vazne poskodenie o¢i.

Obsahuje eukalyptol, karvén a limonén. MoZe vyvolat alergickd reakciu.
Obsahuje metylsalicylat a eugenol (¢istd voiia). MoZe vyvolat alergicki
reakciu.

Obsahuje eukalyptol (vona eukalyptovych listov). M6Ze vyvolat alergickii
reakciu.

Bezpec¢nostné upozornenia Ak je potrebnd lekdrska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu
vyrobku.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Pozorne si precitajte vietky pokyny a dodrZziavajte ich

Po manipuldcii starostlivo umyte ruky.

Noste ochranné rukavice, ochranny odev, ochranné okuliare.

PRI KONTAKTE S POKOZKOU:Umyte velkym mnoZstvom vody.

PO ZASIAHNUTI OCl:Opatrne niekol'ko mindt oplachujte vodou.Ak
pouzivate kontaktné Soovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte
vo vyplachovani.

Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo
lekara.

Odborné osetrenie (pozri si dodato¢né pokyny pre poskytnutie prvej
pomoci na etikete).

Ak sa prejavi podrazdenie pokozky:Vyhladajte lekdrsku pomoc.
Kontaminovany odev vyzlecte.A pred dalsim pouzitim vyperte.
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4. AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 2

4.1.  Opis pouzitia

Tabulka 3.

PouZit # 1 — Dezinfekéné prostriedky, ktoré nie sd urcené na priamu aplikdciu na I'udi alebo zvierati
(dezinfekéné prostriedky na vSetky tvrdé umyvatelné povrchy v domdcich, inStituciondlnych,
zdravotnickych a priemyselnych priestoroch)

Typ vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st urcené
na priamu aplikdciu na [udi alebo zvieratd

Kde je to relevantné, presny opis -
autorizovaného pouZitia

Ciel'ové organizmy (vratane vyvojovych | Vedecky ndzov: Baktérie
Stadif) BeZzny ndzov: Baktérie
Vyvojové stadium: Ziadne adaje

Vedecky ndzov: Kvasinky
Bezny ndzov: Kvasinky
Vyvojové $tadium: Ziadne daje

Vedecky nazov: Virusy
Bezny ndzov: Obalené virusy
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje

Oblasti pouzitia Vnatorné
Vonkajsie
v domdcich, instituciondlnych, zdravotnickych a priemyselnych
priestoroch.

Sposob(y) aplikdcie Sposob: Sprejovanie, rozotieranie, utieranie, nandsanie peny, osetrovanie

kefou, oetrovanie naméacanim, ponorenie, mopovanie

Detailny opis:
— bez mechanického posobenia.

Dévkovanie a frekvencia Aplikacnd davka: -
Riedenie (%): 0,299 % do 1,496 %

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikdcie:
Povinné cielové organizmy:

— Baktérie: 0,299 % az 1,496 % hmot. kyseliny L-(+)-mlie¢nej, 5 mintit,
20 °C

Iné cielové organizmy:
— Obalené virusy a kvasinky: 0,299 % az 1,496 % hmot. kyseliny L-(+)-

mlie¢nej, 5 mindt, 20 °C

Minimalna pouzivand koncentrdcia tenzidov musi byt 0,29 % pre
akykolvek budiici vyrobok zahrnuty do tohto meta SPC

Kategéria(ie) pouzivatelov Profesiondlne
Sirokd verejnost (neprofesionélne)
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Velkosti balenia a obalovy material Velkost balenia pre neprofesionalov je obmedzend na maximalne 3 litre
a balenie nad 1 liter by malo byt vybavené rukovitou

Dopliiovacie uzdvery: 20 — 100 ml HDPE
Flage: 0,5 — 5 litrov HDPE alebo PET
Kanister: 1 — 80 litrov HDPE (len pre profesiondlnych pouzivatelov)

Sud: 10 - 210 litrov HDPE (len pre profesiondlnych pouzivatelov)

IBC: 1 000 litrov HDPE (len pre profesiondlnych pouzivatelov)

4.1.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Pozrite vieobecné pokyny na pouZzitie

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie
Pozrite v§eobecné pokyny na pouZitie

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

Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie

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

Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie

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

Pozrite vieobecné pokyny na pouZzitie
4.2.  Opis pouzitia

Tabulka 4.

Pouzit # 2 — Dezinfekéné prostriedky pre oblast potravin a krmiv (dezinfekény prostriedok na vsetky
tvrdé umyvatelné povrchy v domdcich, instituciondlnych a potravindrskych priestoroch)

Typ vyrobku Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv

Kde je to relevantné, presny opis -
autorizovaného pouZzitia

Cielové organizmy (vratane vyvojovych | Vedecky ndzov: Baktérie

stadif) BeZzny ndzov: Baktérie
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje
Vedecky nazov: Kvasinky

Bezny ndzov: Kvasinky
Vyvojové $tadium: Ziadne adaje

Oblasti pouzitia Vnatorné

Vonkajsie

— V domdcich, instituciondlnych a potravindrskych priestoroch (vieo-
becnd dezinfekcia)




12.9.2023 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 224/49
Sposob(y) aplikdcie Sposob: Sprejovanie, rozotieranie, utieranie, nandsanie peny, oSetrovanie
kefou, oetrovanie namdac¢anim, ponorenie, mopovanie
Detailny opis:
— bez mechanického posobenia
Dévkovanie a frekvencia Aplika¢na dévka: -
Riedenie (%): 0,299 % do 1,496 %
Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:
Povinné cielové organizmy:
— Baktérie a kvasinky: 0,299 % az 1,496 % hmot. kyseliny L-(+)-mliec-
nej, 5 minat, 20 °C
Minimélna pouzivand koncentricia tenzidov musi byt 0,29 % pre
akykolvek budici vyrobok zahrnuty do tohto meta SPC
Kategoria(ie) pouzivatelov Profesiondlne
Sirokd verejnost (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy material Velkost balenia pre neprofesiondlov je obmedzend na maximalne 3 litre
a balenie nad 1 liter by malo byt vybavené rukovitou
Doplniovacie uzévery: 20 — 100 ml HDPE
Flase: 0,5 — 5 litrov HDPE alebo PET
Kanister: 1 — 80 litrov HDPE (len pre profesiondlnych pouzivatelov)
Sud: 10 - 210 litrov HDPE (len pre profesiondlnych pouzivatelov)
IBC: 1 000 litrov HDPE (len pre profesiondlnych pouzivatelov)
4.2.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie
Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie
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, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie
4.2.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie
4.2.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie
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5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE () META SPC 2

5.1. Pokyny na pouZivanie

— Vyrobok aplikujte Giplnym navlhéenim celého povrchu po dobu 5 mindt (aplikujte priblizne 18 streknuti /m?
alebo 20 ml/m? alebo tplne pokryte predmet, ktory sa ma dezinfikovat).

— Aplikujte len na neporéznych povrchoch.
— Ak je oSetrenie neti¢inné, informujte drzitel'a registrcie.
— Dodrziavajte ndvod na pouzitie.

— Kazda etiketa vyrobku musi poskytovat informdcie o sposobe riedenia, aby sa zarucila tic¢innost vyrobku. Kedze
koncentrécia kyseliny L-(+)-mlie¢nej vo vyrobkoch sa v tomto meta SPC médze pohybovat od 15,66% do 31,33
%, nie je mozné tu uviest vietky riedenia vyrobku.

Priklad vyrobku obsahujiiceho Riedenie vyrobku Doba kontaktu
15,66 % kyseliny L-(+)-mlie¢nej

Baktericidny a kvasinkocidny Gcinok | 0,299 % (20 ml vyrobku, pridajte > minut
vodu do 1 litra)

Drzitel' autorizdcie musi uviest na etikete prislusny objem vyrobku, ktory sa méd zriedit s vodou, pre kazdy
konkrétny vyrobok

5.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika
— Po pouziti koncentrovaného vyrobku si umyte ruky.
— Zabrante kontaktu s ocami.
— Zabririte rozstrekovaniu a rozliatiu po¢as miesania a plnenia (riedenia).
— Pri pouzitiach vo vonkajSom prostred{ neaplikujte vyrobok, ak sa do 24 hodin ocakdva ddzd.
— Pri pouzitiach sprejovanim vo vonkajsom prostredi zabrate prenosu do inych priestorov vetrom (prievanom).
Len pre profesiondlne pouZzitie:

— Pocas manipuldcie s koncentrovanym vyrobkom (pocas riedenia) noste ochranné, chemicky odolné rukavice
v zhode s normou EN 374 alebo jej ekvivalentom, chemické ochranné okuliare v zhode s normou EN 16321
alebo jej ekvivalentom a celotelovii kombinézu v zhode s normou EN 14605 alebo jej ekvivalentom. Celé
ndzvy noriem EN st k dispozicii v oddiele 6. — Materidl OOP ur¢{ drzitel autorizicie v rdmci informdcif
o vyrobku.

Len pre neprofesiondlnych pouzivatelov:
— Je potrebny uzéver zabezpeceny proti otvoreniu defmi.

— Uchovaévajte mimo dosahu deti a necielovych zvierat alebo domdacich mild¢ikov.

5.3.  Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych w&inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

— Ak je potrebnd lekdrska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu vyrobku

— PRI KONTAKTE S POKOZKOU: V3etky kontaminované ¢asti odevu vyzlecte a pred dalsim pouzitim vyperte.
Umyte pokozku vodou. Ak sa prejavi podrdzdenie pokozky: Vyhladajte lekdrsku pomoc.

— PO ZASIAHNUTI OCT: Thned oplachujte vodou niekolko mindt. Ak pouzivate kontaktné osovky a ak je to
mozné, odstrdnte ich. Pokracujte v oplachovani aspon 15 mindit.

Zavolajte na &islo 112 alebo sanitku pre lekdrsku pomoc.

Informdcie pre zdravotnicky persondl alebo lekdra:

(%) Pokyny na pouzivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
poutzitia v rdmci meta SPC 2.
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O¢i je tiez potrebné opakovane vyplachovat aj pocas cesty k lekdrovi, ak doslo k ich vystaveniu alkalickym
chemikélidm (pH > 11), aminom a kyselindm, ako je kyselina octovd, kyselina mrav¢ia alebo kyselina propiénova.

— PO POZITL: Thned vyplachnite tsta. Ak je vystavend osoba schopni prehltat, podajte jej nieco na pitie.
Nevyvoldvajte zvracanie. Zavolajte na ¢islo 112 alebo sanitku pre lekdrsku pomoc.

— PO VDYCHNUTI: Ak sa vyskytnii priznaky, zavolajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

5.4. Navod na bezpetné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
— Nevypustajte nespotrebovany produkt do pédy, vodnych zdrojov, potrubia (sifén, toalety...), ani do kanalizdcie.

— Zneskodnujte nespotrebovany produkt, jeho obal a vsetok iny odpad v silade s miestnymi predpismi
a nariadeniami.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
— Uchovaévajte mimo dosahu deti a necielovych zvierat alebo domdacich mild¢ikov.
— Doba pouzitelnosti: 2 roky.

— Chrante pred mrazom.

6. DALSIE INFORMACIE

— P280 (Noste ochranné rukavice/ochranny odev] ochranné okuliare/ochranu tvdre) neplati pre
neprofesiondlneho pouzivatela.

Celé ndzvy noriem EN uvedenych v oddiele 5.2 ,Opatrenia na zmiernenie rizika“ su:
EN 374 — Ochranné rukavice proti nebezpe¢nym chemikélidm a mikroorganizmom
EN 16321 — Ochrana o¢f a tvire pre pouZitie na pracovisku

EN 14605 — Ochranny odev proti kvapalnym chemikdlidm - Funkéné poziadavky pre odev s kvapalinotesnymi
(typu 3) alebo sprejotesnymi (typ 4) spojmi, vratane stcasti poskytujtcich ochranu ¢astiam tela (typy PB [3] a PB [4])

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 2

7.1.  Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny ndzov SALVE FAM1_2 Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0028967-0005 1-2
Bezny ndzov Nazov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd latka 79-33-4 201-196-2 31,33
Oktyléterkarboxyldt sodny Ind ako Gcinnd 53563-70-5 27,0
latka
D-glukopyranéza, Ind ako u¢innd 110615-47-9 8,23
oligomernd, C10-16 (parne latka
Cislované)-alkylglykozidy
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7.2. Obchodny ndzov, ¢islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov SALVE FAM1_3 Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0028967-0006 1-2
Bezny ndzov Nazov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd latka 79-33-4 201-196-2 31,33
Oktyléterkarboxylat sodny Ind ako G¢innd 53563-70-5 27,0
latka
D-glukopyrandza, Ind ako Gcinnd 110615-47-9 8,23
oligomernd, C10-16 (parne latka
Cislované)-alkylglykozidy
7.3. Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny ndzov

SALVE FAM1_4

Oblast trhu: EU

MAISON VERTE - Recharge pour
spray désinfectant multi-usages

Oblast trhu: EU

MAISON VERTE PRO - Recharge
pour spray désinfectant multi-
usages

Oblast trhu: EU

MAISON VERTE PRO - Recharge
pour spray désinfectant salle de bain

Oblast trhu: EU

SANIVERT - Recharge pour spray
désinfectant multi-usages

Oblast trhu: EU

YOU - Recharge désinfectant toutes
surfaces

Oblast trhu: EU

YOU - Recharge désinfectant WC

Oblast trhu: EU

SANILAK - Recharge Nettoyant
désinfectant multi-usages
Eucalyptus

Oblast trhu: EU

SANILAK - Recharge Nettoyant
désinfectant sanitaires Eucalyptus

Oblast trhu: EU

SANILAK - Recharge Nettoyant
désinfectant cuisine Eucalyptus

Oblast trhu: EU

YOU - Refill All purpose
disinfecting cleaner

Oblast trhu: EU
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(islo autorizacie EU-0028967-0007 1-2
Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Utinna latka 79-33-4 201-196-2 31,33
Oktyléterkarboxylat sodny Ind ako Gcinnd 53563-70-5 27,0
latka
D-glukopyrandza, Ind ako Ucinnd 110615-47-9 8,23
oligomernd, C10-16 (parne latka
¢islované)-alkylglykozidy
7.4.  Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov SALVE FAM1_6 Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0028967-0008 1-2
Bezny ndzov Nazov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd latka 79-33-4 201-196-2 20,89
Oktyléterkarboxylat sodny Ind ako Gcinnd 53563-70-5 18,0
latka
D-glukopyranéza, Ind ako Gcinnd 110615-47-9 5,49
oligomernd, C10-16 (parne latka
¢islované)-alkylglykozidy
7.5.  Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny nézov SALVE FAM1 _7 Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0028967-0009 1-2
Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd latka 79-33-4 201-196-2 20,89
Oktyléterkarboxylat sodny Ind ako U¢innd 53563-70-5 18,0
latka
D-glukopyrandza, Ind ako Gcinnd 110615-47-9 5,49

oligomernd, C10-16 (parne
¢islované)-alkylglykozidy

latka
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7.6.  Obchodny ndzov, ¢islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov SALVE FAM1_8 Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0028967-0010 1-2
Bezny ndzov Nézov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinn4 latka 79-33-4 201-196-2 20,89
Oktyléterkarboxylat sodny Ind ako Gcinnd 53563-70-5 18,0
latka
D-glukopyranéza, Ind ako G¢innd 110615-47-9 5,49
oligomernd, C10-16 (parne latka
Cislované)-alkylglykozidy
7.7.  Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazZdého vyrobku

