@ MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 12. decembra 2023
Ref. &islo: bio/4517/0/23/DK

DODATOK ¢. 1
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK19-MRP-027
Nazov vyrobku: Kalaguard® SB

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla ustanovenia § 5 zakona
¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,spravny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 ods. 1 pism. ¢) bod 4. zdkona ¢. 319/2013 Z. z. o pdsobnosti
organov 3tatnej spravy pre spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouZivanie a o zmene
a doplneni niektorych zakonov (biocidny zakon) v zneni neskor$ej novely (dalej len ,,biocidny zakon*)
vo vecl ozndmenia administrativnej zmeny ¢islo BC-YP089042-13 zo dia 29. septembra 2023 drzitel'om
autorizacie LANXESS Chemical B.V., Montrealweg 15, 3197 KH Rotterdam, Botlek, Holandsko
biocidneho vyrobku snazvom Kalaguard® SB, ¢&islo autorizicie SK19-MRP-027, podla ¢&l.5
vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenach biocidnych vyrobkov
autorizovanych podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (d’alej len ,,nariadenie
o zmenach®) rozhodlo podl'a ¢l. 6 ods. 4 nariadenia 0 zmenéch a ¢l. 52 nariadenia Eur6pskeho parlamentu
a Rady (EU) &. 528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (dalej len
“nariadenie o biocidnych vyrobkoch*) tak, ze

meni autorizdciu biocidneho vyrobku

Nazov biocidneho vyrobku: Kalaguard® SB
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: ~ SK19-MRP-027
Platnost autorizdacie do: 1. augusta 2029

v sulade so schvalenym zhmutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu

a stanovuje dodatoc¢nu lehotu

na spristupnenie existujucich zasob biocidnych vyrobkov autorizovanych rozhodnutim o autorizacii
¢. bio/1946/0/19/RB zo dia 26. augusta 2019 na trhu do 30. maja 2024 a d’al$iu lehotu na ich pouzitie
do 16. novembra 2024.

Ostatné Casti rozhodnutia €. bio/1946/0/19/RB zo diia 26. augusta 2019 o autorizacii biocidneho
vyrobku Kalaguard® SB sa nemenia.

Odovodnenie:

Drzitel’ autorizacie LANXESS Chemical B.V., Montrealweg 15, 3197 KH Rotterdam, Botlek,
Holandsko doru€enim oznamenia ¢islo BC-YP089042-13 zo diia 29. septembra 2023 prostrednictvom
Registra pre biocidne vyrobky (dalej len “R4BP*) v sulade s ¢l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch
ana zaklade nariadenia o zmenach oznamil Ministerstvu hospodarstva Slovenskej republiky (d’alej tiez
~MH SR*) ako prislusnému organu dotknutého ¢&lenského S$tatu zmenu informacii predlozenych
v stvislosti s pévodnou zZiadostou o autorizaciu biocidneho vyrobku k &islu autorizacie SK19-MRP-027.



Oznamena zmena bola klasifikovana podla ¢l. 2 nariadenia o zmenéach a prilohy k nariadeniu
o zmenach ako zmena uvedena v Hlave 1, Oddiele 1, polozke 4 ako ,,Zmena v ndzve alebo adrese drZitela
autorizdcie, ktory zotrvava v EHP*, v Hlave 1, Oddiele 1, polozke 1 ako ,.Zmeny ndzvu biocidneho
vyrobku, ak neexistuje riziko zdmeny s ndzvami inych biocidnych vyrobkov*, v Hlave 1, Oddiele 2, polozke
5 ako “Zmena ndzvu alebo administrativaych tidajov vyrobcu ucinnej ldtky, pricom miesto vyroby
a vyrobny proces sa nemenia a vyrobca je aj nadalej uvedeny v zozname podla ¢ldnku 95 ods. 2 nariadenia
(EU) & 528/2012¢, v Hlave 1, Oddiele 2, polozke 2 ako ,.Zmena ndzvu, administrativnych udajov alebo
miesta formulovania tykajiica sa formuldtora biocidneho vyrobku, pricom zloZenie biocidneho vyrobku
a proces formulovania sa nemenia*, v Hlave 1, Oddiele 2, polozke 1 ako ,.Zmena inych administrativnych
udajov drzitela autorizdcie ako ndazov a adresa®.

Podrla ¢l. 6 ods. 3, druhy pododsek nariadenia o zmenach doslo k zmene biocidneho vyrobku.
V zmysle €l. 6 ods. 4 nariadenia o zmenach sa rozhodnutie o autorizacii ¢. bio/1946/0/19/RB zo dia
26. augusta 2019 meni v sulade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1
k tomuto rozhodnutiu.

Podl’a €l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch bez ohl'adu na ¢l. 89, ak prisluSny organ (MH SR)
zmeni autorizaciu, poskytne dodato&nti lehotu na spristupnenie existujicich zasob na trhu a ich pouzitie
s vynimkou pripadov, ked by pokradujuce spristupiiovanie biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho
pouZivanie predstavovalo neprijatel'né riziko pre zdravie I'udi, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.
Dodato¢na lehota nepresiahne 180 dni na spristupnenie existujicich zasob dotknutych biocidnych
vyrobkov na trhu a d’al$ich najviac 180 dni na ich pouZzitie.

