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REPUBLIKA HRVATSKA

MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

KLASA: UP/I-543-04/21-12/40
URBROI: 534-03-3-2/3-21-3
Zagreb, 8. veljace 2022.

Ministar zdravstva Republike Hrvatske na temelju &lanka 8. Zakona o provedbi Uredbe (EU) br.
528/2012 Europskoga parlamenta i Vijeéa u vezi sa stavljanjem na raspolaganje na trZi$tu i uporabi biocidnih
proizvoda (,,Narodne novine“, broj 39/13 i 47/14), povodom zahtjeva trgovackog drustva Grupo AC Marca
S.L., Avda. Carrilet, 293-297, 08907 L'Hospitalet de Llobregat, Spanjolska, u predmetu medusobnog
priznavanja odobrenja za skupinu biocidnih proizvoda, donosi

RJESENJE

I. Trgovackom drustvu Grupo AC Marca S.L., Avda. Carrilet, 293-297, 08907 L'Hospitalet de
Llobregat, Spanjolska (u daljnjem tekstu: nositelj odobrenja) odobrava se stavljanje na raspolaganje na trzistu
Republike Hrvatske i koriStenje skupine biocidnih proizvoda SANYTOL LACTIC NA-APP.

II. Odobrenje za stavljanje na raspolaganje na trzistu i uporabu skupine biocidnih proizvoda daje se
isklju¢ivo pod uvjetima navedenima u SaZetku svojstava biocidnog proizvoda iz priloga ovoga rjeSenja koji je
sastavni dio ovoga rjeenja.

III. Nositelj odobrenja duZan je izraditi deklaraciju u skladu s uvjetima iz ovoga rjesenja.

IV. Nositelj odobrenja duZan je obavijestiti Ministarstvo zdravstva o neo¢ekivanim ili $tetnim uéincima
biocidnog proizvoda.

V. Ovo rjesenje vazi do 18.10.2031.

ObrazloZenje

Trgovacko drustvo Grupo AC Marca S.L., Avda. Carrilet, 293-297, 08907 L'Hospitalet de Llobregat,
Spanjolska, podnijelo je zahtjev Ministarstvu zdravstva za usporednim medusobnim priznavanjem odobrenja
izdanog od strane referentne drZave Francuske, za stavljanje na raspolaganje na trZi$tu i uporabu skupine
biocidnih proizvoda SANYTOL LACTIC NA-APP.

Odobrenje za stavljanje na raspolaganje na trzi§tu i uporabu biocidnog proizvoda daje se iskljuéivo pod
uvjetima navedenima u SaZetku svojstava skupine biocidnog proizvoda iz priloga ovoga rjeSenja, koji je
sastavni dio ovoga rjeSenja. Nositelj odobrenja duZan je izraditi deklaraciju u skladu s uvjetima iz ovoga rje$enja
i sukladnu €lanku 69. Uredbe (EU) br. 528/2012. Nositelj odobrenja duZan je obavijestiti Ministarstvo zdravstva
o neocekivanim ili §tetnim uéincima biocidnog proizvoda sukladno &lanku 47. Uredbe (EU) br. 528/2012. Ovo
rjeSenje vazi do 18.10.2031. sukladno datumu vaZenja odobrenja referentne drZzave. Na temelju naprijed
navedenoga u skladu s ¢lankom 34. Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskoga parlamenta i Vijeéa u vezi sa
stavljanjem na raspolaganje na trZiStu i uporabi biocidnih proizvoda (,,Narodne novine“, broj 39/13 i 47/14),
rijeSeno je kao u izreci.

Uputa o pravnom lijeku:

Protiv ovog rjeSenja stranka moZe pokrenuti upravni spor pred mjesno nadleZnim upravnim sudom, u
roku od 30 dana od dana plimitka ovog rjesenja.

TuZba se predaje mjesno nadleznom sudu neposredno u pisanom obliku, usmeno na zaplsnlk ili se falje
postom, odnosno dostavlja elektroni¢ki. P
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Sazetak svojstava proizvoda za skupinu biocidnih proizvoda

SANYTOL LACTIC NA-APP

Vrsta proizvoda 2 — Dezinfekcijska sredstva i algacidi koji nisu namijenjeni za
izravnu upotrebu na ljudima ili Zivotinjama (dezinfekcijska sredstva)
Vrsta proizvoda 4 — Dezinfekcijska sredstva na podrucju hrane i hrane za
Zivotinje (dezinfekcijska sredstva)

Broj odobrenja: KLASA: UP/I-543-04/21-12/40
Broj odluke iz Registra biocidnih proizvoda (R4BP): HR-0026935-0000



I. DIO

PRVA RAZINA INFORMACIJA

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE

1.1. Naziv skupine

Naziv

SANYTOL LACTIC NA-APP

1.2. Vrsta(e) proizvoda

Vrsta(e) proizvoda

Vrsta proizvoda 02: Dezinfekcijska sredstva i
algacidi koji nisu namijenjeni za izravnu upotrebu na
ljudima ili Zivotinjama (dezinficijensi)

Vrsta proizvoda 04: Dezinfekcijska sredstva na
podruéju hrane i hrane za Zivotinje (dezinficijensi)

1.3. Nositelj odobrenja

Naziv i adresa nositelja odobrenja

Naziv Grupo AC Marca S.L.