Obchodny nézov SALVE FAM1_10 Oblast trhu: EU

SANILAK - Nettoyant désinfectant | Oblast trhu: EU

concentré Menthe

SANILAK - Recharge Nettoyant Oblast trhu: EU

désinfectant sols et surfaces Menthe
Cislo autorizdcie EU-0028967-0011 1-2

Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Utinn4 latka 79-33-4 201-196-2 15,66
Oktyléterkarboxylat sodny Ind ako Gcinnd 53563-70-5 13,5
latka

D-glukopyranéza, Ind ako Gcinnd 110615-47-9 4,11

oligomernd, C10-16 (parne
¢islované)-alkylglykozidy

latka
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7.8. Obchodny ndzov, ¢islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov SALVE FAM1_11 Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0028967-0012 1-2
Bezny ndzov Nézov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd ldtka 79-33-4 201-196-2 15,66
Oktyléterkarboxylat sodny Ind ako Gcinnd 53563-70-5 13,5
latka
D-glukopyranéza, Ind ako Gcinnd 110615-47-9 4,11
oligomernd, C10-16 (parne latka
¢islované)-alkylglykozidy
7.9.  Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov SALVE FAM1_12 Oblast trhu: EU
MAISON VERTE - Recharge pour | Oblast trhu: EU
sol désinfectant multi-surfaces
MAISON VERTE PRO - Recharge | Oblast trhu: EU
pour désinfectant sol
MAISON VERTE PRO - Recharge | Oblast trhu: EU
pour désinfectant Multi-surfaces
SANIVERT - Recharge désinfectant | Oblast trhu: EU
multi-surfaces
YOU - Recharge désinfectant sols & | Oblast trhu: EU
surfaces
SANILAK - Nettoyant désinfectant | Oblast trhu: EU
concentré Eucalyptus
SANILAK - Recharge Nettoyant Oblast trhu: EU
désinfectant sols et surfaces
Eucalyptus
Cislo autorizdcie EU-0028967-0013 1-2
Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd latka 79-33-4 201-196-2 15,66
Oktyléterkarboxylat sodny Ind ako Gcinnd 53563-70-5 13,5

latka
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D-glukopyranoza, Ind ako G¢innd 110615-47-9 4,11
oligomernd, C10-16 (parne latka
¢islované)-alkylglykozidy

7.10. Obchodny nédzov, ¢islo autorizicie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny nézov SALVE FAM1_14 Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0028967-0014 1-2
Bezny ndzov Nézov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)

kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd latka 79-33-4 201-196-2 31,33
Oktyléterkarboxylat sodny Ind ako Gcinnd 53563-70-5 27,0

latka
D-glukopyranéza, Ind ako Gcinnd 110615-47-9 8,23
oligomernd, C10-16 (parne latka
¢islované)-alkylglykozidy

7.11. Obchodny ndzov, ¢islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov SALVE FAM1_15 Oblast trhu: EU
TECH'LAB - Concentré détergent | Oblast trhu: EU
désinfectant sols & surfaces
Cislo autorizdcie EU-0028967-0015 1-2
Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)

kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd latka 79-33-4 201-196-2 15,66
Oktyléterkarboxylat sodny Ind ako Gcinnd 53563-70-5 13,5

latka
D-glukopyranéza, Ind ako U¢innd 110615-47-9 4,11

oligomernd, C10-16 (parne
¢islované)-alkylglykozidy

latka
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7.12. Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny ndzov SALVE FAM1_16 Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0028967-0016 1-2
Bezny ndzov Nazov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd latka 79-33-4 201-196-2 15,66
Oktyléterkarboxyldt sodny Ind ako Gcinnd 53563-70-5 13,5
latka
D-glukopyranéza, Ind ako ¢innd 110615-47-9 4,11
oligomernd, C10-16 (parne latka
¢islované)-alkylglykozidy

META SPC 3
1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 3
1.1.  Identifikitor meta SPC 3
Identifikdtor meta-SPC3
1.2.  Pripona &isla autorizicie
Cislo 1-3
1.3.  Typ(y) vyrobku
Typ(y) vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené
na priamu aplikdciu na [udi alebo zvieratd
Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv
2. ZLOZENIE META SPC 3
2.1.  Kvalitativne a kvantitativne ddaje o zloZeni meta SPC 3

Obsah (%)
Bezny ndzov Nazov TUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd latka 79-33-4 201-196-2 | 7,83 31,33
Oktyléterkarboxyldt sodny Ind ako G¢innd | 53563-70-5 6,75 | 27,0
latka




L 224/58 Uradny vestnik Eurépskej tnie 12.9.2023

D-glukopyranoza, Ind ako ¢innd | 110615-47-9 1,32 | 3,52
oligomernd, C10-16 (parne latka
¢islované)-alkylglykozidy

2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdmci meta SPC 3

Upravaltipravy SL — Rozpustny koncentrét

3, VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 3

Vystrazné upozornenia Drézdi kozu.
Sposobuje vazne poskodenie o¢i.

Bezpecnostné upozornenia Po manipuldcii starostlivo umyte ruky.

Noste ochranné rukavice, ochranny odev, ochranné okuliare.

PRI KONTAKTE S POKOZKOU:Umyte velkym mnozstvom vody.

PO ZASIAHNUTI OCl:Opatrne niekolko mindt oplachujte vodou.Ak
pouzivate kontaktné $oSovky a ak je to mozné, odstréiite ich. Pokracujte
vo vyplachovani.

Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo
lekara.

Odborné osetrenie (pozri si dodato¢né pokyny pre poskytnutie prvej
pomoci na etikete).

Ak sa prejavi podrdZdenie pokozky:Vyhladajte lekdrsku pomoc.
Kontaminovany odev vyzlecte.A pred dalsim pouZitim vyperte.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 3

4.1.  Opis pouZitia

Tabulka 5.

Pouzit # 1 — Dezinfekéné prostriedky, ktoré nie si urcené na priamu aplikdciu na I'udi alebo zvieratd
(dezinfekéné prostriedky na vSetky tvrdé umyvatelné povrchy v inStituciondlnych a priemyselnych
priestoroch)

Typ vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené
na priamu aplikdciu na [udi alebo zvieratd

Kde je to relevantné, presny opis -
autorizovaného pouZzitia

Cielové organizmy (vratane vyvojovych | Vedecky ndzov: Baktérie
$tadii) BeZzny ndzov: Baktérie
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje

Vedecky ndzov: Kvasinky
Bezny ndzov: Kvasinky
Vyvojové $tadium: Ziadne udaje

Vedecky ndzov: Virusy
Bezny ndzov: Obalené virusy
Vyvojové $tadium: Ziadne ddaje

Oblasti pouzitia Vnatorné
Vonkajsie
— v instituciondlnych a priemyselnych priestoroch
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Sposob(y) aplikdcie Sposob: Sprejovanie, rozotieranie, utieranie, nandsanie peny, oSetrovanie
kefou, oetrovanie namdacanim, ponorenie, mopovanie
Detailny opis:
— bez mechanického posobenia
Dévkovanie a frekvencia Aplika¢na dévka: -
Riedenie (%): 0,299 %
Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:
Povinné cielové organizmy:
— Baktérie a kvasinky: 0,299 % hmot. kyseliny L-(+)-mlie¢nej, 5 mindit,
20°C
Iné cielové organizmy:
— Obalené virusy: 0,299 % hmot. kyseliny L-(+)-mlie¢nej, 5 mindt, 20
°C
Minimélna pouzivand koncentricia tenzidov musi byt 0,29 % pre
akykolvek budici vyrobok zahrnuty do tohto meta SPC.
Kategoria(ie) pouzivatelov Profesiondlne
Velkosti balenia a obalovy materidl Dopliovacie uzavery: 20 — 100 ml HDPE
Flase: 0,5 — 5 litrov HDPE alebo PET
Kanister: 1 — 80 litrov HDPE
Sud: 10 — 210 litrov HDPE
IBC: 1 000 litrov HDPE
4.1.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie
Pozrite vieobecné pokyny na pouZzitie
4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie
Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie
4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych icinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a nildzové opatrenia ha ochranu Zivotného prostredia
Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie
4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite vieobecné pokyny na pouZzitie
4.1.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie
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4.2.  Opis pouzitia

Tabulka 6.

PouZit # 2 — Dezinfekéné prostriedky pre oblast potravin a krmiv (dezinfekény prostriedok na vsetky
tvrdé umyvatelné povrchy v instituciondlnych a priemyselnych priestoroch)

Typ vyrobku Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv

Kde je to relevantné, presny opis -
autorizovaného pouZzitia

Cielové organizmy (vratane vyvojovych | Vedecky ndzov: Baktérie

$tadii) BeZzny ndzov: Baktérie
Vyvojové §tadium: Ziadne tdaje
Vedecky ndzov: Kvasinky

Bezny ndzov: Kvasinky
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje

Oblasti pouzitia Vndtorné
Vonkajsie
— v instituciondlnych a priemyselnych priestoroch (vieobecne)

Sposob(y) aplikicie Sposob: Sprejovanie, rozotieranie, utieranie, nandsanie peny, oSetrovanie
kefou, oSetrovanie namdc¢anim, ponorenie, mopovanie

Detailny opis:
— bez mechanického posobenia

Dévkovanie a frekvencia Aplikaéna dévka: -
Riedenie (%): 0,299 %

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:
Povinné cielové organizmy:

— Baktérie a kvasinky: 0,299 % hmot. kyseliny L-(+)-mlie¢nej, 5 mindit,
20°C

Minimédlna pouZivand koncentracia tenzidov musi byt 0,29 % pre
akykolvek budici vyrobok zahrnuty do tohto meta SPC

Kategoria(ie) pouzivatelov Profesiondlne

Velkosti balenia a obalovy material Dopliiovacie uzdvery: 20 — 100 ml HDPE
Flase: 0,5 — 5 litrov HDPE alebo PET
Kanister: 1 — 80 litrov HDPE

Sud: 10 - 210 litrov HDPE

IBC: 1 000 litrov HDPE

4.2.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie

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

Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie
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4.2.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie

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

Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie

5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE (*) META SPC 3

5.1.  Pokyny na pouZivanie

— Vyrobok aplikujte tplnym navlhéenim celého povrchu po dobu 5 minit (aplikujte priblizne 18 streknuti /m?
alebo 20 ml/m? alebo tplne pokryte predmet, ktory sa md dezinfikovat).

— Aplikujte len na neporéznych povrchoch.
— Ak je oetrenie neti¢inné, informujte drzitel'a registracie.

— Kazda etiketa vyrobku musi poskytovat informdcie o sposobe riedenia, aby sa zarucila i¢innost vyrobku. KedZze
koncentracia kyseliny L-(+)-mlie¢nej vo vyrobkoch sa v tomto meta SPC moze pohybovat od 7,83% do 31,33 %,
nie je moZné tu uviest vSetky riedenia vyrobku.

Priklad vyrobku obsahujiiceho Riedenie vyrobku Doba kontaktu
7,83 % kyseliny L-(+)-mlie¢nej
0,299 % (40 ml vyrobku, pridajte 5 mindt

Baktericidny a kvasinkocidny ticinok vodu do 1 litra)

Drzitel' autorizdcie musi uviest na etikete prislusny objem vyrobku, ktory sa md zriedit s vodou, pre kazdy
konkrétny vyrobok

5.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika

— Pocas manipuldcie s koncentrovanym vyrobkom (pocas riedenia) noste ochranné, chemicky odolné rukavice
v zhode s normou EN 374 alebo jej ekvivalentom, chemické ochranné okuliare v zhode s normou EN 16321
alebo jej ekvivalentom a celotelovii kombinézu v zhode s normou EN 14605 alebo jej ekvivalentom. Celé
ndzvy noriem EN st k dispozicii v oddiele 6.

— Materidl OOP ur¢{ drzitel autorizicie v rdmci informdcii o vyrobku.

— Po pouziti koncentrovaného vyrobku si umyte ruky.

— Zabrante kontaktu s ocami.

— Zabrénite rozstrekovaniu a rozliatiu pocas mieSania a plnenia (riedenia).

— Pri pouzitiach vo vonkajSom prostred{ neaplikujte vyrobok, ak sa do 24 hodin ocakdva ddzd.

— Pri pouzitiach sprejovanim vo vonkaj$om prostredi zabrdnte prenosu do inych priestorov vetrom (prievanom).

5.3.  Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych é&inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a nddzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

— PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Vsetky kontaminované ¢asti odevu vyzlecte a pred dalsim pouzitim vyperte.
Umyte pokozku vodou. Ak sa prejavi podrdzdenie pokozky: Vyhladajte lekdrsku pomoc.

— PO ZASIAHNUTI OCT: Thned oplachujte vodou niekolko mindt. Ak pouzivate kontaktné sosovky a ak je to
mozné, odstrante ich. Pokracujte v oplachovani aspori 15 mindt.

Zavolajte na ¢&islo 112 alebo sanitku pre lekdrsku pomoc.

Informdcie pre zdravotnicky persondl alebo lekdra:

() Pokyny na pouzivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
poutzitia v rdmci meta SPC 3.
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5.4.

5.5.

7.1.

O¢i je tiez potrebné opakovane vyplachovat aj pocas cesty k lekdrovi, ak doslo k ich vystaveniu alkalickym
chemikélidm (pH > 11), aminom a kyselindm, ako je kyselina octov, kyselina mrav¢ia alebo kyselina propioénova.

— PO POZITI: Thned vypldchnite Gsta. Ak je vystavend osoba schopnd prehltat, podajte jej nieco na pitie.
Nevyvoldvajte zvracanie. Zavolajte na ¢islo 112 alebo sanitku pre lekdrsku pomoc.

— PO VDYCHNUTTI: Ak sa vyskytni priznaky, zavolajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

Nivod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
— Nevypustajte nespotrebovany produkt do pddy, vodnych zdrojov, potrubia (sifén, toalety...), ani do kanalizacie.

— Zneskodiujte nespotrebovany produkt, jeho obal a vsetok iny odpad v silade s miestnymi predpismi
a nariadeniami.

Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
— Doba pouzitelnosti: 2 roky.

— Chrante pred mrazom.

DALSIE INFORMACIE

Celé ndzvy noriem EN uvedenych v oddiele 5.2 ,Opatrenia na zmiernenie rizika“ si:
EN 374 — Ochranné rukavice proti nebezpe¢nym chemikalidm a mikroorganizmom
EN 16321 — Ochrana o¢i a tvdre pre pouZitie na pracovisku

EN 14605 — Ochranny odev proti kvapalnym chemikalidm - Funkéné poziadavky pre odev s kvapalinotesnymi
(typu 3) alebo sprejotesnymi (typ 4) spojmi, vratane stcasti poskytujtcich ochranu ¢astiam tela (typy PB [3] a PB [4])

TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 3

Obchodny nézov, ¢islo autorizicie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny ndzov SALVE FAM2_1 Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0028967-0017 1-3
Bezny ndzov Nazov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Utinna latka 79-33-4 201-196-2 15,66
Oktyléterkarboxylat sodny Ind ako Gcinnd 53563-70-5 13,5
latka
D-glukopyranéza, Ind ako U¢innd 110615-47-9 1,76
oligomernd, C10-16 (parne latka
Cislované)-alkylglykozidy
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7.2. Obchodny ndzov, ¢islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov SALVE FAM2_2 Oblast trhu: EU
Cislo autorizacie EU-0028967-0018 1-3
Bezny ndzov Nézov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd ldtka 79-33-4 201-196-2 31,33
Oktyléterkarboxylat sodny Ind ako Gcinnd 53563-70-5 27,0
latka
D-glukopyranéza, Ind ako Gcinnd 110615-47-9 3,52
oligomernd, C10-16 (parne latka
¢islované)-alkylglykozidy
7.3. Obchodny ndzov, ¢islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov SALVE FAM2_6 Oblast trhu: EU
Cislo autorizacie EU-0028967-0019 1-3
Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Utinn4 latka 79-33-4 201-196-2 7,83
Oktyléterkarboxylat sodny Ind ako Gcinnd 53563-70-5 6,75
latka
D-glukopyranéza, Ind ako G¢innd 110615-47-9 1,32
oligomernd, C10-16 (parne latka
¢islované)-alkylglykozidy
META SPC 4
1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 4
1.1.  Identifikitor meta SPC 4
Identifikator meta-SPC4
1.2.  Pripona &isla autorizicie

Cislo
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1.3.  Typ(y) vyrobku

Typ(y) vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené
na priamu aplikdciu na ludi alebo zvierata
Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv

2. ZLOZENIE META SPC 4

2.1.  Kvalitativne a kvantitativne tidaje o zloZeni meta SPC 4

Obsah (%)
Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.

kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinn4 latka 79-33-4 201-196-2 7,83 31,33
Oktyléterkarboxylat sodny Ind ako G¢innd | 53563-70-5 6,75 | 27,0

latka
D-glukopyrandza, Ind ako G¢innd | 110615-47-9 1,32 | 5,28
oligomernd, C10-16 (parne latka
Cislované)-alkylglykozidy

2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdmci meta SPC 4

Upravatpravy SL — Rozpustny koncentrat

3, VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 4

Vystrazné upozornenia Drézdi kozu.

Sposobuje vazne poskodenie o¢i.

Obsahuje eukalyptol, karvon a limonén (vona chladivej mity). Moze
vyvolat alergicki reakciu.

Obsahuje metylsalicylat a eugenol (Cistd vona). Moze vyvolat alergicka
reakciu.

Bezpec¢nostné upozornenia Po manipuldcii starostlivo umyte ruky.

Noste ochranné rukavice, ochranny odev, ochranné okuliare.

PRI KONTAKTE S POKOZKOU:Umyte velkym mnoZstvom vody.

PO ZASIAHNUTI OCl:Opatrne niekol'ko mindt oplachujte vodou.Ak
pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte
vo vyplachovani.

Okamtite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo
lekara.

Odborné osetrenie (pozri si dodato¢né pokyny pre poskytnutie prvej
pomoci na etikete).

Ak sa prejavi podrazdenie pokozky:Vyhladajte lekdrsku pomoc.
Kontaminovany odev vyzlecte.A pred dalsim pouzitim vyperte.
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4. AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 4

4.1.  Opis pouzitia

Tabulka 7.

PouZit # 1 — Dezinfekéné prostriedky, ktoré nie si urcené na priamu aplikdciu na Iudi alebo zvieratd
(dezinfek&né prostriedky na vSetky tvrdé umyvatelné povrchy v inStituciondlnych a priemyselnych
priestoroch)

Typ vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st urcené
na priamu aplikdciu na [udf alebo zvieratd

Kde je to relevantné, presny opis -
autorizovaného pouZitia

Cielové organizmy (vratane vyvojovych | Vedecky ndzov: Baktérie
Stadii) Bezny ndzov: Baktérie
Vyvojové $tadium: Ziadne adaje

Vedecky nazov: Kvasinky
Bezny ndzov: Kvasinky
Vyvojové $tadium: Ziadne adaje

Vedecky ndzov: Virusy
Bezny ndzov: Obalené virusy
Vyvojové §tadium: Ziadne ddaje

Oblasti pouzitia Vnatorné
Vonkajsie
— V instituciondlnych a priemyselnych priestoroch

Sposob(y) aplikdcie Sposob: Sprejovanie, rozotieranie, utieranie, nandsanie peny, oSetrovanie
kefou, oetrovanie namdac¢anim, ponorenie, mopovanie

Detailny opis:
— bez mechanického posobenia

Dévkovanie a frekvencia Aplika¢nd davka: -
Riedenie (%): 0,299 %

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:
Povinné cielové organizmy:

— Baktérie a kvasinky: 0,299 % hmot. kyseliny L-(+)-mlie¢nej, 5 mindit,
20°C

Iné cielové organizmy:

— Obalené virusy: 0,299 % hmot. kyseliny L-(+)-mlie¢nej, 5 mindt, 20
°C

Minimalna pouzivand koncentrdcia tenzidov musi byt 0,29 % pre
akykolvek budtici vyrobok zahrnuty do tohto meta SPC

Kategoria(ie) pouzivatelov Profesiondlne

Velkosti balenia a obalovy material Doplnovacie uzavery: 20 — 100 ml HDPE
Flase: 0,5 — 5 litrov HDPE alebo PET
Kanister: 1 — 80 litrov HDPE

Sud: 10 - 210 litrov HDPE

IBC: 1 000 litrov HDPE
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4.1.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika $pecifické pre dané pouZitie

Pozrite vieobecné pokyny na pouZzitie

4.1.3. Kde je to Specifické pre pouzitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a nildzové opatrenia ha ochranu Zivotného prostredia

Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie

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

Pozrite v§eobecné pokyny na pouZitie

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

Pozrite vieobecné pokyny na pouZzitie

4.2.  Opis pouzitia

Tabulka 8.

Pouzit # 2 - Dezinfek¢éné prostriedky pre oblast potravin a krmiv (dezinfekény prostriedok na vsetky tvrdé
umyvatelné povrchy v instituciondlnych a priemyselnych priestoroch)

Typ vyrobku

Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv

Kde je to relevantné, presny opis
autorizovaného pouzitia

Ciel'ové organizmy (vritane vyvojovych
$tadii)

Vedecky ndzov: Baktérie
Bezny ndzov: Baktérie
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje

Vedecky ndzov: Kvasinky
Bezny ndzov: Kvasinky
Vyvojové $tadium: Ziadne adaje

Oblasti pouzitia

Vnttorné
Vonkajsie
— Vinstituciondlnych a priemyselnych priestoroch

Sposob(y) aplikicie

Sposob: Sprejovanie, rozotieranie, utieranie, nandsanie peny, oSetrovanie
kefou, osetrovanie namacanim, ponorenie, mopovanie

Detailny opis:
— bez mechanického posobenia

Dévkovanie a frekvencia

Aplika¢na dévka: -
Riedenie (%): 0,299 %

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:
Povinné cielové organizmy:

— Baktérie a kvasinky: 0,299 % hmot. kyselinyL-(+)-mlie¢nej, 5 mindit,
20°C

Minimélna pouzivand koncentricia tenzidov musi byt 0,29 % pre
akykolvek budici vyrobok zahrnuty do tohto meta SPC

12.9.2023
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Kategéria(ie) pouzivatelov Profesiondlne
Velkosti balenia a obalovy material Dopliiovacie uzdvery: 20 — 100 ml HDPE
Flase: 0,5 - 5 litrov HDPE alebo PET
Kanister: 1 — 80 litrov HDPE
Sud: 10 — 210 litrov HDPE
IBC: 1 000 litrov HDPE
4.2.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie
Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie
4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie
Pozrite v§eobecné pokyny na pouZitie
4.2.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
Pozrite vieobecné pokyny na pouZzitie
4.2.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie
4.2.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie
5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE (*) META SPC 4
5.1.  Pokyny na pouZivanie

— Vyrobok aplikujte dplnym navlhéenim celého povrchu po dobu 5 mindt (aplikujte priblizne 18 streknuti /m?
alebo 20 ml/m? alebo tplne pokryte predmet, ktory sa md dezinfikovat).

— Aplikujte len na neporéznych povrchoch.
— Ak je oSetrenie neti¢inné, informujte drzitel'a registrcie.

— Kazda etiketa vyrobku musi poskytovat informdcie o sposobe riedenia, aby sa zarucila i¢innost vyrobku. KedZze
koncentracia kyseliny L-(+)-mlie¢nej vo vyrobkoch sa v tomto meta SPC moze pohybovat od 7,83% do 31,33 %,
nie je moZné tu uviest vSetky riedenia vyrobku.

Priklad vyrobku obsahujiiceho Riedenie vyrobku Doba kontaktu
7,83 % kyseliny L-(+)-mlie¢nej
Baktericidny a kvasinkocidny G¢inok | 0,299 % (40 ml vyrobku, pridajte > mindt
vodu do 1 litra)

Drzitel' autorizdcie musi uviest na etikete prislusny objem vyrobku, ktory sa md zriedit s vodou, pre kazdy
konkrétny vyrobok

(*) Pokyny na pouZivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
poutzitia v rdmci meta SPC 4.
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5.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika

— Pocas manipuldcie s koncentrovanym vyrobkom (pocas riedenia) noste ochranné, chemicky odolné rukavice
v zhode s normou EN 374 alebo jej ekvivalentom, chemické ochranné okuliare v zhode s normou EN 16321
alebo jej ekvivalentom a celotelovii kombinézu v zhode s normou EN 14605 alebo jej ekvivalentom. Celé
ndzvy noriem EN st k dispozicii v oddiele 6.

— Materidl OOP ur¢ drzitel autorizicie v rdmci informdcif o vyrobku.

— Po pouzitf koncentrovaného vyrobku si umyte ruky.

— Zabrante kontaktu s ocami.

— Zabrifite rozstrekovaniu a rozliatiu po¢as mieSania a plnenia (riedenia).

— Pri pouzitiach vo vonkajSom prostredi{ neaplikujte vyrobok, ak sa do 24 hodin ocakdva ddzd.

— Pri pouzitiach sprejovanim vo vonkaj$om prostredi zabrdnte prenosu do inych priestorov vetrom (prievanom).

5.3.  Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych w&inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a nddzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

— PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Vsetky kontaminované ¢asti odevu vyzlecte a pred dalsim pouzitim vyperte.
Umyte pokozku vodou. Ak sa prejavi podrazdenie pokozky: Vyhladajte lekarsku pomoc.

— PO ZASIAHNUTI OCT: Thned oplachujte vodou niekolko mindt. Ak pouZivate kontaktné Sosovky a ak je to
mozné, odstrdnte ich. Pokracujte v oplachovani asponi 15 mindit.

Zavolajte na ¢islo 112 alebo sanitku pre lekdrsku pomoc.
Informdcie pre zdravotnicky persondl alebo lekdra:

Ot¢i je tiez potrebné opakovane vyplachovat aj pocas cesty k lekdrovi, ak doslo k ich vystaveniu alkalickym
chemikélidm (pH > 11), aminom a kyselindm, ako je kyselina octovd, kyselina mrav¢ia alebo kyselina propiénova.

— PO POZITL: Thned vyplachnite tsta. Ak je vystavend osoba schopni prehitat, podajte jej nieco na pitie.
Nevyvoldvajte zvracanie. Zavolajte na ¢islo 112 alebo sanitku pre lekdrsku pomoc.

— PO VDYCHNUTI: Ak sa vyskytnii priznaky, zavolajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

5.4. Navod na bezpetné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
— Nevypustajte nespotrebovany produkt do pédy, vodnych zdrojov, potrubia (sifén, toalety...), ani do kanalizdcie.

— Zneskodnujte nespotrebovany produkt, jeho obal a vsetok iny odpad v stlade s miestnymi predpismi
a nariadeniami.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
— Doba pouzitelnosti: 2 roky.

— Chrérite pred mrazom.