Drzitel’ autorizacie bol v texte spravy s navrhom prilohy 1 informovany o moZnosti poziadat
o dodatoénu lehotu podla €l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Zaroveri bol upozorneny, Ze ak
v stanovenej lehote nepredlozi predmetnu Ziadost, predpoklada sa, ze o vyssie uvedenti dodato¢nii lehotu
nemé zaujem. Drzitel” autorizacie o dodatoéni lehotu v stanovenej lehote poziadal.

Na zéklade vyssie uvedenych skuto¢nosti MH SR rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti
rozhodnutia.

Drzitel' autorizacie zabezpeéi, aby sa biocidny vyrobok spristuptioval na trhu v Slovenskej
republike v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto
rozhodnutiu a v sulade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Poudenie:

Podla ¢l. 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorucenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom R4BP povaZzuje za oznamenie rozhodnutia.

Podl'a § 61 ods. 1 spravneho poriadku proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dna
oznamenia tohto rozhodnutia podat’ rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské
nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. V&as podany rozklad ma odkladny u€inok.

Toto rozhodnutie je preskimatelné saidom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zidkona
¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.
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RNDr. Jan Cepéek, PhD.
generalny riaditel
Centrum pre chemické latky a pripravky

Doruéit: LANXESS Chemical B.V., Montrealweg 15,3197 KH Rotterdam, Botlek, Holandsko



Priloha 1

Bratislava, 12. decembra 2023
Ref. &islo: bio/4517/0/23/DK

ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Nazov vyrobku Kalaguard® SB

Obchodny nazov vyrobku Kalaguard® SB
1.2. Drzitel’ autorizacie

Néazov a adresa drzitel'a autorizacie Nazov LANXESS Chemical B.V.

Adresa Montrealweg 15, 3197 KH Rotterdam, Botlek,
Holandsko

Cislo autorizacie SK19-MRP-027

R4BP Ziadost o autorizdciu C. BC-QK029010-50

Datum autorizacie 26. augusta 2019

Datum skoncenia platnosti autorizacie 1. augusta 2029

1.3. Vyrobca vyrobku

Nazov vyrobcu LANXESS Chemical B.V.
Adresa vyrobcu Montrealweg 15, 3197 KH Rotterdam, Holandsko
Miesto vyrobnych priestorov Montrealweg 15, 3197 KH Rotterdam, Holandsko

1.4. Vyrobca ufinnej latky

Utinna latka Benzoat sodny

Nazov vyrobcu LANXESS Chemical B.V.

Adresa vyrobcu Montrealweg 15, 3197 KH Rotterdam, Holandsko
Miesto vyrobnych priestorov Montrealweg 15, 3197 KH Rotterdam, Holandsko

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kbvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku
Bezny nazov Néazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Benzoat sodny Uctinna latka 208-534-8 100,0

2.2. Typ aupravy
DP — Prasok
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3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H319 Spdsobuje vazne podrazdenie oéi.

Bezpeénostné upozornenia

P264 Po manipulacii starostlivo umyte ruky.

P280 Noste ochranné okuliare.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekolko minut
oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné Sosovky a ak je to mozné,
odstraite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P337+P313 Ak podrézdenie o¢i pretrvava: Vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost’.

4, AUTORIZOVANE POUZITIE

41. Opis pouZitia

Pouzitie 1 — Konzervaény prostriedok

Typ vyrobku

Vyrobky typu 06 - Konzervaéné prostriedky pouzivané pocas skladovania
vyrobkov

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Nie je relevantné.

Ciel'ové organizmy
(vratane vyvojovych stadii)

Vedecky nazov: ziadne udaje
Bezny nazov: Baktérie
Vyvojové stadium: ziadne udaje

Vedecky nazov: ziadne udaje
Bezny nazov: Kvasinky
Vyvojové Stadium: ziadne udaje

Oblasti pouzitia Vnutorné
Konzervacia umyvacich prostriedkov, pracich prostriedkov a Cistiacich
kvapalin v nadobach vo vnutri.

Sposob aplikacie Sposob: Automatizované alebo manualne davkovanie pocas vyroby.

Detailny opis:

Konzervacia je uréena na ochranu matrice az do spotrebitel'skej fazy.
Vyrobok je pripraveny na pouzitie.

Aplikacna davka: 5 - 29,5 g benzoatu sodného na L matricu (¢o zodpoveda
0,42 - 2,5 % kyseliny benzoovej).

Uistite sa, ze kone¢né zlozenie neprekroci pH 6, pretoze preventivne
vlastnosti u¢innej latky proti rastu mikroorganizmov sa znizuju pri pH nad 7.
Dévka silne zavisi od zloZenia a zamysl'aného pouzitia produktu, ku ktorému
sa konzervacna latka pridava. Preto by mal uzivatel stanovit’ poziadavky na
davkovanie, aby sa zachovala ich Specifickd matrica/systém. Pouzije sa
najniz§ia G¢inna davka.