Adresa Avda. Carrilet, 293-297, 08907 L'Hospitalet de
Llobregat, Spanjolska

Broj odobrenja

KLASA: UP/I-543-04/21-12/40

Broj odluke iz Registra biocidnih proizvoda

HR-0026935-0000

(R4BP)
Datum odobrenja 8.2.2022.
Datum isteka odobrenja 18.10.2031.

1.4. Proizvodad(i) biocidnih proizvoda

Naziv proizvodaca

Grupo AC Marca, S.L.

Adresa proizvodaca

Avda Carrilet n® 293-297, 08907 L'Hospitalet de Llobregat
Spanjolska

Lokacija proizvodnih pogona

Poligono Industrial Can Serra III, Parcela I, 08791 Sant Lloreng
d'Hortons Spanjolska

Poligono Industrial Can Barri. C/ Esqueis S/N, 8515 Bigues i
Riells - Barcelona Spanjolska

Jana Cerméka 124, 28201 Ptigimasy Ceska

1.5. Proizvodaci aktivnih tvari

Aktivna tvar

L-(+)-mlijeéna kiselina

Naziv proizvodaga

Purac Biochem

Adresa proizvodaca

Arkelsedijk 46, NL-4206 AC Gorinchem Nizozemska

Lokacija proizvodnih pogona

Arkelsedijk 46, NL-4206 AC Gorinchem Nizozemska

Aktivna tvar

L-(+)-mlije¢na kiselina

Naziv proizvodaca

Jungbunzlauer S.A.

Adresa proizvodaca

Z.1. Portuaire BP 32, 67390 Marckolsheim Francuska

Lokacija proizvodnih pogona

Jungbunzlauer S.A. Z.1. Portuaire BP 32, 67390 Marckolsheim
Francuska




2, SASTAV I FORMULACIJA SKUPINE BIOCIDNIH PROIZVODA

2.1, Podatci o kvalitativnom i kvantitativnom sastavu skupine
Sadrzaj (%)
Uobicajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj
Min. Maks.
L-(+)-mlije¢na kiselina Aktivna tvar |79-33-4 201-196-2 (0,9 0,938

1-Decanamine, N,N- |1-Decanamine, N,N- Neaktivna [2605-79-0 220-020-5 10,4575 1,769
dimethyl-, N-oxide dimethyl-, N-oxide |[tvar

D-pentose et D- D-pentose et D- Neaktivna [68515-73-1 500-220-1 (0,36 1,584
glucose, oligomeric, |glucose, oligomeric, |tvar
C8-10-alkyl glycosides |C8-10-alkyl

glycosides
1-Deoxy-1-(methyl- 1-Deoxy-1-(methyl- |Neaktivna [1591782-62-5 |816-846-6 (0,0 1,98
(C8-10- (C8-10- tvar
(even)alkanoyl)amino)-|(even)alkanoyl)amin
D-Glucitol 0)- D-Glucitol
1-Hydroxyethylidene- |(1-Hydroxyethan-1,1-|Neaktivna [2809-21-4 220-552-8 (0,0 0,1736
1,1- diphosphonic acid |diyl)bis(phosphonic |tvar

acid)

2.2. Vrsta(e) formulacija

Formulacija(e) AL - svaka druga tekuéina
WI — Maramice impregnirane

II. DIO

DRUGA RAZINA INFORMACIJA - METASAZETCI SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA

METASAZETAK SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 1

L ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE IZ METASAZETKA SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA 1

1.1. Identifikacijska oznaka iz metasaZetka svojstava biocidnog proizvoda 1

Identifikator [META SPC 1: DEO TEXTILE SPRAY
1.2. Dodatak broju autorizacije

Broj |

1.3. Vrsta(e) proizvoda

Vrsta(e) proizvoda Vrsta proizvoda 02: Dezinfekcijska sredstva i
algacidi koji nisu namijenjeni za izravnu upotrebu na
ljudima ili Zivotinjama (dezinficijensi)




. SASTAV U METASAZETKU SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 1

2.1. Kbvalitativne i kvantitativne informacije o sastavu u metasaZetku svojstava biocidnog proizvoda 1
Sadrzaj (%)
Uobicajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj
Min. | Maks.
L-(+)-mlije¢na kiselina Aktivna tvar 79-33-4 201-196-2 0,9 0,9
1-Decanamine, N,N- 1-Decanamine, |Neaktivna tvar [2605-79-0 220-020-5 0,457 {0,4575
dimethyl-, N-oxide N,N-dimethy]l-, 5
N-oxide
D-pentose et D-glucose, |D-pentose et |Neaktivna tvar [68515-73-1 500-220-1 0,36 (0,396
oligomeric, C8-10-alkyl  |D-glucose,
glycosides oligomeric, C8-
10-alkyl
glycosides
1-Hydroxyethylidene-1,1- |(1- Neaktivna tvar |2809-21-4 220-552-8 0,162 10,1736
diphosphonic acid Hydroxyethan- 4
1,1-
diyl)bis(phosph
onic acid)
2.2. Vrste formulacija u metasaZetku svojstava biocidnog proizvoda 1
Formulacija(e) AL - svaka druga tekuéina

3. OZNAKE OPASNOSTI I OBAVIJESTI U METASAZETKU SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA 1

Oznaka upozorenja H290 MoZe nagrizati metale.
H319 Uzrokuje jako nadraZivanje oka.