6. DALSIE INFORMACIE
Celé ndzvy noriem EN uvedenych v oddiele 5.2 ,Opatrenia na zmiernenie rizika“ su:
EN 374 — Ochranné rukavice proti nebezpe¢nym chemikélidm a mikroorganizmom
EN 16321 — Ochrana o¢i a tvdre pre pouzitie na pracovisku

EN 14605 — Ochranny odev proti kvapalnym chemikédlidm - Funk¢né poziadavky pre odev s kvapalinotesnymi
(typu 3) alebo sprejotesnymi (typ 4) spojmi, vratane sticasti poskytujiicich ochranu ¢astiam tela (typy PB [3] a PB [4])
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7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 4
7.1.  Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny nédzov SALVE FAM2_3 Oblast trhu: EU
ATOUT-VERT - DD303 Oblast trhu: EU
SANILAK - Recharge Nettoyant Oblast trhu: EU
Désinfectant Multi-usages Menthe
SANILAK - Recharge Nettoyant Oblast trhu: EU
Désinfectant Sanitaires Menthe
SANILAK - Recharge Nettoyant Oblast trhu: EU
Désinfectant Cuisine Menthe
Cislo autorizdcie EU-0028967-0020 1-4
Bezny ndzov Nazov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd latka 79-33-4 201-196-2 31,33
Oktyléterkarboxylat sodny Ind ako G¢innd 53563-70-5 27,0
latka
D-glukopyranéza, Ind ako Gcinnd 110615-47-9 5,28
oligomernd, C10-16 (parne latka
¢islované)-alkylglykozidy
7.2.  Obchodny nédzov, ¢islo autorizicie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny nézov SALVE FAM2_4 Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0028967-0021 1-4
Bezny ndzov Nazov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd latka 79-33-4 201-196-2 31,33
Oktyléterkarboxylat sodny Ind ako Gcinnd 53563-70-5 27,0
latka
D-glukopyrandza, Ind ako U¢innd 110615-47-9 5,28

oligomernd, C10-16 (parne
Cislované)-alkylglykozidy

latka
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7.3. Obchodny ndzov, ¢islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov SALVE FAM2_5 Oblast trhu: EU
ATOUT-VERT - DDP38 Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0028967-0022 1-4
Bezny ndzov Nazov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd latka 79-33-4 201-196-2 7,83
Oktyléterkarboxylat sodny Ind ako G¢innd 53563-70-5 6,75
latka
D-glukopyranoza, Ind ako U¢innd 110615-47-9 1,32
oligomernd, C10-16 (parne latka
¢islované)-alkylglykozidy
META SPC 5
1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 5
1.1.  Identifikitor meta SPC 5
Identifikdtor meta-SPC5
1.2.  Pripona &isla autorizicie
Cislo 1-5
1.3.  Typ(y) vyrobku
Typ(y) vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st urcené
na priamu aplikdciu na udf alebo zvieratd
Vyrobky typu 03 - Veterindrna hygiena
Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv
2. ZLOZENIE META SPC 5
2.1.  Kvalitativne a kvantitativne ddaje o zloZeni meta SPC 5

Obsah (%)
Bezny nazov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinn4 latka 79-33-4 201-196-2 31,33 | 31,33
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Oktyléterkarboxyldt sodny Ind ako ¢innd | 53563-70-5 28,8 | 28,8
latka
D-glukopyrandza, Ind ako G¢innd | 110615-47-9 3,52 | 3,52
oligomernd, C10-16 (parne latka
Cislované)-alkylglykozidy
2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdmci meta SPC 5
Upravatpravy SL — Rozpustny koncentrat
3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 5
Vystrazné upozornenia Drézdi kozu.
Sposobuje vazne poskodenie o¢i.
Bezpecnostné upozornenia Po manipuldcii starostlivo umyte ruky.
Noste ochranné rukavice, ochranny odev, ochranné okuliare.
PRI KONTAKTE S POKOZKOU:Umyte velkym mnoZzstvom vody.
PO ZASIAHNUTI OCL:Opatrne niekol’ko minit oplachujte vodou.Ak
pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte
vo vyplachovani. ) o
Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo
lekara.
Odborné osetrenie (pozri si dodato¢né pokyny pre poskytnutie prvej
pomoci na etikete).
Ak sa prejavi podrdzdenie pokozky:Vyhladajte lekarsku pomoc.
Kontaminovany odev vyzlecte.A pred dalsim pouzitim vyperte.
4. AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 5
4.1.  Opis pouzitia

Tabulka 9.

PouZit # 1 - Dezinfek¢éné prostriedky, ktoré nie sd urcené na priamu aplikdciu na l'udi alebo zvieratd (dezinfekény

prostriedok pre vSetky tvrdé umyvatelné

povrchy v instituciondlnych, zdravotnickych a priemyselnych
priestoroch)

Typ vyrobku

Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st urcené
na priamu aplikdciu na udf alebo zvieratd

Kde je to relevantné, presny opis
autorizovaného pouZzitia

Cielové organizmy (vritane vyvojovych

Stadii)

Vedecky ndzov: Baktérie
Bezny ndzov: Baktérie
Vyvojové $tadium: Ziadne adaje

Vedecky nazov: Kvasinky
Bezny ndzov: Kvasinky
Vyvojové §tadium: Ziadne ddaje

Vedecky ndzov: Virusy
Bezny ndzov: Obalené virusy
Vyvojové §tadium: Ziadne tdaje
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Oblasti pouzitia Vndtorné
Vonkajsie
— V instituciondlnych, zdravotnickych a priemyselnych priestoroch
Sposob(y) aplikdcie Sposob: Sprejovanie, rozotieranie, utieranie, nandsanie peny, oSetrovanie
kefou, oSetrovanie namdc¢anim, ponor s vynimkou medicinskej oblasti,
mopovanie
Detailny opis:
— bez mechanického posobenia
Dévkovanie a frekvencia Aplika¢na dévka: -
Riedenie (%): 0,4485 %
Pocet a ¢asovy rozvrh aplikdcie:
Povinné cielové organizmy:
— Baktérie a kvasinky: 0,4485 % hmot. kyseliny L-(+)-mliecnej, 5
mindt, 20 °C
Iné cielové organizmy:
— Obalené virusy: 0,4485 % hmot. kyseliny L-(+)-mlie¢nej, 5 mindit,
20°C
Koncentrovany vyrobok sa md pred pouzitim zriedit na 1,5 % obj.
Kategéria(ie) pouZivatelov Profesiondlne
Velkosti balenia a obalovy materidl Flase: 0,5 — 5 litrov HDPE alebo PET
Kanister: 1 — 80 litrov HDPE
Sud: 10 — 210 litrov HDPE
IBC: 1 000 litrov HDPE
4.1.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie
Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie
4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie
Pozrite v§eobecné pokyny na pouZitie
4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie
4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite vieobecné 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
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4.2.  Opis pouzitia

Tabulka 10.

PouZit # 2 — Dezinfekéné prostriedky pre oblast potravin a krmiv (dezinfekény prostriedok na vsetky
tvrdé umyvatelné povrchy v instituciondlnych a priemyselnych (potravinarskych) priestoroch)

Typ vyrobku Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv

Kde je to relevantné, presny opis -
autorizovaného pouZzitia

Cielové organizmy (vratane vyvojovych | Vedecky ndzov: Baktérie

$tadii) BeZzny ndzov: Baktérie
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje
Vedecky ndzov: Kvasinky

Bezny ndzov: Kvasinky
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje

Oblasti pouzitia Vnatorné

Vonkajsie

— V instituciondlnych a priemyselnych priestoroch (potravindrskych
(vSeobecného, misového (okrem bitinkov a mliekarenského priemy-
slu))

Sposob(y) aplikdcie Sposob: Sprejovanie, rozotieranie, utieranie, nandsanie peny, o$etrovanie
kefou, oSetrovanie namacanim, ponorenie, mopovanie

Detailny opis:
— bez mechanického posobenia

Diévkovanie a frekvencia Aplika¢nd davka: -
Riedenie (%): 0,4485 % do 0,598 %

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:
Vieobecnd dezinfekcia a misovy priemysel

Povinné cielové organizmy:

— Baktérie a kvasinky: 0,4485 % az 0,598 % hmot. kyseliny L-(+)-mliec-
nej, 5 minat, 20 °C

Koncentrovany vyrobok sa mé pred pouzitim zriedit na 1,5 az 2 % v/v.
Mliekarensky priemysel
Povinné cielové organizmy:

— Baktérie a kvasinky: 0,598 % hmot. kyseliny L-(+)-mlie¢nej, 5 mindit,
20°C

Koncentrovany vyrobok sa ma pred pouzitim zriedit na 2 % obj.

Kategéria(ie) pouzivatelov Profesiondlne

Velkosti balenia a obalovy material Flase: 0,5 — 5 litrov HDPE alebo PET
Kanister: 1 — 80 litrov HDPE
Sud: 10 — 210 litrov HDPE

IBC: 1 000 litrov HDPE
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4.2.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie

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, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych icinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a nildzové opatrenia ha ochranu Zivotného prostredia

Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie

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

Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie

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

Pozrite vSeobecné pokyny na pouZzitie
4.3.  Opis pouZitia

Tabulka 11.

Pouzit # 3 - Dezinfekéné prostriedky pouzivané na dezinfekciu materidlov a povrchov spojenych
s ustajnenim zvierat (dezinfekéné prostriedky na vSetky tvrdé umyvatelné povrchy vo veterinirnych
priestoroch)

Typ vyrobku Vyrobky typu 03 - Veterindrna hygiena

Kde je to relevantné, presny opis -
autorizovaného pouZzitia

Cielové organizmy (vratane vyvojovych | Vedecky ndzov: Baktérie

stadii) BeZzny ndzov: Baktérie
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje
Vedecky nazov: Kvasinky

Bezny ndzov: Kvasinky
Vyvojové $tadium: Ziadne daje

Oblasti pouzitia Vnttorné
Vonkajsie
Sposob(y) aplikicie Sposob: Sprejovanie, rozotieranie, utieranie, nandsanie peny, oSetrovanie

kefou, oetrovanie namdac¢anim, ponorenie, mopovanie

Detailny opis:
— bez mechanického posobenia

Dévkovanie a frekvencia Aplika¢na dévka: -
Riedenie (%): 0,299 %

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:
Povinné cielové organizmy:

— Baktérie a kvasinky: 0,299 % hmot. kyseliny L-(+)-mliecnej, 30
mindt, 10 °C

Koncentrovany vyrobok sa md pred pouzitim zriedit na 1 % obj.

Kategoria(ie) pouzivatelov Profesiondlne
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Velkosti balenia a obalovy material Flase: 0,5 - 5 litrov HDPE alebo PET
Kanister: 1 — 80 litrov HDPE

Sud: 10 — 210 litrov HDPE

IBC: 1 000 litrov HDPE

4.3.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

— Pred aplikdciou vyrobku dokladne odistite povrchy.

4.3.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie
Pozrite vieobecné pokyny na pouZzitie

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

Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie

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

Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie

4.3.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beZnych skladovacich podmienok

Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie

5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE () META SPC 5

5.1.  Pokyny na pouZivanie

— Vyrobok aplikujte tiplnym navlhéenim celého povrchu po dobu 5 az 30 mindt (aplikujte priblizne 18 streknuti
[m? alebo 20 ml/m? alebo Gplne pokryte predmet, ktory sa méd dezinfikova).

— Aplikujte len na neporéznych povrchoch.

— Ak je oSetrenie neti¢inné, informujte drzitel'a registracie.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

— Pocas manipuldcie s koncentrovanym vyrobkom (pocas riedenia) noste ochranné, chemicky odolné rukavice
v zhode s normou EN 374 alebo jej ekvivalentom, chemické ochranné okuliare v zhode s normou EN 16321
alebo jej ekvivalentom a celotelovii kombinézu v zhode s normou EN 14605 alebo jej ekvivalentom. Celé
ndzvy noriem EN st k dispozicii v oddiele 6.

— Materidl OOP ur¢{ drzitel autorizicie v rdmci informdcif o vyrobku.

— Po pouziti koncentrovaného vyrobku si umyte ruky.

— Zabrénte kontaktu s ocami.

— Zabririte rozstrekovaniu a rozliatiu po¢as miesania a plnenia (riedenia).

— Pri pouzitiach vo vonkajSom prostredi neaplikujte vyrobok, ak sa do 24 hodin ocakdva ddzd.

— Pri pouzitiach sprejovanim vo vonkaj$om prostredi zabrdnte prenosu do inych priestorov vetrom (prievanom).

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych w&inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a nddzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

— PRI KONTAKTE S POKOZKOU: V3etky kontaminované ¢asti odevu vyzlecte a pred dalsim pouzitim vyperte.
Umyte pokozku vodou. Ak sa prejavi podrazdenie pokozky: Vyhladajte lekdrsku pomoc.

() Pokyny na pouZivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
poutzitia v rdmci meta SPC 5.
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— PO ZASIAHNUTI OCT: Thned oplachujte vodou niekolko miniit. Ak pouzivate kontaktné Sosovky a ak je to
mozné, odstréfite ich. Pokracujte v oplachovani aspofi 15 mindit.

Zavolajte na ¢islo 112 alebo sanitku pre lekdrsku pomoc.
Informdcie pre zdravotnicky persondl alebo lekdra:

O¢i je tiez potrebné opakovane vyplachovat aj pocas cesty k lekdrovi, ak doslo k ich vystaveniu alkalickym
chemikélidm (pH > 11), aminom a kyselindm, ako je kyselina octovd, kyselina mrav¢ia alebo kyselina propiénova.

— PO POZITL: Thned vyplachnite tsta. Ak je vystavend osoba schopni prehitat, podajte jej nieco na pitie.
Nevyvoldvajte zvracanie. Zavolajte na ¢islo 112 alebo sanitku pre lekdrsku pomoc.

— PO VDYCHNUTI: Ak sa vyskytnii priznaky, zavolajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

5.4. Ndivod na bezpetné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
— Nevypustajte nespotrebovany produkt do pddy, vodnych zdrojov, potrubia (sifén, toalety...), ani do kanalizacie.

— Zneskodnujte nespotrebovany produkt, jeho obal a vietok iny odpad v stlade s miestnymi predpismi
a nariadeniami.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
— Doba pouzitelnosti: 2 roky.

— Chrante pred mrazom.

6. DALSIE INFORMACIE
— Vyrobok je penivd zmes.
Celé ndzvy noriem EN uvedenych v oddiele 5.2 ,Opatrenia na zmiernenie rizika“ su:
EN 374 — Ochranné rukavice proti nebezpe¢nym chemikdlidm a mikroorganizmom
EN 16321 — Ochrana o¢i a tvdre pre pouzitie na pracovisku

EN 14605 — Ochranny odev proti kvapalnym chemikalidm - Funkéné poziadavky pre odev s kvapalinotesnymi
(typu 3) alebo sprejotesnymi (typ 4) spojmi, vratane stcasti poskytujtcich ochranu ¢astiam tela (typy PB [3] a PB [4])

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 5

7.1.  Obchodny nédzov, ¢islo autorizicie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny ndzov SALVE FAM3_1 Oblast trhu: EU
CLEAN DESINFECTANT Oblast trhu: EU
GERM D Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0028967-0023 1-5
Bezny ndzov Nazov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinn4 latka 79-33-4 201-196-2 31,33
Oktyléterkarboxyldt sodny Ind ako Gcinnd 53563-70-5 28,8
latka
D-glukopyranéza, Ind ako U¢innd 110615-47-9 3,52
oligomernd, C10-16 (parne latka
Cislované)-alkylglykozidy
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META SPC 6
1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 6
1.1.  Identifikitor meta SPC 6
Identifikator meta-SPC6
1.2.  Pripona &isla autorizicie
Cislo 1-6
1.3. Typ(y) vyrobku
Typ(y) vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené
na priamu aplikdciu na ludi alebo zvierata
2. ZLOZENIE META SPC 6
2.1. Kvalitativne a kvantitativne ddaje o zloZeni meta SPC 6
Obsah (%)
Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.
kyselina (+)-L-mlie¢na Utinnd latka 79-33-4 201-196-2 | 31,33 | 31,33
Oktyléterkarboxylat sodny Ind ako G¢innd | 53563-70-5 28,8 | 28,8
latka
D-glukopyrandza, Ind ako G¢innd | 110615-47-9 528 | 5,28
oligomernd, C10-16 (parne latka
¢islované)-alkylglykozidy
2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdmci meta SPC 6
Upravatpravy SL — Rozpustny koncentrét
3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 6

Vystrazné upozornenia

Drézdi kozu.
Sposobuje vazne poskodenie o¢i.
Obsahuje eukalyptol a karvén. MozZe vyvolat alergickil reakciu.