Davkovanie a frekvencia

Aplika¢na davka: 5 - 29,5 g benzoatu sodného na L matricu (o zodpoveda
0,42 - 2,5 % kyseliny benzoovej).

Pocet a Casovy rozvrh aplikacie:

Frekvencia: Vyrobok sa pridava k produktom, ktoré sa maju konzervovat’ raz
pocas ich vyroby. Davkovacie systémy, ktoré sa pouzivaju na pridavanie
vyrobku do matrice sa plnia v zavislosti od vyrobného planu a usporiadania
z&vodu, ale bezne v rozsahu raz tyZdenne/mesacne az niekol'’kokrat denne.

Kategoria pouzivatel'ov

Priemyselné

Velkosti balenia a obalovy
material

Vrecia 25 kg, polyetylén.
Vrecia 500 kg, 650 kg, 1000 kg, polypropylén.
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4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

Pozrite si vSeobecné pokyny pre pouzitie.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite si vSeobecné pokyny pre pouzitie.

4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, idaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nudzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Pozrite si vSeobecné pokyny pre pouzitie.

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

Pozrite si vSeobecné pokyny pre pouzitie.

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

Pozrite si vS§eobecné pokyny pre pouZitie.

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouZivanie

Vyrobok Kalaguard® SB je uréeny na pouZitie ako konzervaény prostriedok (PT 6) v detergentoch, vratane
tekutych prostriedkov na umyvanie riadu, tekutych pracich prostriedkov a €istiacich prostriedkov. Vyrobok sa
prida k produktom, ktoré sa musia konzervovat’ bud’ automatizovanym alebo manualnym davkovanim, aby sa
dosiahla kone¢na koncentracia 5 az 29,5 g benzoatu sodného na L matricu (¢o zodpoveda 0,42 az 2,5 %
kyseliny benzoovej).

Davka silne zavisi od zloZenia a zamys$l'aného pouzitia produktu, ku ktorému sa konzerva¢na latka pridava.
Preto by mal uzivatel’ stanovit’ poziadavky na davkovanie, aby sa zachovala ich Specifickd matrica/systém.
Pouzije sa najnizsia uc¢inna davka.

Uistite sa, ze konecné zloZenie neprekroci pH 6, pretoZe preventivne vlastnosti Gc¢innej latky proti rastu
mikroorganizmov sa znizuju pri pH nad 7.

Aktivita sa zvySuje s klesajucim pH a znizuje sa nad pH 7, pretoze ucinnou latkou je protéonovana kyselina
benzoova a pomer protéonovany/deprotonovany sa zvysuje pri nizkom pH.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Pred pouzitim si vzdy precitajte etiketu alebo pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov a dodrziavajte vSetky
uvedené pokyny.

Ako preventivne opatrenie proti moznosti vybuchu prachu odstraiite zdroje zapalenia (napr. iskry, hromadenie
statického naboja, nadmerné teplo atd’.). Pouzivajte nastroje a vybavenie odolné voci iskram a zabrante
hromadeniu prachu (napr. dobré vetracie podmienky, okamzité povysavanie rozsypaného prachu, Cistenie
vodorovnych povrchov nad hlavou atd’.).

Po manipuldcii si dokladne umyte ruky. Pouzivajte ochranu oci.

Pri mieSani a nakladani pouzivajte rukavice a pridavajte Kalaguard® SB do vyrobkov, ktoré sa maju
konzervovat’ (material rukavic musi $pecifikovat’ drzitel’ autorizacie v rAmci informacii o vyrobku).

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych au¢inkoch, navod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pravdepodobné priame alebo nepriame nepriaznivé u¢inky:
Podréazdenie o¢i, sliznic, dychacich ciest a gastro-intestinalneho traktu.
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Opis opatreni prvej pomoci:

Vseobecné: Ak sa vyskytne alebo pretrvava podrazdenie alebo iné priznaky z akéhokol'vek spdsobu expozicie,
odved’te postihnutého z miesta: vyhl'adajte lekarsku pomoc/starostlivost’.

Kontakt s o¢ami: Ak st pritomné kontaktné SoSovky a je to mozné, odstraiite ich. Pokracujte v oplachovani. Ak
podrazdenie oci pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost’.

Pozitie: Osobe v bezvedomi nikdy nepodévajte ni¢ Gstami. Vyplachnite ista vodou. Vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost’.

Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie:
Nesplachujte vyrobok do verejnej kanalizacie, vodnych systémov alebo povrchovych vod.

5.4. Navod na bezpe¢né zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Nepouzity obsah zlikvidujte (spal’ovanie alebo skladka) v stilade s narodnymi a miestnymi predpismi. Nadobu
zlikvidujte v stllade s ndrodnymi a miestnymi predpismi. Ak je to vhodné, zabezpecte pouzitie riadne
autorizovanych spolo¢nosti zaoberajucich sa odpadovym hospodarstvom.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Doba pouziteI'nosti: 2 roky.

6. DALSIE INFORMACIE

- koniec dokumentu -
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