Oznake obavijesti P234 Cuvati samo u originalnom pakiranju.

P264 Nakon uporabe temeljito oprati ruke

P305+P351+P338U SLUCAJU DODIRA S OCIMA :Oprezno ispirati vodom
nekoliko minuta.Ukloniti kontaktne leée ukoliko ih nosite i ako se one lako
uklanjaju. Nastaviti ispiranje.

P337+P313 Ako nadraZaj oka ne prestaje:ZatraZiti savjet/pomoc¢ lijenika.

4. AUTORIZIRANE UPORABE IZ METASAZETKA SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA 1

4.1. Opis uporabe
Tablica 1. Uporaba br. 1 — Dezinfekcija tkanina

Vrsta proizvoda Vrsta proizvoda 02: Dezinfekcijska sredstva i algacidi koji nisu namijenjeni
za izravnu upotrebu na ljudima ili Zivotinjama (dezinficijensi)

Ako je relevantno, to¢an opis
odobrene uporabe




Ciljni organizam(mi) Znanstveno ime: bakterije
(uklju€ujuéi razvojnu fazu) Uobicajeno ime: bakterije
Stadij razvoja: not applicable

Znanstveno ime: kvasci
Uobicajeno ime: kvasci
Stadij razvoja: not applicable

Znanstveno ime: virusi s ovojnicom
Uobicajeno ime: virusi s ovojnicom
Stadij razvoja: not applicable

Podrucje primjene u zatvorenom prostoru

Unutarnji prostori

Neperive ili teSko perive tkanine za unutarnju uporabu (sofe, zavjese, tepisi,
automobilska sjedala,...), ukljucujuci tkanine koje dolaze u kontakt s kuénim
ljubimcima (kreveti, sofe, tepisi, automobilska sjedala, leZajevi za kuéne
ljubimce, nosiljke za kuéne ljubimce, ,,nise* itd...)

Nacini primjene Metoda: prskanje

Detaljan opis:

prskanje
Koli¢ine kod primjene i Stopa primjene: [J 8 prskanja/m? tkanine
ucestalost Razrjedivanje (%): 0

Broj i vremenski raspored primjene:
Doza primjene: =~ 8 prskanja/m? tkanine
Kontaktno vrijeme: 15 minuta

Sobna temperatura

Kategorije korisnika Siroka javnost (amaterska uporaba)

Veli¢ine pakiranja i ambalazni |HDPE boca zapremnine od 250 ml do 600 ml
materijal

4.1.1.  Upute za uporabu specificne za uporabu

Proizvod ravnomjerno raspr$iti s udaljenosti od 20 cm od tkanine koja se tretira.
Nije potrebno ispirati.

4.1.2. Mjere za smanjenje rizika specificne za uporabu

4.1.3.  Ako su specificne za uporabu, pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim udincima, upute za prvu
pomoc i hitne mjere u slucaju nuzde za zastitu okolisa

4.1.4.  Ako su specificne za uporabu, upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaze

4.1.5.  Ako su specificni za uporabu, uvjeti skladistenja i rok trajanja proizvoda u uobicajenim uvjetima
skladistenja



3. OPCE SMJERNICE ZA UPORABU! METASAZETKA SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA 1

5.1. Upute za uporabu
- Pridrzavati se uputa za uporabu.

- Drzati se smjernica za uporabu proizvoda (koncentracija, vrijeme primjene, temperatura itd.).

- Proizvodi su testirani na viruse s ovojnicom, ukljutujuéi sojeve Coronavirus 229E (soj tipi¢an za epidemiju
koronavirusa) i virus influenza A (soj tipi¢an za epidemiju gripe HIN1).

- Obavijestiti nositelja registracije ako proizvod nije u¢inkovit.
- U potpunosti navlaziti povrsine, ostaviti da djeluje odgovarajuée kontaktno vrijeme.

- Pustiti da se tretirana povr§ina osusi.

5:2, Mjere za smanjenje rizika

- Izbjegavati kontakt s vlaznim povrSinama

- Izbjegavati dodirivanje o¢iju rukama

- Oprati ruke nakon primjene

- Prskati proizvod prema dolje kako bi se izbjeglo izlaganje lica.

5.3. Pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim udincima, upute za prvu pomo¢ i hitne mjere u
sluéaju nuzde za zasStitu okoliSa

- U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne leée ako ih
nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispirati.

- U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: oprati izloZenu koZu velikom koli¢inom sapuna i vode.
- U SLUCAJU GUTANJA: isprati usta vodom. Obratiti se struénjaku za lijeCenje trovanja. Odmah potraZiti
savjet lije¢nika ako se pojave simptomi i/ili se proguta velika koli¢ina proizvoda. Nemojte davati tekuéinu niti

izazivati povracanje.

- U SLUCAJU UDISANJA: (maglice od rasprSivanja): izmjestiti osobu iz kontaminiranog podruéja na svjezi
zraK i ostaviti da miruje u poloZaju koji olak$ava disanje. Odmah potraZiti savjet lije¢nika ako se pojave

- U slu¢aju nesvijesti osobu staviti u boéni poloZaj i odmah potraziti lije¢ni¢ku pomoé.
- Sacuvati spremnik ili naljepnicu.
- Ako je potrebna lije¢ni¢ka pomo¢ pokazati spremnik ili naljepnicu.

54. Upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaze
- Neiskoristeni proizvod, njegovu ambalazu i sav ostali otpad zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.

- NeiskoriSteni proizvod ne ispustati u tlo, vodotokove, cijevi (sudoper, zahod...) i odvode.

! Upute o uporabi, mjere za smanjenje rizika i druge smjernice za uporabu u ovom odjeljku vrijede za svaku autoriziranu uporabu u sklopu
metasaZetka svojstava biocidnog proizvoda 1.



5.5. Uvjeti skladiStenja i roka trajanja proizvoda pod normalim uvjetima skladiStenja

- Rok trajanja: 2 godine
- Cuvati izvan dohvata djece i ku¢nih ljubimaca.

6. OSTALE INFORMACIJE

7. TRIV*]C'A RAZINA INFORMACIJA: POJEDINACNI PROIZVODI U
METASAZETKU SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 1

Fl Trgovacki naziv(i), broj autorizacije i specifi¢an sastav svakog pojedinog proizvoda
Trgovacki naziv Sanytol dezinfekcijski podruéje prodaje: HR
dezodorans za tkanine
PROTECT
Broj odobrenja
Uobicajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj Sadrzaj (%)
L-(+)-mlije¢na kiselina Aktivna tvar  [79-33-4 201-196-2 0,9
1-Decanamine, N,N- 1-Decanamine, [Neaktivna tvar |2605-79-0 220-020-5 0,4575
dimethyl-, N-oxide N,N-dimethyl-,
N-oxide
D-pentose et D-glucose, |D-pentose et  |Neaktivna tvar [68515-73-1 500-220-1 0,396
oligomeric, C8-10-alkyl |D-glucose,
glycosides oligomeric, C8-
10-alkyl
glycosides
1-Hydroxyethylidene-1,1- |(1- Neaktivna tvar |2809-21-4 220-552-8 0,1736
diphosphonic acid Hydroxyethan-
1,1-
diyl)bis(phosph
onic acid)
7.2. Trgovacki naziv(i), broj autorizacije i specifican sastav svakog pojedinog proizvoda
Trgovacki naziv SANYTOL DEZINFEKCIJSKI podrugje prodaje: HR
DEZODORANS ZA TKANINE I
UKLANJANIJE MIRISA ZIVOTINJA

Broj odobrenja

Uobi¢ajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj Sadrzaj (%)
L-(+)-mlije¢na kiselina Aktivna tvar  |79-33-4 201-196-2 0,9
1-Decanamine, N,N- 1-Decanamine, |Neaktivna tvar [2605-79-0 220-020-5 0,4575
dimethyl-, N-oxide N,N-dimethyl-,

N-oxide




D-pentose et D-glucose, |D-pentose et  |Neaktivna tvar [68515-73-1 500-220-1 0,396
oligomeric, C8-10-alkyl |D-glucose,
glycosides oligomeric, C8-

10-alkyl

glycosides
1-Hydroxyethylidene-1,1- [(1- Neaktivna tvar |2809-21-4 220-552-8 0,1736
diphosphonic acid Hydroxyethan-

1,1-

diyl)bis(phosph

onic acid)

METASAZETAK SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 2

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE IZ METASAZETKA SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA 2

1.1.

Identifikacijska oznaka iz metasaZetka svojstava biocidnog proizvoda 2

Identifikator |META sPC 2
1.2. Dodatak broju autorizacije

Broj I

1.3. Vrsta(e) proizvoda

Vrsta(e) proizvoda

Vrsta proizvoda 02: Dezinfekcijska sredstva i
algacidi koji nisu namijenjeni za izravnu upotrebu na
ljudima ili Zivotinjama (dezinficijensi)

Vrsta proizvoda 04: Dezinfekcijska sredstva na
podru¢ju hrane i hrane za Zivotinje (dezinficijensi)

2, SASTAV U METASAZETKU SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 2

2.1. Kbvalitativne i kvantitativne informacije o sastavu u metasaZetku svojstava biocidnog proizvoda 2
Sadrzaj (%)
Uobicajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj
Min. | Maks.
L-(+)-mlije¢na kiselina Aktivna tvar  [79-33-4 201-196-2 0,938 10,938
1-Decanamine, N,N- 1-Decanamine, |Neaktivna tvar |2605-79-0 220-020-5 1,769 [1,769
dimethyl-, N-oxide N,N-dimethyl-,
N-oxide
D-pentose et D-glucose, |D-pentose et |Neaktivna tvar [68515-73-1 500-220-1 1,44 11,584
oligomeric, C8-10-alkyl  |D-glucose,
glycosides oligomeric, C8-
10-alkyl
glycosides




Sadrzaj (%)
Uobicajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj

Min. | Maks.

1-Deoxy-1-(methyl-(C8- |1-Deoxy-1- Neaktivna tvar [1591782-62-5 |816-846-6 1,98 1,98
10-(even)alkanoyl)amino)- | (methyl-(C8-

D-Glucitol 10-

(even)alkanoyl)

amino)- D-

Glucitol
22, Vrste formulacija u metasaZetku svojstava biocidnog proizvoda 2
Formulacija(e) AL - svaka druga tekucina

3. OZNAKE OPASNOSTI I OBAVIJESTI U METASAZETKU SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA 2

Oznaka upozorenja H318 Uzrokuje teske ozljede oka.