Bezpecnostné upozornenia

Po manipuldcii starostlivo umyte ruky.
Noste ochranné rukavice, ochranny odev, ochranné okuliare.
PRI KONTAKTE S POKOZKOU:Umyte velkym mnoZstvom vody.
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PO ZASIAHNUTI OCl:Opatrne niekol'ko mintt oplachujte vodou.Ak
pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte
vo vyplachovani.

Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo
lekara.

Odborné osetrenie (pozri si dodato¢né pokyny pre poskytnutie prvej
pomoci na etikete).

Ak sa prejavi podrdzdenie pokozky:Vyhladajte lekarsku pomoc.
Kontaminovany odev vyzlecte.A pred dalsim pouzitim vyperte.

4, AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 6

4.1.  Opis pouzitia

Tabulka 12.

Pouzit # 1 - Dezinfekéné prostriedky, ktoré nie si urcené na priamu aplikiciu na I'udi alebo zvieratd (dezinfekéné
prostriedky na vSetky tvrdé umyvatelné povrchy v zdravotnickych priestoroch)

Typ vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st urcené
na priamu aplikdciu na udf alebo zvieratd

Kde je to relevantné, presny opis -
autorizovaného pouzitia

Cielové organizmy (vritane vyvojovych | Vedecky ndzov: Baktérie
$tadii) Bezny ndzov: Baktérie
Vyvojové $tadium: Ziadne adaje

Vedecky ndzov: Kvasinky
Bezny ndzov: Kvasinky
Vyvojové $tadium: Ziadne ddaje

Vedecky ndzov: Virusy
Bezny ndzov: Obalené virusy
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje

Oblasti pouzitia Vnatorné
Vonkajsie
— v zdravotnickych priestoroch

Sposob(y) aplikdcie Sposob: Sprejovanie, rozotieranie, utieranie, nandsanie peny, oSetrovanie
kefou, oetrovanie namdc¢anim, mopovanie

Detailny opis:
— bez mechanického posobenia

Dévkovanie a frekvencia Aplika¢na dévka: -
Riedenie (%): 0,4485 %

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:
Povinné cielové organizmy:

— Baktérie a kvasinky: 0,4485 % hmot. kyseliny L-(+)-mlie¢nej, 5
mindt, 20 °C

Iné cielové organizmy:

— Obalené virusy: 0,4485 % hmot. kyseliny L-(+)-mlie¢nej, 5 minat,
20°C

Koncentrovany vyrobok sa md pred pouzitim zriedit na 1,5 % obj.

Kategoria(ie) pouzivatelov Profesiondlne
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Velkosti balenia a obalovy material Flase: 0,5 - 5 litrov HDPE alebo PET
Kanister: 1 — 80 litrov HDPE
Sud: 10 - 210 litrov HDPE

IBC: 1 000 litrov HDPE

4.1.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Pozrite v§eobecné pokyny na pouZitie

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite vieobecné pokyny na pouZzitie

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

Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod 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 vieobecné pokyny na pouZitie

5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE () META SPC 6

5.1.  Pokyny na pouZivanie

— Vyrobok aplikujte Giplnym navlhéenim celého povrchu po dobu 5 mindt (aplikujte priblizne 18 streknuti /m?
alebo 20 ml/m? alebo tplne pokryte predmet, ktory sa ma dezinfikovat).

— Aplikujte len na neporéznych povrchoch.

— Ak je oSetrenie neti¢inné, informujte drzitel'a registrcie.

5.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika

— Pocas manipuldcie s koncentrovanym vyrobkom (pocas riedenia) noste ochranné, chemicky odolné rukavice
v zhode s normou EN 374 alebo jej ekvivalentom, chemické ochranné okuliare v zhode s normou EN 16321
alebo jej ekvivalentom a celotelovii kombinézu v zhode s normou EN 14605 alebo jej ekvivalentom. Celé
ndzvy noriem EN st k dispozicii v oddiele 6.

— Materidl OOP ur¢{ drzitel autorizicie v rdmci informdcif o vyrobku.

— Po pouziti koncentrovaného vyrobku si umyte ruky.

— Zabrante kontaktu s ocami.

— Zabririte rozstrekovaniu a rozliatiu po¢as miesania a plnenia (riedenia).

— Pri pouzitiach vo vonkajSom prostred{ neaplikujte vyrobok, ak sa do 24 hodin ocakdva ddzd.

— Pri pouzitiach sprejovanim vo vonkaj$om prostredi zabrdnte prenosu do inych priestorov vetrom (prievanom).

5.3.  Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych w&inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a nddzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

— PRI KONTAKTE S POKOZKOU: V3etky kontaminované ¢asti odevu vyzlecte a pred dalsim pouzitim vyperte.
Umyte pokozku vodou. Ak sa prejavi podrazdenie pokozky: Vyhladajte lekdrsku pomoc.

(®) Pokyny na pouzivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
poutzitia v rdmci meta SPC 6.
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— PO ZASIAHNUTI OCT: Thned oplachujte vodou niekolko miniit. Ak pouzivate kontaktné Sosovky a ak je to
mozné, odstréfite ich. Pokracujte v oplachovani aspofi 15 mindit.

Zavolajte na ¢&islo 112 alebo sanitku pre lekdrsku pomoc.

Informdcie pre zdravotnicky persondl alebo lekdra:

— Odi je tiez potrebné opakovane vyplachovat aj pocas cesty k lekdrovi, ak doslo k ich vystaveniu alkalickym
chemikdlidm (pH > 11), aminom a kyselindm, ako je kyselina octova, kyselina mrav¢ia alebo kyselina

propiénova.

— PO POZITI: Thned vypldchnite Gsta. Ak je vystavend osoba schopnd prehltat, podajte jej nieco na pitie.
Nevyvoldvajte zvracanie. Zavolajte na ¢islo 112 alebo sanitku pre lekdrsku pomoc.

— PO VDYCHNUTI: Ak sa vyskytnii priznaky, zavolajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

5.4. Navod na bezpetné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
— Nevypustajte nespotrebovany produkt do pédy, vodnych zdrojov, potrubia (sifon, toalety...), ani do kanalizdcie.

— Zneskodnujte nespotrebovany produkt, jeho obal a vietok iny odpad v stlade s miestnymi predpismi
a nariadeniami.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
— Doba pouzitelnosti: 2 roky.

— Chrérite pred mrazom.

6. DALSIE INFORMACIE
Celé ndzvy noriem EN uvedenych v oddiele 5.2 ,Opatrenia na zmiernenie rizika“ si:
EN 374 — Ochranné rukavice proti nebezpe¢nym chemikélidm a mikroorganizmom
EN 16321 — Ochrana o¢i a tvdre pre pouZitie na pracovisku

EN 14605 — Ochranny odev proti kvapalnym chemikalidm - Funkéné poziadavky pre odev s kvapalinotesnymi
(typu 3) alebo sprejotesnymi (typ 4) spojmi, vratane stcasti poskytujtcich ochranu ¢astiam tela (typy PB [3] a PB [4])

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 6

7.1.  Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny ndzov SALVE FAM3_2 Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0028967-0024 1-6
Bezny ndzov Nazov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd latka 79-33-4 201-196-2 31,33
Oktyléterkarboxyldt sodny Ind ako Gcinnd 53563-70-5 28,8
latka
D-glukopyranéza, Ind ako U¢innd 110615-47-9 5,28
oligomernd, C10-16 (parne latka
Cislované)-alkylglykozidy
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L 224[81

META SPC 7

1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 7

1.1. Identifikitor meta SPC 7

Identifikator meta-SPC7
1.2.  Pripona &isla autorizicie
Cislo 1-7

1.3. Typ(y) vyrobku

Typ(y) vyrobku

Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené
na priamu aplikdciu na ludi alebo zvierata
Vyrobky typu 03 - Veterindrna hygiena
Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv

2. ZLOZENIE META SPC 7

2.1. Kvalitativne a kvantitativne tidaje o zloZeni meta SPC 7

Obsah (%)

Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.
kyselina (+)-L-mlie¢na Utinnd latka 79-33-4 201-196-2 | 31,33 | 31,33
Oktyléterkarboxylat sodny Ind ako Gc¢innd | 53563-70-5 24,93 | 24,93
latka
D-glukopyranéza, Ind ako tc¢innd | 110615-47-9 3,52 | 3,52

oligomernd, C10-16 (parne
Cislované)-alkylglykozidy

latka

2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdmci meta SPC 7

Upravatpravy

SL — Rozpustny koncentrat

3, VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 7

Vystrazné upozornenia

Drézdi kozu.
Sposobuje vazne poskodenie o¢i.

Bezpec¢nostné upozornenia

Po manipuldcii starostlivo umyte ruky.
Noste ochranné rukavice, ochranny odev, ochranné okuliare.
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PRI KONTAKTE S POKOZKOU:Umyte velkym mnoZstvom vody.

PO ZASIAHNUTI OCl:Opatrne niekolko mindt oplachujte vodou.Ak
pouzivate kontaktné $oSovky a ak je to mozné, odstréiite ich. Pokracujte
vo vyplachovani.

Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo
lekdra.

Odborné osetrenie (pozri si dodato¢né pokyny pre poskytnutie prvej
pomoci na etikete).

Ak sa prejavi podrdzdenie pokozky:Vyhladajte lekdrsku pomoc.
Kontaminovany odev vyzlecte.A pred dalsim pouzitim vyperte.

4, AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 7

4.1.  Opis pouzitia

Tabulka 13.

Pouzit # 1 — Dezinfek¢né prostriedky, ktoré nie st uréené na priamu aplikiciu na fudi alebo zvieratd
(dezinfekéné prostriedky na vsSetky umyvatelné tvrdé povrchy v domdcich, inStituciondlnych
a priemyselnych priestoroch)

Typ vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené
na priamu aplikdciu na udf alebo zvieratd

Kde je to relevantné, presny opis -
autorizovaného pouZitia

Cielové organizmy (vritane vyvojovych | Vedecky ndzov: Baktérie
Stadii) Bezny ndzov: Baktérie
Vyvojové $tadium: Ziadne ddaje

Vedecky ndzov: Kvasinky
Bezny ndzov: Kvasinky
Vyvojové §tadium: Ziadne ddaje

Vedecky ndzov: Virusy
BeZzny ndzov: Obalené virusy
Vyvojové stadium: Ziadne tdaje

Oblasti pouzitia Vndtorné
Vonkajsie
— V domidcich, instituciondlnych a priemyselnych priestoroch

Sposob(y) aplikicie Sposob: Utieranie, mopovanie alebo kefovanie, sprejovanie, naméacanie
alebo pondranie (ponorenie)

Detailny opis:
— bez mechanického posobenia

Dévkovanie a frekvencia Aplikaéna dévka: -
Riedenie (%): 0,299 %

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:
Povinné cielové organizmy:

— Baktérie a kvasinky: 0,299 % hmot. kyseliny L-(+)-mlie¢nej, 5 mindit,
20 °C

Iné cielové organizmy:

— Obalené virusy: 0,299 % hmot. kyseliny L-(+)-mlie¢nej, 5 mindit,
20°C

Koncentrovany vyrobok sa ma pred pouzitim zriedif na 1 % obj.
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Kategéria(ie) pouzivatelov Profesiondlne

Velkosti balenia a obalovy material Flase: 0,5 - 5 litrov HDPE alebo PET
Kanister: 1 — 80 litrov HDPE

Sud: 10 — 210 litrov HDPE

IBC: 1 000 litrov HDPE

Mikkd nadoba: 1,5, 2,5 litra Polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE)

4.1.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

- Vyrobok aplikujte Gplnym navlhéenim celého povrchu po dobu 5 mint (aplikujte priblizne 18 streknuti /m?* alebo
20 ml/m? alebo tiplne pokryte predmet, ktory sa md dezinfikovat).

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

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

Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie

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

Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie

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

Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie

4.2.  Opis pouzitia

Tabulka 14.

Pouzit # 2 — Dezinfekéné prostriedky pre oblast potravin a krmiv (dezinfekény prostriedok na vsetky
tvrdé umyvatelné povrchy v domdcich, instituciondlnych a priemyselnych (potravindrskych) priestoroch)

Typ vyrobku Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv

Kde je to relevantné, presny opis -
autorizovaného pouZzitia

Cielové organizmy (vratane vyvojovych | Vedecky ndzov: Baktérie
$tadii) BeZzny ndzov: Baktérie
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje

Vedecky ndzov: Kvasinky
Bezny ndzov: Kvasinky
Vyvojové $tadium: Ziadne daje

Vedecky ndzov: Virusy
Bezny ndzov: Len obalené virusy
Vyvojové $tadium: Ziadne ddaje

Oblasti pouzitia Vndtorné
Vonkajsie
— V domicich, instituciondlnych a potravindrskych priestoroch
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Sposob(y) aplikdcie Sposob: Utieranie, mopovanie alebo kefovanie, sprejovanie, namacanie
alebo pondranie (ponorenie)

Detailny opis:

— bez mechanického posobenia

Dévkovanie a frekvencia Aplika¢na dévka: -

Riedenie (%): 0,299 %

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikicie:
Povinné cielové organizmy:

— Baktérie a kvasinky: 0,299 % hmot. kyseliny L-(+)-mlie¢nej, 5 mindit,
20°C

Iné cielové organizmy:

— Obalené virusy: 0,299 % hmot. kyseliny L-(+)-mlie¢nej, 5 mindit,
20°C

Koncentrovany vyrobok sa ma pred pouzitim zriedit na 1 % obj., ako je
uvedené na etikete.

Kategéria(ie) pouzivatelov Priemyselné
Profesiondlne
Velkosti balenia a obalovy material Flase: 0,5 - 5 litrov HDPE alebo PET

Kanister: 1 — 80 litrov HDPE

Sud: 10 — 210 litrov HDPE

IBC: 1 000 litrov HDPE

Mikka nddoba: 1,5, 2,5 litra LDPE

4.2.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

— Vyrobok aplikujte tiplnym navlhéenim celého povrchu po dobu 5 minit (aplikujte priblizne 18 streknuti /m?
alebo 20 ml/m? alebo dplne pokryte predmet, ktory sa ma dezinfikovat).

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie

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

Pozrite vieobecné pokyny na pouZzitie

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

Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie

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

Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie
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4.3.  Opis pouzitia

Tabulka 15.

