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REPUBLIKA HRVATSKA
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

KLASA: UP/1-543-04/19-12/58
URBROJ: 534-07-2-3/1-19-2
Zagreb, 6. prosinca 2019.

Ministar zdravstva Republike Hrvatske na temelju &lanka 8. Zakona o provedbi Uredbe (EU) br.
528/2012 Europskoga parlamenta i Vijeca u vezi sa stavljanjem na raspolaganje na trZistu i uporabi biocidnih
proizvoda (,,Narodne novine, broj 39/13 i 47/14), povodom zahtjeva trgovatkog drustva Emerald Kalama
Chemical B.V. Montrealweg 15, 3197 KH Rotterdam, Nizozemska, u predmetu medusobnog priznavanja
odobrenja za biocidne proizvode, donosi

RJESENJE

1. Trgovatkom drustvu Emerald Kalama Chemical B.V., Montrealweg 15, 3197 KH Rotterdam
Nizozemska (u daljnjem tekstu: nositelj odobrenja) odobrava se stavljanje na raspolaganje na trZistu Republike
Hrvatske i kori3tenje biocidnog proizvoda Kalaguard® SB.

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

111. Nositelj odobrenja duZan je izraditi deklaraciju u skladu s uvjetima iz ovoga rjeSenja.

IV. Nositelj odobrenja duZan je obavijestiti Ministarstvo zdravstva o neogekivanim ili Stetnim uéincima
biocidnog proizvoda.

V. Ovo rjesenje vaZi do 01/08/2029.

ObrazloZenje

Trgovacko drustvo Emerald Kalama Chemical B.V., Montrealweg 15,3197 KH Rotterdam Nizozemska,
podnijelo je zahtjev Ministarstvu zdravstva za usporednim medusobnim priznavanjem odobrenja izdanog od
strane referentne drzave ¢lanice Nizozemske.

Odobrenje za stavljanje na raspolaganje na trZistu i uporabu biocidnog proizvoda daje se isklju&ivo pod
uvjetima navedenima u Sazetku svojstava biocidnog proizvoda iz priloga ovoga rjeSenja, koji je sastavni dio ovoga
rjeSenja. Nositelj odobrenja duzan je izraditi deklaraciju u skladu s uvjetima iz ovoga rjedenja i sukladnu ¢lanku
69. Uredbe (EU) br. 528/2012. Nositelj odobrenja duzan je obavijestiti Ministarstvo zdravstva o neo&ekivanim ili
Stetnim uc¢incima biocidnog proizvoda sukladno ¢lanku 47. Uredbe (EU) br. 528/2012. Ovo rjeSenje vazi do
01/08/2029, a u skladu s sukladno datumu vaZzenja odobrenja referentne drzave.

Na temelju naprijed navedenoga u skladu s &lankom 34. Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskoga
parlamenta i Vijeca u vezi sa stavljanjem na raspolaganje na trZitu i uporabi biocidnih proizvoda (,,Narodne
novine®, broj 39/13 1 47/14), rije§eno je kao u izreci.

Uputa o pravnom lijeku:

Protiv ovog rjedenja stranka moze pokrenuti upravni spor pred mjesno nadleznim upravnim sudom, u
roku od 30 dana od dana primitka ovog rjedenja.

Tuzba se predaje mjesno nadleznom sudu neposredno u pisanom obliku, usmeno na zapisnik ili se Salje
postom, odnosno dostavlja elektroni¢ki.
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SaZetak svojstava biocidnog proizvoda

Kalaguard® SB

Vrsta proizvoda 6 — Konzervansi za proizvode tijekom skladiStenja (sredstva za
zastitu)

Broj odobrenja: KLASA: UP/I-543-04/19-12/58
Broj odluke iz Registra biocidnih proizvoda (R4BP): HR-0021925-0000



1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE

1.1. Trgovacdki naziv(i) proizvoda

Trgovacki naziv

Kalaguard® SB

1.2. Nositelj odobrenja

Naziv i adresa nositelja odobrenja

Naziv

Emerald Kalama Chemical B.V.

Adresa

Montrealweg 15, 3197 KH Rotterdam Nizozemska

Broj odobrenja

KLASA: UP/I-543-04/19-12/58

Broj odluke iz Registra biocidnih proizvoda
(R4BP) '

HR-0021925-0000

Datum odobrenja

6.12.2019.