Oznake obavijesti P305+P351+P338 U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: Oprezno ispirati
vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne leée ukoliko ih nosite i ako se
one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje.

P310 Odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA.

4. AUTORIZIRANE UPORABE IZ METASAZETKA SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA 2

4.1. Opis uporabe
Tablica 2. Uporaba br. 1 — Dezinfekcija povrSina

Vrsta proizvoda Vrsta proizvoda 02: Dezinfekcijska sredstva i algacidi koji nisu namijenjeni
za izravnu upotrebu na ljudima ili Zivotinjama (dezinficijensi)

Vrsta proizvoda 04: Dezinfekcijska sredstva na podruéju hrane i hrane za
Zivotinje (dezinficijensi)

Ako je relevantno, to¢an opis -
odobrene uporabe

Ciljni organizam(mi) Znanstveno ime: bakterije
(uklju¢ujuéi razvojnu fazu) Uobi¢ajeno ime: bakterije
Stadij razvoja: not applicable

Znanstveno ime: kvasci
Uobic¢ajeno ime: kvasci
Stadij razvoja: not applicable

Znanstveno ime: virusi s ovojnicom
Uobi¢ajeno ime: virusi s ovojnicom
Stadij razvoja: not applicable

Podrucje primjene u zatvorenom prostoru
Unutarnji prostori
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Dezinfekcija povr§ina u unutarnjim prostorima (nemedicinska podrucja)

Nacini primjene Metoda: brisanje

Detaljan opis:

Brisanje
Koli¢ine kod primjene i Stopa primjene: 2 Strcaja na vlaznu krpu/spuzvu/m? povrsine (za primjenu
ucestalost brisanjem).

Razrjedivanje (%): 0

Broj i vremenski raspored primjene:

2 $trcaja na navlaZenu krpu/spuzvu (za primjenu brisanjem).
Kontaktno vrijeme: 15 minuta

Sobna temperatura

Kategorije korisnika Siroka javnost (amaterska uporaba)

Veli€ine pakiranja i ambalazni |HDPE boca zapremnine 27 ml do 2 |
materijal

4.1.1.  Upute za uporabu specificne za uporabu

- Nanijeti proizvod na dobro ocijedenu spuzvu ili krpu i obrisati povr§inu.

4.1.2.  Mjere za smanjenje rizika specificne za uporabu

4.13.  Ako su specificne za uporabu, pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim ucincima, upute za prvu
pomoc i hitne mjere u slucaju nuzde za zastitu okolisa

4.1.4.  Ako su specificne za uporabu, upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaze

4.1.5.  Ako su specificni za uporabu, uvjeti skladistenja i rok trajanja proizvoda u uobic¢ajenim uvjetima
skladistenja

5 OPCE SMJERNICE ZA UPORABU? METASAZETKA SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA 2

5.1. Upute za uporabu
- PridrZavati se uputa za uporabu.

? Upute o uporabi, mjere za smanjenje rizika i druge smjernice za uporabu u ovom odjeljku vrijede za svaku autoriziranu uporabu u sklopu
metasaZetka svojstava biocidnog proizvoda 2.
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- Drzati se smjernica za uporabu proizvoda (koncentracija, vrijeme primjene, temperatura itd.).

- Proizvodi su testirani na viruse s ovojnicom, ukljuéujuéi sojeve Coronavirus 229E (soj tipi¢an za epidemiju
koronavirusa) i virus influenza A (soj tipi¢an za epidemiju gripe HIN1).

- Obavijestiti nositelja registracije ako proizvod nije u¢inkovit.
- Primjeniti samo na neporoznim povr§inama.
- U potpunosti navlaZiti povrsine, ostaviti da djeluje odgovarajuée kontaktno vrijeme.

- Pustiti da se tretirana povr§ina osusi.

5.2. Mjere za smanjenje rizika

- Prilikom ulijevanja proizvoda i primjene, bocu drZati izvan dohvata djece.
- Izbjegavati kontakt s vlaznim povrSinama

- Izbjegavati dodirivanje o¢iju rukama

- Oprati ruke nakon primjene

- Obvezno je sigurnosno zatvaranje boce radi zastite djece

5.3. Pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim u¢incima, upute za prvu pomoé¢ i hitne mjere u
slu€aju nuzde za zaStitu okoliSa

- U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne leée ako ih
nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispirati.

- Nazvati 112/Hitnu pomo¢ za lijeéni¢ku pomo¢

Informacije za zdravstveno osoblje/lije¢nika:
- Oc¢i takoder treba viSe puta isprati na putu do lije¢nika ako su bile izloZene kiselim ili luZnatim kemikalijama.
- U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: izloZenu kozu odmah isprati velikom koli¢inom vode. Nakon toga skinuti
svu oneciS¢enu odjecu i oprati je prije ponovne uporabe. Nastaviti ispirati kozu vodom 15 minuta. Nazvati

CENTAR ZA KONTROLU OTROVANIJA ili lije¢nika.

- U SLUCAJU GUTANIJA: odmah isprati usta. Osobi dati piti, ako izloZena osoba moZe gutati. NE izazivati
povracanje. Nazvati 112/Hitnu pomo¢ za lijeni¢ku pomo¢.