Pouzit # 3 - Dezinfekéné prostriedky pouZivané na dezinfekciu materidlov a povrchov spojenych
s ustajnenim zvierat (dezinfekéné prostriedky na vsetky tvrdé umyvatelné povrchy vo veterinirnych
priestoroch)

Typ vyrobku Vyrobky typu 03 - Veterindrna hygiena

Kde je to relevantné, presny opis -
autorizovaného pouZitia

Cielové organizmy (vratane vyvojovych | Vedecky ndzov: Baktérie

Stadif) Bezny ndzov: Baktérie
Vyvojové §tadium: Ziadne ddaje
Vedecky ndzov: Kvasinky

Bezny ndzov: Kvasinky
Vyvojové $tadium: Ziadne tdaje

Oblasti pouzitia Vnatorné
Vonkajsie
Sposob(y) aplikicie Sposob: Utieranie, mopovanie alebo kefovanie, sprejovanie, naméacanie

alebo pondranie (ponorenie)

Detailny opis:
— bez mechanického posobenia

Dévkovanie a frekvencia Aplika¢nd davka: -

Riedenie (%): 0,748 %

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:
Povinné cielové organizmy:

— Baktérie a kvasinky: 0,748 % hmot. kyseliny L-(+)-mliecnej, 30
mindt, 10 °C

Koncentrovany vyrobok sa ma pred pouzitim zriedit na 2,5 % obj., ako je
uvedené na etikete.

Kategoria(ie) pouzivatelov Profesiondlne

Velkosti balenia a obalovy materidl Flase: 0,5 — 5 litrov HDPE alebo PET
Kanister: 1 — 80 litrov HDPE

Sud: 10 - 210 litrov HDPE

IBC: 1 000 litrov HDPE

Mikka nadoba: 1,5, 2,5 litra LDPE

4.3.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie
— Pred aplikdciou vyrobku dokladne odistite povrchy.

— Vyrobok aplikujte dplnym navlhéenim celého povrchu po dobu 30 mindt (aplikujte priblizne 18 streknuti /m?
alebo 20 ml/m? alebo tplne pokryte predmet, ktory sa ma dezinfikovat).
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4.3.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie

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

Pozrite vieobecné pokyny na pouZzitie

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

Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie

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

Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie

5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE (') META SPC 7

5.1.  Pokyny na pouZivanie
— Aplikujte len na neporéznych povrchoch.

— Ak je oSetrenie neti¢inné, informujte drzitel'a registracie.

5.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika

— Pocas manipuldcie s koncentrovanym vyrobkom (pocas riedenia) noste ochranné, chemicky odolné rukavice
v zhode s normou EN 374 alebo jej ekvivalentom, chemické ochranné okuliare v zhode s normou EN 16321
alebo jej ekvivalentom a celotelovii kombinézu v zhode s normou EN 14605 alebo jej ekvivalentom. Celé
ndzvy noriem EN st k dispozicii v oddiele 6.

— Materidl OOP ur¢{ drzitel autorizicie v rdmci informdcif o vyrobku.

— Po pouziti koncentrovaného vyrobku si umyte ruky.

— Zabranite kontaktu s ocami.

— Zabréfite rozstrekovaniu a rozliatiu po¢as miesania a plnenia (riedenia).

— Pri pouzitiach vo vonkajSom prostredi neaplikujte vyrobok, ak sa do 24 hodin oc¢akdva dazd.

— Pri pouzitiach sprejovanim vo vonkaj$om prostredi zabrdnte prenosu do inych priestorov vetrom (prievanom).

5.3.  Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych w&inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a nddzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

— PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Vsetky kontaminované ¢asti odevu vyzlecte a pred dalsim pouzitim vyperte.
Umyte pokozku vodou. Ak sa prejavi podrdzdenie pokozky: Vyhladajte lekdrsku pomoc.

— PO ZASIAHNUTI OCT: Thned oplachujte vodou niekolko mindt. Ak pouzivate kontaktné osovky a ak je to
mozné, odstrante ich. Pokracujte v oplachovani aspori 15 mindt.

Zavolajte na ¢&islo 112 alebo sanitku pre lekdrsku pomoc.
Informdcie pre zdravotnicky persondl alebo lekdra:

Odi je tiez potrebné opakovane vyplachovat aj pocas cesty k lekdrovi, ak doslo k ich vystaveniu alkalickym
chemikélidm (pH > 11), aminom a kyselindm, ako je kyselina octovd, kyselina mrav¢ia alebo kyselina propiénova.

— PO POZIT: Thned vyplachnite tsta. Ak je vystavend osoba schopni prehltat, podajte jej nieco na pitie.
Nevyvoldvajte zvracanie. Zavolajte na ¢islo 112 alebo sanitku pre lekdrsku pomoc.

— PO VDYCHNUTI: Ak sa vyskytnii priznaky, zavolajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

() Pokyny na pouZivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
poutzitia v rdmci meta SPC 7.
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5.4. Ndvod na bezpetné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
— Nevypustajte nespotrebovany produkt do pédy, vodnych zdrojov, potrubia (sifon, toalety...), ani do kanalizdcie.
— Zneskodnujte nespotrebovany produkt, jeho obal a vietok iny odpad v stlade s miestnymi predpismi
a narjadeniami.
5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
— Doba pouzitelnosti: 2 roky.
— Chrante pred mrazom.
6. DALSIE INFORMACIE
Celé ndzvy noriem EN uvedenych v oddiele 5.2 ,Opatrenia na zmiernenie rizika“ su:
EN 374 — Ochranné rukavice proti nebezpe¢nym chemikélidm a mikroorganizmom
EN 16321 — Ochrana o¢i a tvdre pre pouZitie na pracovisku
EN 14605 — Ochranny odev proti kvapalnym chemikdlidm - Funkéné poziadavky pre odev s kvapalinotesnymi
(typu 3) alebo sprejotesnymi (typ 4) spojmi, vratane stiCasti poskytujiicich ochranu ¢astiam tela (typy PB [3] a PB [4])
7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 7
7.1.  Obchodny nédzov, ¢islo autorizicie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov SALVE 15 Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0028967-0025 1-7
Bezny ndzov Nazov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd latka 79-33-4 201-196-2 31,33
Oktyléterkarboxylat sodny Ind ako G¢innd 53563-70-5 24,93
latka
D-glukopyranoza, Ind ako G¢innd 110615-47-9 3,52
oligomernd, C10-16 (parne latka
Cislované)-alkylglykozidy
META SPC 8
1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 8
1.1. Identifikitor meta SPC 8
Identifikator meta-SPC8
1.2.  Pripona &isla autorizicie

Cislo 1-8
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1.3.  Typ(y) vyrobku

Typ(y) vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené
na priamu aplikdciu na ludi alebo zvierata
Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv

2. ZLOZENIE META SPC 8

2.1.  Kvalitativne a kvantitativne tdaje o zloZeni meta SPC 8

Obsah (%)
Bezny nizov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.
kyselina (+)-L-mlie¢na Utinnd latka 79-33-4 201-196-2 | 0,627 | 1,566

2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdmci meta SPC 8

Upravaliipravy AL — Iné tekutiny

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 8

Vystrazné upozornenia

Bezpecnostné upozornenia

4, AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 8

4.1.  Opis pouzitia

Tabulka 16.

Pouzit # 1 - Dezinfekéné prostriedky, ktoré nie si urcené na priamu aplikiciu na I'udi alebo zvieratd (dezinfekéné
prostriedky na vSetky umyvatelné tvrdé povrchy v domdcich, instituciondlnych a priemyselnych priestoroch)

Typ vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st urcené
na priamu aplikdciu na udf alebo zvieratd

Kde je to relevantné, presny opis -
autorizovaného pouZzitia

Cielové organizmy (vritane vyvojovych | Vedecky ndzov: Baktérie
Stadii) Bezny ndzov: Baktérie
Vyvojové $tadium: Ziadne adaje

Vedecky ndzov: Kvasinky
Bezny ndzov: Kvasinky
Vyvojové §tadium: Ziadne ddaje

Vedecky ndzov: Virusy
Bezny ndzov: Obalené virusy
Vyvojové §tadium: Ziadne tdaje




12.9.2023 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 224/89
Oblasti pouzitia Vnttorné
Vonkajsie
— V domidcich, instituciondlnych a priemyselnych priestoroch.
Sposob(y) aplikdcie Sposob: Sprejovanie, rozotieranie, utieranie, nandsanie peny, o$etrovanie
kefou, oetrovanie namdc¢anim, ponorenie
Detailny opis:
— bez mechanického posobenia
Dévkovanie a frekvencia Aplika¢nd davka: -
Riedenie (%): 0
Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:
Vyrobky pripravené na pouZzitie.
Doba kontaktu: 5 mindat, 20 °C
Kategéria(ie) pouZivatelov Profesiondlne
Sirokd verejnost (neprofesionélne)
Velkosti balenia a obalovy materidl Velkost balenia pre neprofesionalov je obmedzend na maximalne 3 litre
a balenie nad 1 liter by malo byt vybavené rukovitou
Spreje (SP05): 0,5 litra — 0,75 litra HDPE alebo PET
Flase: 0,5 — 5 litrov HDPE alebo PET
Kanister: 1 — 80 litrov HDPE (len pre profesionalnych pouzivatel'ov)
Sud: 10 - 210 litrov HDPE (len pre profesiondlnych pouzivatelov)
IBC: 1 000 litrov HDPE (len pre profesiondlnych pouzivatelov)
4.1.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie
Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie
4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie
Pozrite vieobecné pokyny na pouZzitie
4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych tcinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie
4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite v§eobecné 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
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4.2.  Opis pouzitia

Tabulka 17.

PouZit # 2 — Dezinfekéné prostriedky pre oblast potravin a krmiv (dezinfekény prostriedok na vsetky
tvrdé umyvatelné povrchy v domdcich, instituciondlnych a priemyselnych priestoroch)

Typ vyrobku Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv

Kde je to relevantné, presny opis -
autorizovaného pouZitia

Cielové organizmy (vritane vyvojovych | Vedecky ndzov: Baktérie

Stadii) Bezny ndzov: Baktérie
Vyvojové $tadium: Ziadne ddaje
Vedecky ndzov: Kvasinky

Bezny ndzov: Kvasinky
Vyvojové tadium: Ziadne tdaje

Oblasti pouzitia Vndtorné

Vonkajsie

— V domidcich, instituciondlnych a priemyselnych (potravindrskych
(vSeobecnych)) priestoroch.

Sposob(y) aplikdcie Sposob: Sprejovanie, rozotieranie, utieranie, nandsanie peny, osetrovanie
kefou, oetrovanie namdc¢anim, ponorenie

Detailny opis:

Dévkovanie a frekvencia Aplikacnd davka: -

Riedenie (%): 0

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:
Vyrobky pripravené na pouZitie.
Doba kontaktu: 5 minat, 20 °C

Kategéria(ie) pouzivatelov Profesiondlne
Sirokd verejnost (neprofesiondlne)

Velkosti balenia a obalovy material Velkost balenia pre neprofesiondlov je obmedzend na maximalne 3 litre
a balenie nad 1 liter by malo byt vybavené rukovitou

Spreje (SP05): 0,5 litra — 0,75 litra HDPE alebo PET

Flase: 0,5 — 5 litrov HDPE alebo PET

Kanister: 1 — 80 litrov HDPE (len pre profesiondlnych pouzivatelov)
Sud: 10 — 210 litrov HDPE (len pre profesiondlnych pouzivatelov)
IBC: 1 000 litrov HDPE (len pre profesiondlnych pouzivatelov)

4.2.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie
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4.2.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie
4.2.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie
4.2.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Pozrite v§eobecné pokyny na pouZitie
5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE (%) META SPC 8
5.1. Pokyny na pouZivanie
— Vyrobok aplikujte Giplnym navlhéenim celého povrchu po dobu 5 minit (aplikujte priblizne 18 streknuti /m?
alebo 20 ml/m? alebo tplne pokryte predmet, ktory sa ma dezinfikovat).
— Aplikujte len na neporéznych povrchoch.
— Ak je oSetrenie neti¢inné, informujte drzitel'a registracie.
— Dodrziavajte ndvod na pouZzitie.
5.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika
— Pri pouzitiach vo vonkajSom prostredi neaplikujte vyrobok, ak sa do 24 hodin o¢akdva ddzd.
— Pri pouzitiach sprejovanim vo vonkajsom prostredi zabrante prenosu do inych priestorov vetrom (prievanom).
5.3.  Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych &inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a nddzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
— Ak je potrebnd lekdrska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu vyrobku
— PO ZASIAHNUTI OCI: Ak sa vyskytnii priznaky, vypléchnite vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to
mozné, odstratite ich. Zavolajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekra.
— PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte pokozku vodou. Ak sa vyskytnt priznaky, zavolajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekdra.
— PO POZITI: Ak sa vyskytnii priznaky, zavolajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.
— PO VDYCHNUTTI: Ak sa vyskytni priznaky, zavolajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.
5.4. Navod na bezpetné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
— Nevypustajte nespotrebovany produkt do pédy, vodnych zdrojov, potrubia (sifon, toalety...), ani do kanalizdcie.
— Zneskodujte nespotrebovany produkt, jeho obal a vsetok iny odpad v stlade s miestnymi predpismi
a nariadeniami.
5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

— Uchovévajte mimo dosahu deti a necielovych zvierat alebo domdcich milacikov.
— Doba pouzitelnosti: 2 roky.

— Chrante pred mrazom.