Datum isteka odobrenja

01.08.2029.

1.3. Proizvodaé(i) proizvoda

Naziv proizvodaca

Emerald Kalama Chemical B.V.

Adresa proizvodaca

Montrealweg 15, 3197 KH Rotterdam Nizozemska

Lokacija proizvodnih pogona

Montrealweg 15, 3197 KH Rotterdam Nizozemska

1.4. Proizvodadci aktivnih tvari

Aktivna tvar

Natrijev benzoat

Naziv proizvodaca

Emerald Kalama Chemical B.V.

Adresa proizvodaca

Montrealweg 15, 3197 KH Rotterdam Nizozemska

Lokacija proizvodnih pogona

Montrealweg 15, 3197 KH Rotterdam Nizozemska

2. SASTAV I FORMULACIJA PROIZVODA

2.1. Kvalitativne i kvantitativne informacije o sastavu proizvoda
Uobicajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj Sadrzaj (%)
Natrijev benzoat Aktivna tvar 208-534-8 100.0

2.2. Vrsta formulacije
DP - pra$ivo



3. OZNAKE OPASNOSTI I OBAVIJESTI

Oznaka upozorenja

H319 Uzrokuje jako nadraZivanje oka.

Oznake obavijesti

P264 Nakon uporabe temeljito oprati ruke

P280 Nositi zastitu za o€i.

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.

P337+P313 Ako nadraZaj oka ne prestaje: ZatraZiti savjet lije¢nika.

4. ODOBRENA UPORABA

4.1. Opis uporabe

Tablica 1. Uporaba br. 1 — Konzervans za gotove proizvode

Vrsta proizvoda

Vrsta proizvoda 06: Konzervansi za proizvode tijekom skladiStenja (sredstva
za zadtitu)

Ako je relevantno, to¢an opis
odobrene uporabe

Nije relevantno

Ciljni organizam(mi)
(ukljugujuci razvojnu fazu)

bakterije
kvasci
nema podataka

Podruéje primjene

u zatvorenom prostoru
Konzervansi gotovih tekuéih deterdZenata za posude, proizvoda za pranje
rublja i teku¢ina za &is¢enje koji se Euvaju u zatvorenom prostoru.

Nagdini primjene

Automatsko ili ruéno dodavanje tijekom proizvodnje

Svrha konzervansa je zastititi matricu proizvoda do faze potro3nje.
Proizvod je spreman za primjenu.

Raspon primjene: 5-29,5 g natrijeva benzoata po L proizvoda (Sto odgovara
0,42-2,5 % benzoatne kiseline)

Osigurajte da pH vrijednost konagnog pripravka ne prelazi 6, buduci da
svojstva sprjetavanja rasta mikroorganizama slabe pri pH vrijednosti iznad 7.
Doza zna&ajno ovisi o formulaciji i namjeni proizvoda kojem je dodan
konzervans. Stoga korisnik mora odrediti dozu prema zahtjevima specifi¢nim
za matricu proizvoda / sustav koji treba zadtititi. Potrebno je upotrijebiti
najniZu uéinkovitu dozu.

Koli&ine kod primjene i
ucestalost

5-29,5 g naztrijeva benzoata po L matrice proizvoda (3to odgovara 0,42-2,5
% benzoatne kiseline)

Ugestalost: biocidni proizvod se dodaje proizvodima koje je potrebno zatititi
jednom tijekom njihove proizvodnje. Punjenje sustava za doziranje koji se
koriste za dodavanje proizvoda matrici ovisi o proizvodnom rasporedu i
organizaciji proizvodnog pogona, ali se tipi¢no krece u rasponu od jedanput
tjedno/mjese&no do vie puta dnevno.