- U SLUCAJU UDISANJA: (maglice od rasprSivanja): izmjestiti osobu iz kontaminiranog podru¢ja na svjezi
zrak i ostaviti da miruje u poloZaju koji olaksava disanje. Odmah potraZiti savjet lije¢nika ako se pojave

- U slu¢aju nesvijesti osobu staviti u bo¢ni poloZaj i odmah potraziti lije¢ni¢ku pomo¢.
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- Sacuvati spremnik ili naljepnicu.

- Ako je potrebna lije¢ni¢ka pomo¢ pokazati spremnik ili naljepnicu.

5.4.
- Neiskoristeni proizvod, njegovu ambalaZzu i sav ostali otpad zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.

Upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaze

- Neiskoristeni proizvod ne ispustati u tlo, vodotokove, cijevi (sudoper, zahod...) i odvode.

5.5.

- Rok trajanja: dvije godine.
- Cuvati izvan dohvata djece i kuénih ljubimaca.

Uvjeti skladiStenja i roka trajanja proizvoda pod normalim uvjetima skladiStenja

6. OSTALE INFORMACIJE

7, TR]VZCA RAZINA INFORMACIJA: POJEDINACNI PROIZVODI U
METASAZETKU SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 2

7.1. Trgovacki naziv(i), broj autorizacije i specifican sastav svakog pojedinog proizvoda
Trgovacki naziv Sanytol viSenamjensko podrucje prodaje: HR
sredstvo za CiSéenje 1
dezinfekciju koncentrat,
eukaliptus
Broj odobrenja
Uobicajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj Sadrzaj (%)
L-(+)-mlije¢na kiselina Aktivna 79-33-4 201-196-2 0,938
tvar
1-Decanamine, N,N- 1-Decanamine, Neaktivna |2605-79-0 220-020-5 1,769
dimethyl-, N-oxide N,N-dimethyl-, N- |tvar
oxide
D-pentose et D-glucose, |D-pentose et D- Neaktivna |68515-73-1 500-220-1 1,584
oligomeric, C8-10-alkyl |glucose, tvar
glycosides oligomeric, C8-10-
alkyl glycosides
1-Deoxy-1-(methyl-(C8- |1-Deoxy-1- Neaktivna |[1591782-62-5 |816-846-6 1,98
10- (methyl-(C8-10- tvar
(even)alkanoyl)amino)-  |(even)alkanoyl)ami
D-Glucitol no)- D-Glucitol
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7.2. Trgovaéki naziv(i), broj autorizacije i specifi¢an sastav svakog pojedinog proizvoda

Trgovacki naziv Sanytol viSenamjensko podrucje prodaje: HR
sredstvo za €iS¢enje I
dezinfekciju koncentrat,
ocean
Broj odobrenja
Uobicajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj Sadrzaj (%)
L-(+)-mlije¢na kiselina Aktivna 79-33-4 201-196-2 0,938
tvar
1-Decanamine, N,N- 1-Decanamine, Neaktivna |2605-79-0 220-020-5 1,769
dimethyl-, N-oxide N,N-dimethyl-, N- |tvar
oxide
D-pentose et D-glucose, |D-pentose et D- Neaktivna |68515-73-1 500-220-1 1,584
oligomeric, C8-10-alkyl |glucose, tvar
glycosides oligomeric, C8-10-
alkyl glycosides
1-Deoxy-1-(methyl-(C8- |1-Deoxy-1- Neaktivna |1591782-62-5 |816-846-6 1,98
10- (methyl-(C8-10- tvar
(even)alkanoyl)amino)-  |(even)alkanoyl)ami
D-Glucitol no)- D-Glucitol
7.3. Trgovadki naziv(i), broj autorizacije i specifi¢an sastav svakog pojedinog proizvoda
Trgovacki naziv Sanytol visenamjensko podruéje prodaje: HR
sredstvo za ¢i§éenje I
dezinfekciju koncentrat,
limun
Broj odobrenja
Uobicajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj Sadrzaj (%)
L-(+)-mlije¢na kiselina Aktivna 79-33-4 201-196-2 0,938
tvar
1-Decanamine, N,N- 1-Decanamine, Neaktivna [2605-79-0 220-020-5 1,769
dimethyl-, N-oxide N,N-dimethyl-, N- |tvar
oxide
D-pentose et D-glucose, |D-pentose et D- Neaktivna [68515-73-1 500-220-1 1,584
oligomeric, C8-10-alkyl |(glucose, tvar
glycosides oligomeric, C8-10-
alkyl glycosides
1-Deoxy-1-(methyl-(C8- |1-Deoxy-1- Neaktivna |1591782-62-5 |816-846-6 1,98
10-(even)alkanoyl)amino)- |(methyl-(C8-10-  [tvar
D-Glucitol (even)alkanoyl)ami
no)- D-Glucitol
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METASAZETAK SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 3

L. ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE IZ METASAZETKA SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA 3

1.1. Identifikacijska oznaka iz metasaZetka svojstava biocidnog proizvoda 3
Identifikator IMETA SPC 3: WIPES
1.2, Dodatak broju autorizacije

Broj 1

1.3. Vrsta(e) proizvoda

Vrsta(e) proizvoda Vrsta proizvoda 02: Dezinfekcijska sredstva i
algacidi koji nisu namijenjeni za izravnu upotrebu na
ljudima ili Zivotinjama (dezinficijensi)