() Pokyny na pouzivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
poutzitia v rdmci meta SPC 8.
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6. DALSIE INFORMACIE

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 8

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

Obchodny nédzov SALVE FAM5_1 Oblast trhu: EU
Cislo autorizécie EU-0028967-0026 1-8

Bezny ndzov Nazov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd latka 79-33-4 201-196-2 0,627

7.2. Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny nédzov SALVE FAM5_2 Oblast trhu: EU

Cislo autorizdcie EU-0028967-0027 1-8

Bezny nazov Nézov IUPAC | Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd latka 79-33-4 201-196-2 0,627

7.3. Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny ndzov SANILAK - Nettoyant désinfectant | Oblast trhu: EU
multi-usages Eucalyptus

SANILAK - Nettoyant désinfectant | Oblast trhu: EU
sanitaires Eucalyptus

SANILAK - Nettoyant désinfectant | Oblast trhu: EU
cuisine Eucalyptus

SALVE FAM5_3 Oblast trhu: EU
Cislo autorizécie EU-0028967-0028 1-8
Bezny ndzov Nazov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)

kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd latka 79-33-4 201-196-2 0,627
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7.4.  Obchodny ndzov, ¢islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny ndzov SALVE FAM5_4 Oblast trhu: EU
YOU - All purpose disinfecting Oblast trhu: EU
cleaner
MAISON VERTE - Désinfectant Oblast trhu: EU
MAISON VERTE PRO - Oblast trhu: EU
Désinfectant Multi-usages
MAISON VERTE PRO - Oblast trhu: EU
Désinfectant Salle de Bain
SANIVERT - Désinfectant Oblast trhu: EU
YOU - Nettoyant désinfectant Oblast trhu: EU
toutes surfaces
YOU - Désinfectant WC détartrant | Oblast trhu: EU

Cislo autorizdcie EU-0028967-0029 1-8

Bezny ndzov Nazov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd latka 79-33-4 201-196-2 0,627
7.5.  Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov SALVE FAM5 5 Oblast trhu: EU
Cislo autorizacie EU-0028967-0030 1-8
Bezny ndzov Nézov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd latka 79-33-4 201-196-2 1,566

7.6.  Obchodny nédzov, ¢islo autorizicie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny ndzov

SALVE FAM5_6

Oblast trhu: EU

SANILAK - Nettoyant désinfectant
sols et surfaces

Oblast trhu: EU

Cislo autorizécie

EU-0028967-0031 1-8

Bezny nazov

Nézov IUPAC Funkcia

CAS EC Obsah (%)

kyselina (+)-L-mlie¢na

Ucinn4 létka

79-33-4 201-196-2 1,566
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7.7.  Obchodny ndzov, ¢islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny ndzov SALVE FAM5_7 Oblast trhu: EU
SANILAK - Nettoyant désinfectant | Oblast trhu: EU
sols et surfaces Eucalyptus

Cislo autorizdcie EU-0028967-0032 1-8

Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd latka 79-33-4 201-196-2 1,566
7.8. Obchodny ndzov, ¢islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny ndzov SALVE FAM5_8 Oblast trhu: EU
MAISON VERTE - Désinfectant Oblast trhu: EU
Multi-surfaces
MAISON VERTE PRO - Oblast trhu: EU
Désinfectant Sol
MAISON VERTE PRO - Oblast trhu: EU
Désinfectant Multi-surfaces
SANIVERT - Désinfectant Multi- Oblast trhu: EU
surfaces
YOU - Désinfectant sols & surfaces | Oblast trhu: EU

Cislo autorizacie EU-0028967-0033 1-8

Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd latka 79-33-4 201-196-2 1,566

META SPC 9

1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 9

1.1. Identifikitor meta SPC 9

Identifikdtor meta-SPC9

1.2.  Pripona &isla autorizicie

Cislo 1-9
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1.3.  Typ(y) vyrobku
Typ(y) vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené
na priamu aplikdciu na ludi alebo zvierata
Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv
2. ZLOZENIE META SPC 9
2.1.  Kvalitativne a kvantitativne ddaje o zloZeni meta SPC 9
Obsah (%)
Bezny nazov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinn latka 79-33-4 201-196-2 | 0,627 | 0,627
2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdimci meta SPC 9
Upravatpravy AL - Iné tekutiny
3, VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 9
Vystrazné upozornenia
Bezpecnostné upozornenia
4. AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 9
4.1.  Opis pouzitia

Tabulka 18.

Pouzit # 1 — Dezinfek¢né prostriedky, ktoré nie st uréené na priamu aplikiciu na fudi alebo zvieratd
(dezinfekéné prostriedky na vsSetky umyvatelné tvrdé povrchy v domidcich, inStituciondlnych
a priemyselnych priestoroch)

Typ vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st urcené
na priamu aplikdciu na udf alebo zvieratd

Kde je to relevantné, presny opis -
autorizovaného pouZzitia

Cielové organizmy (vritane vyvojovych | Vedecky ndzov: Baktérie
Stadii) Bezny ndzov: Baktérie
Vyvojové $tadium: Ziadne adaje

Vedecky nazov: Kvasinky
Bezny ndzov: Kvasinky
Vyvojové §tadium: Ziadne ddaje

Vedecky ndzov: Virusy
Bezny ndzov: Obalené virusy
Vyvojové §tadium: Ziadne tdaje
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Oblasti pouzitia Vndtorné
Vonkajsie
— V domicich, instituciondlnych a priemyselnych priestoroch.
Sposob(y) aplikdcie Sposob: Sprejovanie, rozotieranie, utieranie, nandsanie peny, oSetrovanie
kefou, oetrovanie namdac¢anim, ponorenie, mopovanie
Detailny opis:
— bez mechanického posobenia
Dévkovanie a frekvencia Aplikaéna dévka: -
Riedenie (%): -
Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:
Vyrobky pripravené na pouZzitie.
Doba kontaktu: 5 mindat, 20 °C
Kategéria(ie) pouzivatelov Profesiondlne
Sirokd verejnost (neprofesionélne)
Velkosti balenia a obalovy material Velkost balenia pre neprofesiondlov je obmedzend na maximalne 3 litre
a balenie nad 1 liter by malo byt vybavené rukovitou
Spreje (SP05): 0,5 litra — 0,75 litra HDPE alebo PET
Flase: 0,5 — 5 litrov HDPE alebo PET
Kanister: 1 - 80 litrov HDPE (len pre profesiondlnych pouzivatel'ov)
Sud: 10 - 210 litrov HDPE (len pre profesiondlnych pouzivatelov)
4.1.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie
Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie
4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie
Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie
4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie
4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite vieobecné 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
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4.2.  Opis pouzitia

Tabulka 19.

Pouzit # 2 — Dezinfekéné prostriedky pre oblast potravin a krmiv (dezinfekény prostriedok na vsetky tvrdé
umyvatelné povrchy v domdcich, instituciondlnych a priemyselnych priestoroch)

Typ vyrobku Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv

Kde je to relevantné, presny opis -
autorizovaného pouZitia

Ciel'ové organizmy (vratane vyvojovych | Vedecky ndzov: Baktérie

stadif) BeZzny ndzov: Baktérie
Vyvojové $tadium: Ziadne daje
Vedecky ndzov: Kvasinky

Bezny ndzov: Kvasinky
Vyvojové §tadium: Ziadne ddaje

Oblasti pouzitia Vnatorné
Vonkajsie
— V domdcich, instituciondlnych a priemyselnych (vSeobecnych) prie-
storoch
Sposob(y) aplikdcie Sposob: Sprejovanie, rozotieranie, utieranie, nandsanie peny, oSetrovanie

kefou, oetrovanie namdc¢anim, ponorenie, mopovanie

Detailny opis:
— bez mechanického posobenia

Dévkovanie a frekvencia Aplikaéna dévka: -

Riedenie (%): -

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:
Vyrobky pripravené na pouZitie.

Doba kontaktu: 5 minat, 20 °C

Kategoria(ie) pouzivatelov Profesiondlne
Sirokd verejnost (neprofesionélne)

Velkosti balenia a obalovy materidl Velkost balenia pre neprofesiondlov je obmedzend na maximalne 3 litre
a balenie nad 1 liter by malo byt vybavené rukovitou

Spreje (SP05): 0,5 litra — 0,75 litra HDPE alebo PET
Flase: 0,5 — 5 litrov HDPE alebo PET

Kanister: 1 - 80 litrov HDPE (len pre profesiondlnych pouzivatelov)

Sud: 10 - 210 litrov HDPE (len pre profesiondlnych pouzivatelov)

4.2.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozrite vSeobecné pokyny na pouzitie
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Kde je to Specifické pre pouzitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivjch tcinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie

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

Pozrite vieobecné pokyny na pouZzitie

Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite vieobecné pokyny na pouZzitie

VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE () META SPC 9

Pokyny na pouZivanie

— Vyrobok aplikujte Giplnym navlhéenim celého povrchu po dobu 5 mindt (aplikujte priblizne 18 streknuti /m?
alebo 20 ml/m? alebo tplne pokryte predmet, ktory sa ma dezinfikovat).

— Dodrziavajte ndvod na pouZzitie.

— Aplikujte len na neporéznych povrchoch.

Opatrenia na zmiernenie rizika
— Pri pouzitiach vo vonkajsom prostredi neaplikujte vyrobok, ak sa do 24 hodin o¢akdva ddzd.

— Pri pouzitiach sprejovanim vo vonkajsom prostredi zabrante prenosu do inych priestorov vetrom (prievanom).

Uda]e o pravdepodobnych prlamych alebo nepriamych nepriaznivych d¢inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

— Ak je potrebnd lekdrska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu vyrobku

— PO ZASIAHNUTI OCI: Ak sa vyskytnd priznaky, vypléchnite vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to
mozné, odstratite ich. Zavolajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekdra.

— PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte pokozku vodou. Ak sa vyskytnii priznaky, zavolajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

— PO POZITI: Ak sa vyskytnii priznaky, zavolajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekdra.
— PO VDYCHNUTI: Ak sa vyskytnt priznaky, zavolajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

Néivod na bezpe¢né zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
— Nevypustajte nespotrebovany produkt do pddy, vodnych zdrojov, potrubia (sifén, toalety...), ani do kanalizacie.

— Zneskodnujte nespotrebovany produkt, jeho obal a vietok iny odpad v stlade s miestnymi predpismi
a nariadeniami.

Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
— Uchovévajte mimo dosahu deti a necielovych zvierat alebo domécich mil4cikov.
— Doba pouzitelnosti: 2 roky.

— Chrante pred mrazom.

DALSIE INFORMACIE

(’) Pokyny na pouzivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
poutzitia v rdmci meta SPC 9.
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7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 9
7.1.  Obchodny nédzov, ¢islo autorizicie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov SALVE FAM6_1 Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0028967-0034 1-9
Bezny ndzov Nézov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Utinn4 latka 79-33-4 201-196-2 0,627
7.2. Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov SALVE FAM6_2 Oblast trhu: EU
SANILAK - Nettoyant désinfectant | Oblast trhu: EU
multi-usages Menthe
SANILAK - Nettoyant désinfectant | Oblast trhu: EU
sanitaires Menthe
SANILAK - Nettoyant désinfectant | Oblast trhu: EU
cuisine Menthe
Cislo autorizécie EU-0028967-0035 1-9
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Ucinnd latka 79-33-4 201-196-2 0,627
7.3.  Obchodny nédzov, ¢islo autorizicie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny ndzov SALVE FAM6_3 Oblast trhu: EU
Cislo autorizdcie EU-0028967-0036 1-9
Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Utinn4 latka 79-33-4 201-196-2 0,627
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ROZHODNUTIA

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2023/1759
z 11. septembra 2023

o harmonizovanych normdch pre umyvacky riadu pre domdicnost vypracovanych na podporu
nariadenia (EU) 2019/2022 a delegovaného nariadenia (EU) 2019/2017

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 z 25. oktobra 2012 o eur6pskej normalizacii,
ktorym sa menia a dopliiaji smernice Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 94/9/ES
94/25(ES, 95/16/ES, 97/23[ES, 98/34/ES, 2004/22[ES, 2007/23[ES, 2009/23[ES a 2009/105/ES a ktorym sa zrusuje
rozhodnutie Rady 87/95/EHS a rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1673/2006/ES ('), a najmd na jeho
¢lanok 10 ods. 6,

kedZe:

(1) Vsdlade s clankom 9 ods. 2 smernice Eur6pskeho parlamentu a Rady 2009/125/ES (?) majt ¢lenské $tity povazovat
vyrobok, pri ktorom sa pouzili harmonizované normy, ktorych referen¢né &isla boli uverejnené v Uradnom vestniku
Eurdpskej tinie, za vyrobok, ktory spifia vetky prislusné poziadayky uplatnitelného vykondvacieho opatrenia,
ktorého sa tieto normy tykajd. V ¢lanku 4 nariadenia Komisie (EU) 2019/2022 () a v prilohe III k uvedenému
nariadeniu st stanovené prislusné poZziadavky tykajice sa met6d merania a vypoctov v pripade umyvaciek riadu pre
domécnost. Priloha Il k nariadeniu (EU) 2019/2022 bola zmenend nariadenim Komisie (EU) 2021341 (¥).

(2)  V stlade s ¢linkom 13 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/1369 () md Komisia po prijati
delegovaného aktu podla clinku 16 uvedeného nariadenia, ktorym sa stanovuji osobitné poziadavky na
oznacovanie, uverejnit v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie odkazy na harmonizované normy, ktoré spliiaja relevantné
poziadavky delegovaného aktu tykajice sa merania a vypoctov. Ak sa tieto harmonizované normy uplatiiuji pri
posudzovani zhody vyrobku, predpokladd sa, Ze model je v stlade s prislusnymi poziadavkami delegovaného aktu
tykajlcimi sa merania a Vypoctov V ¢lénku 3 delegovaneho nariadenia Komisie (EU) 2019/2017 () a v prilohe IV
k uvedenému nariadeniu st stanovené prislusné poziadavky tykajiice sa metéd merania a vypoctov v prlpade
umyvaciek riadu pre domdcnost. Priloha IV k delegovanému nariadeniu (EU) 2019/2017 bola zmenena
delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2021/340 ().

() U.v.EUL316,14.11.2012,s.12.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/125/ES z 21. oktébra 2009 o vytvoreni rdmca na stanovenie poziadaviek na ekodizajn
energeticky vyznamnych vyrobkov (U.v.EU L 285, 31.10.2009, 5. 10).

() Nariadenie Komisie (EU) 2019/2022 z 1. oktébra 2019, ktorym sa stanovujii p021adavky na ekodizajn umyvaciek riadu pre
domdcnost podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/125[ES, ktorym sa meni nariadenie Komisie (ES) ¢. 1275/2008
a ktorym sa zruiuje nariadenie Komisie (EU) ¢. 1016/2010 (U. v. EU L 315, 5.12.2019, 5. 267).

(Y Nariadenie Komisie (EU) 2021/341 z 23. februdra 2021, ktorym sa menia nariadenia (EU) 2019/424, (EU) 2019/1781,
(EU) 2019/2019, (EU) 20192020, (EU) 2019/2021, (EV) 2019/2022 (EU) 2019/2023 a (EU) 20192024, pokial ide o poziadavky
na ekodizajn serverov a ddtovych dlozisk, elektromotorov a pohonov s premenlivymi otdckami, chladiacich spotrebicov, svetelnych
zdrojov a samostatnych ovlddacich zariadeni, elektronickych displejov, umyvaciek riadu pre domédcnost, précok a pracok so susickou
pre domécnost a chladiacich spotrebicov s funkciou priameho predaja (U. v. EU L 68, 26.2.2021, 5. 108).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/1369 zo 4. jiila 2017, ktorym sa stanovuje rimec pre energetické oznacovanie
a zrusuje smernica 2010/30/EU (U. v. EU L 198, 28.7.2017, 5. 1).

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2019/2017 z 11. marca 2019, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 201 7[1369, pokial ide o energetické oznacovanie umyvaciek riadu pre domdcnost, a ktorym sa zrusuje delegované nariadenie
Komisie (EU) ¢. 1059/2010 (U.v.EUL 315,5.12.2019, 5. 134).