Kategorije korisnika

industrijski

Veli¢ine pakiranja i ambalaZni
materijal

Vrece od 25 kg, polietilenske
Vreée od 500 kg, 650 kg, 1000 kg, polipropilenske




4.1.1.  Upute za uporabu specificne za uporabu

Vidjeti opée upute za primjenu

4.1.2. Mjere za smanjenje rizika specificne za uporabu

Vidjeti opée upute za primjenu

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

Vidjeti opée upute za primjenu

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

Vidjeti opée upute za primjenu

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

Vidjeti opée upute za primjenu

3. OPCE UPUTE ZA UPORABU'

31 Upute za uporabu

Kalaguard® SB namijenjen je za primjenu kao konzervans gotovih proizvoda (PT6) u deterdZentima,
ukljugujuéi tekuéine za pranje posuda, tekuce deterdZente za rublje i sredstvima za ¢i¥¢enje. Artiklima koje je
potrebno zadtititi proizvod se dodaje automatskim ili ruénim doziranjem kako bi se postigla koncentracija od 5-
29,5 g natrijeva benzoata po L matrice gotovog proizvoda (3to odgovara 0,42-2,5 % benzoatne kiseline).

Doza znagajno ovisi o formulaciji i namjeni proizvoda kojem je dodan konzervans. Stoga korisnik mora odrediti
dozu prema zahtjevima specifi¢nim za matricu artikla / sustav koji treba zatititi. Potrebno je upotrijebiti najnizu
ucinkovitu dozu.

Osigurajte da pH vrijednost kona¢nog pripravka ne prelazi 6, bududi da svojstva sprje¢avanja rasta
mikroorganizama slabe pri pH vrijednosti iznad 7.

Aktivnost mu se poveéava snizavanjem pH vrijednosti i smanjuje iznad pH 7, budu¢i da ja aktivna tvar
protonirana benzoatna kiselina, a omjer protoniranih/neprotoniranih molekula raste pri niskom pH.

5.2. Mjere za smanjenje rizika

Kao mjera opreza za kontrolu potencijalne eksplozije pradine: uklonite izvore paljenja (npr. Iskre, stati¢ka
nakupljanja, prekomjerna toplina itd.), Koristite alate i opremu zasti¢enu od iskrenja i sprijecite nakupljanje
pradine (npr., Dobro prozradeni uvjeti, brzo usisavanje izlijevanja, ¢i¥¢enje nadzemnih vodoravnih povriina
itd.).

Prije primjene uvijek proéitajte etiketu ili uputu i slijedite navedene upute.

Nakon rukovanja dobro operite ruke. Nosite zatitu za o¢i.

Za vrijeme mijesanja i punjenja, dok dodajete Kalaguard® SB artiklima koje je potrebno zadtititi nosite rukavice
(materijal od kojeg su na€injene rukavice mora specificirati nositelj odobrenja u informacijama o proizvodu).

5.3. Pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim udincima, upute za prvu pomo¢ i hitne mjere u
slu¢aju nuzde za zaStitu okoli$a

Mogu¢i izravni i neizravni neZeljeni u¢inci:
- nadraZivanje o¢iju, sluznica, respiratornog i gastrointestinalnog trakta.

! Upute o uporabi, mjere za smanjenje rizika i druge smjernice za uporabu u ovom odjeljku vrijede za svaku autoriziranu uporabu.



Opis mjera prve pomoci:

Opcenito: Ako se nakon bilo kakvog puta izlaganja javi nadraZaj ili drugi simptomi, ili oni potraju, uklonite
pogodenu osobu iz podruéja djelovanja; potrazite medicinsku pomoc/savjet

Kontakt s o&ima: Uklonite kontaktne le¢e, ako ih nosite i ako se mogu lako ukloniti. Nastavite s ispiranjem. Ako
nadrazaj o¢iju i dalje traje: Potrazite medicinsku pomo¢/savjet

Gutanje: Nikada nemojte nita davati na usta osobi u nesvijesti. Isperite usta vodom. PotraZite medicinsku
pomo¢/savjet.

Mjere opreza u svezi okolia:

Nemojte ispustati proizvod u javnu kanalizaciju, vodene sustave ili povr§inske vode.

5.4. Upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaZe

Neiskori$tene sadrzaje zbrinite (incineracijom ili na javnom deponiju) u skladu s nacionalnim i lokalnim
propisima. Spremnike zbrinite u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima. Kada je prikladno osigurajte
koridtenje usluge autorizirane tvrtke za zbrinjavanje otpada.

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

Rok valjanosti: 2 godine

6. OSTALE INFORMACIJE