Vrsta proizvoda 04: Dezinfekcijska sredstva na
podrucju hrane i hrane za Zivotinje (dezinficijensi)

2. SASTAV U METASAZETKU SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 3

2.1. Kvalitativne i kvantitativne informacije o sastavu u metasaZetku svojstava biocidnog proizvoda 3
Sadrzaj (%)
Uobicajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj
Min. | Maks.
L-(+)-mlije¢na kiselina Aktivna tvar |79-33-4 201-196-2 0,9 0,9
1-Decanamine, N,N- 1-Decanamine, Neaktivna [2605-79-0 220-020-5 0,457 10,4575
dimethyl-, N-oxide N,N-dimethyl-, N- |tvar 5
oxide
D-pentose et D-glucose, |D-pentose et D- Neaktivna |68515-73-1 500-220-1 0,36 0,396
oligomeric, C8-10-alkyl |glucose, tvar
glycosides oligomeric, C8-10-
alkyl glycosides
1-Deoxy-1-(methyl-(C8- | 1-Deoxy-1- Neaktivna |1591782-62-5 [816-846-6 0,687 |0,6875
10- (methyl-(C8-10- tvar 5
(even)alkanoyl)amino)- |(even)alkanoyl)ami
D-Glucitol no)- D-Glucitol
2.2 Vrste formulacija u metasaZetku svojstava biocidnog proizvoda 3
Formulacija(e) WI — Maramice impregnirane
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3. OZNAKE OPASNOSTI I OBAVIJESTI U METASAZETKU SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA 3

Oznaka upozorenja

H226 Zapaljiva tekucina i para.
H290 MoZe nagrizati metale.
H319 Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

Oznake obavijesti

P210 Cuvati odvojeno od topline, vruéih povriina, iskri, otvorenih plamena i
ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P234 Cuvati samo u originalnom pakiranju.

P264 Nakon uporabe temeljito oprati ruke

P305+P351+P338 U SLUCAJU DODIRA S OCIMA:Oprezno ispirati vodom
nekoliko minuta.Ukloniti kontaktne lec¢e ukoliko ih nosite i ako se one lako
uklanjaju. Nastaviti ispiranje.

P337+P313 Ako nadrazZaj oka ne prestaje:ZatraZiti savjet/pomoc lije¢nika.
P403+P235 Skladistiti na dobro prozrac¢enom mjestu.Odrzavati hladnim.
P501 Odloziti spremnik u/na javno mjesto za prikupljanje opasnog ili
posebnog otpada ako proizvod nije u potpunosti potrosen..

4. AUTORIZIRANE UPORABE IZ METASAZETKA SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA 3

4.1. Opis uporabe

Tablica 3. Uporaba br. 1 — Maramice za dezinfekciju povrsina

Vrsta proizvoda

Vrsta proizvoda 02: Dezinfekcijska sredstva i algacidi koji nisu namijenjeni
za izravnu upotrebu na ljudima ili Zivotinjama (dezinficijensi)

Vrsta proizvoda 04: Dezinfekcijska sredstva na podruéju hrane i hrane za
zZivotinje (dezinficijensi)

Ako je relevantno, to€an opis
odobrene uporabe

Ciljni organizam(mi)
(ukljuéujuéi razvojnu fazu)

Znanstveno ime: bakterije
Uobic¢ajeno ime: bakterije
Stadij razvoja: not applicable

Znanstveno ime: kvasci
Uobic¢ajeno ime: kvasci
Stadij razvoja: not applicable

Znanstveno ime: virusi s ovojnicom
Uobicajeno ime: virusi s ovojnicom
Stadij razvoja: not applicable

Podrucje primjene

u zatvorenom prostoru
Unutarnji prostori
Dezinfekcija povr$ina u unutarnjim prostorima (nemedicinska podrucja)

Nagini primjene

Metoda: brisanje
Detaljan opis:
brisanje

Koli¢ine kod primjene i
ucestalost

Stopa primjene: Doza primjene: 2 maramice/m? povrSine
Razrjedivanje (%): 0
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Broj i vremenski raspored primjene:
Doza primjene: 2 maramice/m? povrsine
Kontaktno vrijeme: 5 minuta

Sobna temperatura

Kategorije korisnika Siroka javnost (amaterska uporaba)

Veli¢ine pakiranja i ambalazni |Flowpack pakiranje koje sadrZi od 3 do 120 vi3eslojnih celuloznih maramica
materijal

4.1.1.  Upute za uporabu specificne za uporabu

- Nije potrebno ispirati

4.1.2.  Mjere za smanjenje rizika specificne za uporabu

4.1.3.  Ako su specificne za uporabu, pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim ucincima, upute za prvu
pomocé i hitne mjere u slucaju nuzde za zastitu okolisa

4.1.4.  Ako su specificne za uporabu, upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaze

4.1.5.  Ako su specificni za uporabu, uvjeti skladistenja i rok trajanja proizvoda u uobicajenim uvjetima
skladistenja

3. OPCE SMJERNICE ZA UPORABU? METASAZETKA SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA 3

5.1. Upute za uporabu
- PridrZavati se uputa za uporabu.

- DrZzati se smjernica za uporabu proizvoda (koncentracija, vrijeme primjene, temperatura itd.).