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2021340 zo 17. decembra 2020, ktorym sa menia delegované nariadenia (EU) 2019/2013,
(EU) 2019/2014, (EU) 2019/2015, (EU) 2019/2016, (EU) 2019/2017 a (EU) 2019/2018, pokial ide o poziadavky na energetické
oznacovanie elektronickych displejov, pracok pre domdcnost a pracok so susickou pre domdcnost, svetelnych zdrojov, chladiacich
spotrebi¢ov, umyvaciek riadu pre domdcnost a chladiacich spotrebicov s funkciou priameho predaja (U. v. EU L 68, 26.2.2021, 5. 62).
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(3)  Vykondvacim rozhodnutim C(2020) 4329 (*) Komisia poZiadala Eurépsky vybor pre normalizdciu (CEN), Eurépsky
vybor pre normalizaciu v elektrotechnike (Cenelec) a Eurdpsky instittit pre telekomunika¢né normy (ETSI) o reviziu
existujticich harmonizovanych noriem tykajicich sa umyvaciek riadu pre domdcnost, pracok a pracok so susickou
pre domacnost na podporu nariadenia (EU) 2019/2022 a nariadenia Komisie (EU) 2019/2023 () a delegovaného
nariadenia (EU) 2019/2017 a delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2019/2014 (19).

(4)  Na zaklade ziadosti uvedenej vo vykondvacom rozhodnuti C(2020) 4329 vybor Cenelec zrevidoval harmonizovani
normu EN  60436:2020 zmenend normou EN  60436:2020/A11:2020 a opravend normou
EN 60436:2020/AC:2020-06 s cielom zohladnit technicky a vedecky pokrok, vykonat redakéné zmeny a zostladit
zaokrithlovanie deklarovanych &isel v stlade so zmenami vykonanymi nariadenim (EU) 2021/341 a delegovanym
nariadenim (EU) 2021/340. To viedlo k prijatiu zmeny EN 60436:2020/A12:2022 danej harmonizovanej normy.

(5)  Komisia v spolupraci s vyborom Cenelec postdila, ¢i je zmena EN 60436:2020/A12:2022 harmonizovanej normy
EN 60436:2020 zmenenej prostrednictvom EN 60436:2020/A11:2020 a opravenej prostrednictvom
EN 60436:2020/AC:2020-06 v stlade s poZiadavkou stanovenou vo vykondvacom rozhodnuti C(2020) 4329.

(6)  Harmonizovand norma EN 60436:2020 zmenend prostrednictvom EN 60436:2020/A11:2020 a prostrednictvom
EN 60436:2020/A12:2022 a opravend prostrednictvom EN 60436:2020/AC:2020-06 spliia poziadavky, na ktoré
sa mé vztahovat a ktoré sd stanovené v nariadenf (EU) 2019/2022 a delegovanom nariadeni (EU) 2019/2017.

(7)  Preto je vhodné uverejnit odkaz na harmonizovani normu EN 60436:2020 zmenent prostrednictvom
EN 60436 2020/A11:2020 a prostrednictvom EN 60436:2020/A12:2022 a opravend prostrednictvom
EN 60436:2020/AC:2020-06 v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(8)  Harmonizovanou normou EN 60436:2020 zmenenou prostrednictvom EN  60436:2020/A11:2020
a prostrednictvom EN 60436:2020/A12:2022 a opravenou prostrednictvom EN 60436:2020/AC:2020-06 sa
nahrddza harmonizovand norma EN 60436:2020 zmenend prostrednictvom EN 60436:2020/A11:2020
a opravend prostrednictvom EN 60436:2020/AC:2020-6. Je preto potrebné vypustit odkaz na uvedenti normu
z Uradného vestnika Eurdpskej tinie.

(99 Odkazy na harmonizované normy vypracované na podporu delegovaného nariadenia (EU) 2019/2017 a nariadenia
(EU) 2019/2022 st v stcasnosti uverejnené vo vykondvacom rozhodnutim Komisie (EU) 2021/913 ()
s obmedzeniami. Vzhladom na zmenu EN 60436:2020/A12:2022 tieto obmedzenia uZ nie st potrebné.

(10) Vo vykondvacom rozhodnuti (EU) 2021/913 sa md vykonat niekolko podstatnych zmien, a preto by sa malo
v zaujme jasnosti nahradit.

() Vykonévacie rozhodnutie Komisie C(2020) 4329 z 1. jila 2020 o Ziadosti o normaliziciu adresovanej Eurépskemu vyboru pre
normalizdciu, Eurépskemu vyboru pre normalizéciu v elektrotechnike a Eurépskemu intitdtu pre telekomunika¢né normy, pokial ide
o poziadavky na ekodizajn a energetické oznacovanie umyvaciek riadu pre domacnost, pracok a pra¢ok so susickou pre domacnost na
podporu nariadeni Komisie (EU) 2019/2022 a (EU) 2019/2023 a delegovanych nariadeni Komisie (EU) 2019/2017 a (EU) 2019/2014.

() Nariadenie Komisie (EU) 2019/2023 z 1. oktbra 2019, ktorym sa stanovujd poziadavky na ekodlza)n pracok a pracok so susickou
pre domécnost podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/125ES, ktorym sa men{ nariadenie Komisie (ES) ¢. 12752008
a ktorym sa zrusuje nariadenie Komisie (EU) ¢. 1015/2010 (U. v. EU L 315, 5.12.2019, 5. 285).

() Delegované nar1adenle Komisie (EU) 2019/2014 z 11. marca 2019, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/1369, pokial ide o energetické oznacovanie pracok a pracok so susickou pre domdacnost, a ktorym sa zrusuje delegované
nariadenie Komisie (EU) ¢. 1061/2010 a smernica Komisie 96/60/ES (U.v.EUL 315, 5.12.2019, s. 29).

(") Vykonévacie rozhodnutie Komisie (EU) 2021/913 z 3. jna 2021 o harmonizovanych normach pre umyvacky riadu pre domédcnost
vypracovanych na podporu nariadenia (EU) 2019/2022 a delegovaného nariadenia (EU) 2019/2017 (U.v. EU L 199, 7.6.2021, 5. 13).
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(11) Dodrziavanie harmonizovanej normy zakladd predpoklad zhody s prislusnymi poZziadavkami stanovenymi
v harmonlzacnych pravnych predpisoch Unie odo diia uverejnenia odkazu na takito normu v Uradnom vestniku
Eurdpskej tinie. Toto rozhodnutie by preto malo nadobudnt G¢innost diiom jeho uverejnenia,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Odkaz na harmonizovand normu pre energetické oznacovanie umyvaciek riadu pre domacnost vypracovand na podporu
delegovaného nariadenia (EU) 2019/2017 a uvedeny v prilohe I k tomuto rozhodnutiu sa tymto uverejiiuje v Uradnom
vestniku Eurdpskej iinie.
Odkaz na harmonizovanii normu pre ekodizajn umyvaciek riadu pre domdcnost vypracovani na podporu nariadenia
(EU) 2019/2022 uvedeny v prilohe I k tomuto rozhodnutm sa tymto uverejiiuje v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 2

Vykonavacie rozhodnutie (EU) 2021/913 sa zrusuje.
Cldnok 3

Toto rozhodnutie nadobida ti¢innost diiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 11. septembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Odkaz na harmonizovani normu vypracovanii na podporu delegovaného nariadenia
(EU) 2019/2017

EN 60436:2020

Elektrické umyvacky riadu pre domdcnost. Met6dy merania funkénych vlastnosti.
EN 60436:2020/A11:2020

EN 60436:2020/AC:2020-06

EN 60436:2020/A12:2022
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PRILOHA II

Odkaz na harmonizovand normu vypracovani na podporu nariadenia (EU) 2019/2022

EN 60436:2020

Elektrické umyvacky riadu pre domécnost. Metdédy merania funkénych vlastnosti.
EN 60436:2020/A11:2020

EN 60436:2020/AC:2020-06

EN 60436:2020/A12:2022
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2023/1760
z 11. septembra 2023

o uznani sprivy obsahujicej informdcie o typickych emisidch sklenﬂ(OV)"ch plynov z pestovania
repky olejky (repky olejnej) v Austrilii podla ¢linku 31 ods. 3 a 4 smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2018/2001

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/2001 z 11. decembra 2018 o podpore vyuZivania
energie z obnovitelnych zdrojov ('), a najmi na jej ¢ldnok 31 ods. 4,

kedZe:

(1) V smernici (EU) 2018/2001 sa stanovuje, Ze pri pouzivani biopaliv, biokvapalin a paliv z biomasy sa musia
v porovnani s fosilnymi palivami uSetrit zna¢né emisie sklenikovych plynov, aby sa mohli zapocitat do cielov
stanovenych v uvedenej smernici. Na tento t¢el sa v ¢lanku 29 ods. 10 stanovujii $pecifické prahové hodnoty aspor
emisii pre tieto palivd a v ¢ldnku 31 sa stanovuje sposob V}'fpoétu uspor emisi sklenﬂiovffch plynov vyplyvajicich
z ich pouzivania. Pri tychto vypoctoch je mozné pouz1t uréené hodnoty stanovené v prilohdch V a VI k smernici
(EU) 2018/2001. Namiesto urcenych hodnot emisif sklenfkovych plynov z pestovania polnohospodarskych surovin
je za urcitych podmienok mozné pouzit typické hodnoty. Clenské staty alebo tretie krajiny mozu Komisii ozndmit
tieto typické hodnoty, ktoré v konkrétnej oblasti predstavujii priemernti hodnotu. Typické hodnoty sa mozu pouzit
len vtedy, ak ich Komisia uznd za presné.

(2) Dna 18. mdja 2023 zaslala Australia Komisii zdvere¢nd spravu s ddajmi na tcely merania emisii sklenikovych
plynov spo]enych s pestovanim repky olejky (repky olejnej) zvycajne pestovanej v regionoch Austrilie, ktoré
zodpovedajii regionom Unie na trovni NUTS 2 (), a poziadala o uznanie presnosti takychto tdajov v stlade
s ¢lainkom 31 ods. 4 smernice (EU) 2018/2001.

(3)  Komisia postdila spravu a zistila, Ze obsahuje presné idaje na tcely merania emisii sklenikovych plynov spojenych
s pestovanfm repky olejky (repky olejnej) zvycajne pestovanej v regiénoch Austrélie, ktoré zodpovedajti regiénom
Unie na arovni NUTS 2.

(4)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so stanoviskom Vyboru pre udrzatelnost biopaliv, biokvapalin
a paliv z biomasy,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Sprava, ktort Australia 18. mdja 2023 predloiila Komisii na uznanie, obsahuje presné tidaje na tcely merania emisif
sklenikovych plynov spojenych s pestovanim repky olejky (repky olejnej) zvycajne pestovanej v regiénoch Austrélie, ktoré
zodpoveda]u regiénom Unie na trovni NUTS 2, v siilade s ¢lankom 31 ods. 4 smernice (EU) 2018/2001. Zhrnutie Gdajov
spravy sa uvadza v prilohe.

() U.v.EUL328,21.12.2018,s. 82. )
() NUTS je klasifikacny systém tzemnych jednotiek EU pre Statistické ucely.
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Cldnok 2
Toto rozhodnutie je platné pit rokov odo dita nadobudnutia jeho G¢innosti. Ak sa obsah tejto spravy predlozenej na
uznanie Komisii 18. médja 2023 zmeni tak, Ze by to mohlo ovplyvnit zdklad tohto rozhodnutia, takéto zmeny sa
bezodkladne ozndmia Komisii. Komisia ozndmené zmeny posudi s cielom urcit, ¢i sprava stdle poskytuje presné tdaje, pre
ktoré je uznand.

Cldnok 3
Komisia moze toto rozhodnutie zrusit, ak sa jasne preukaze, 7e sprava uz neobsahuje presné tidaje na ticely merania emisii
sklenikovych plynov spojenych s pestovanim repky olejky (repky olejnej) v Australii.

Cldnok 4

Toto rozhodnutie nadobtida G¢innost dvadsiatym ditom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 11. septembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Emisie sklenikovych plynov pochddzajiice z pestovania repky olejky (repky olejnej) v Stitoch
Austrélskeho zvizu (tona ekvivalentu CO,[tona zozbieranych semien repky olejky na bize susiny)

Okysle-
Zvysok Pouzi- | HC | o
N,O v pode z plo- Viazané tie sg(e)rig- enée- Spolu
diny paliv hnoji-
vom
Priam- | Nepria- Hnojivo | Pesticid | Vdpn-
y my 0

Novy Juzny Wales | 0,060 | 0,015 0,056 | 0,229 0,038 0,002 | 0,065 | 0,041 0,002 | 0,508

Jediné vyuzitie | 0,057 | 0,011 0,066 | 0,248 0,047 0,002 | 0,075 | 0,044 0,002 | 0,554

Dvojaké vyuzitie | 0,039 | 0,007 0,026 | 0,162 0,018 0,001 | 0,029 | 0,028 0,002 | 0,313
Zavlazované | 0,261 | 0,136 0,066 | 0,327 0,007 0,003 | 0,096 | 0,058 0,001 | 0,954

Viktoria 0,023 | 0,009 0,062 | 0,221 0,036 0,002 | 0,050 | 0,040 | 0,002 | 0,444

Jediné vyuzitie | 0,024 | 0,009 0,065 | 0,226 0,038 0,002 | 0,052 | 0,041 0,002 | 0,458

Dvojaké vyuzitie | 0,017 | 0,006 0,030 | 0,161 0,017 0,001 | 0,024 | 0,029 0,002 | 0,288

Queensland 0,061 | 0,008 0,063 | 0,239 0,054 0,002 | 0,167 | 0,043 0,003 | 0,641

Juznd Australia 0,016 | 0,004 0,059 | 0,214 0,068 0,002 | 0,062 | 0,039 0,002 | 0,466

Jediné vyuzitie | 0,012 | 0,002 0,061 | 0,216 0,071 0,002 | 0,064 | 0,039 0,002 | 0,469

Dvojaké vyuzitie | 0,009 | 0,001 0,028 | 0,155 0,032 0,001 | 0,029 | 0,028 0,002 | 0,285
Zavlazované | 0,232 | 0,125 0,061 | 0,288 0,007 0,003 | 0,096 | 0,052 0,001 | 0,865

Zapadnd Australia | 0,014 | 0,003 0,058 | 0,225 0,030 0,002 | 0,069 | 0,037 0,002 | 0,441

Jediné vyuzitie | 0,014 | 0,003 0,059 | 0,225 0,031 0,002 | 0,069 | 0,037 0,002 | 0,441
Dvojaké vyuzitie | 0,010 | 0,002 0,023 | 0,159 0,012 0,001 | 0,027 | 0,026 0,002 | 0,263

Tasmania* 0,240 | 0,127 0,057 | 0,298 0,013 0,003 | 0,079 | 0,054 0,001 | 0,873
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