- Proizvodi su testirani na viruse s ovojnicom, ukljuéujuci sojeve Coronavirus 229E (soj tipi¢an za epidemiju
koronavirusa) i virus influenza A (soj tipi€an za epidemiju gripe HIN1).

- Obavijestiti nositelja registracije ako proizvod nije u¢inkovit.

- Primjeniti samo na neporoznim povr§inama.

- U potpunosti navlaZiti povrSine, ostaviti da djeluje odgovarajuce kontaktno vrijeme.
- Pustiti da se tretirana povr§ina osusi

- Pakiranje s viSe komada maramica zatvoriti nakon otvaranja

* Upute o uporabi, mjere za smanjenje rizika i druge smjernice za uporabu u ovom odjeljku vrijede za svaku autoriziranu uporabu u sklopu
metasazetka svojstava biocidnog proizvoda 3.
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32, Mjere za smanjenje rizika
- Izbjegavati kontakt s vlaZznim povrSinama

- Izbjegavati dodirivanje o€iju rukama

- Oprati ruke nakon primjene

5.3. Pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim u¢incima, upute za prvu pomo¢ i hitne mjere u
slu¢aju nuzde za zastitu okoliSa

- U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne lece ako ih
nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispirati.

- U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: izloZzenu kozu odmah isprati velikom koli¢inom sapuna i vode.
- U SLUCAJU GUTANIJA: isprati usta vodom. Obratiti se stru¢njaku za lijeenje trovanja. Odmah potraZiti
savjet lije¢nika ako se pojave simptomi i/ili se proguta velika koli¢ina proizvoda. Nemojte davati tekucinu niti

izazivati povracanje.

- U SLUCAJU UDISANJA: (maglice od raspriivanja): izmjestiti osobu iz kontaminiranog podrucja na svjezi
zrak i ostaviti da miruje u poloZaju koji olak3ava disanje. Odmah potraZiti savjet lije¢nika ako se pojave

- U slu¢aju nesvijesti osobu staviti u bo¢ni poloZaj i odmah potraziti lijeni¢ku pomo¢.
- SaCuvati spremnik ili naljepnicu.

- Ako je potrebna lije¢ni¢ka pomo¢ pokazati spremnik ili naljepnicu.
5.4. Upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaZze

- Neiskoristeni proizvod, njegovu ambalazu i sav ostali otpad zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.
- Neiskoristeni proizvod ne ispustati u tlo, vodotokove, cijevi (sudoper, zahod...) i odvode.

5.5. Uvijeti skladiStenja i roka trajanja proizvoda pod normalim uvjetima skladiStenja

Rok trajanja: 2 godine
- Ne skladistiti na temperaturi iznad 35 C.
- Zastiti od smrzavanja.

- Cuvati izvan dohvata djece i kuénih ljubimaca.

6. OSTALE INFORMACIJE
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7 TRIVE('?A RAZINA INFORMACIJA: POJEDINACNI PROIZVODI U
METASAZETKU SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 3

7.1

Trgovacki naziv(i), broj autorizacije i specifi¢an sastav svakog pojedinog proizvoda

Trgovacki naziv

Sanytol vis§enamjenske
maramice za dezinfekciju 4
actions

podrudje prodaje: HR

Broj odobrenja

Uobicajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj Sadrzaj (%)
L-(+)-mlije¢na kiselina Aktivna 79-33-4 201-196-2 0,9
tvar
1-Decanamine, N,N- 1-Decanamine, N,N- |Neaktivna |2605-79-0 220-020-5 0,4575
dimethyl-, N-oxide dimethyl-, N-oxide |tvar
D-pentose et D-glucose, |D-pentose et D- Neaktivna |68515-73-1 500-220-1 0,396
oligomeric, C8-10-alkyl |glucose, oligomeric, |tvar
glycosides C8-10-alkyl
glycosides
1-Deoxy-1-(methyl-(C8- [ 1-Deoxy-1-(methyl- |Neaktivna |1591782-62-5 [816-846-6 0,6875
10- (C8-10- tvar
(even)alkanoyl)amino)- |(even)alkanoyl)amin
D-Glucitol 0)- D-Glucitol

7.2.

Trgovacki naziv(i), broj autorizacije i specifi¢an sastav svakog pojedinog proizvoda

Trgovacki naziv

Sanytol maramice za
dezinfekciju u kuhinji

podruéje prodaje: HR

Broj odobrenja

Uobicajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj Sadrzaj (%)
L-(+)-mlije¢na kiselina Aktivna 79-33-4 201-196-2 0,9
tvar
1-Decanamine, N,N- 1-Decanamine, N,N- |Neaktivna [2605-79-0 220-020-5 0,4575
dimethyl-, N-oxide dimethyl-, N-oxide |tvar
D-pentose et D-glucose, |D-pentose et D- Neaktivna |68515-73-1 500-220-1 0,396
oligomeric, C8-10-alkyl |glucose, oligomeric, |tvar
glycosides C8-10-alkyl
glycosides
1-Deoxy-1-(methyl-(C8- | 1-Deoxy-1-(methyl- |Neaktivna |1591782-62-5 |816-846-6 0,6875
10- (C8-10- tvar
(even)alkanoyl)amino)- |(even)alkanoyl)amin
D-Glucitol 0)- D-Glucitol
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