Karta bezpecénostnych udajov
podFa 1907/2006/ES, Clanok 31

Datum tlage: 15.04.2020 Datum vydania: 14.04.2020

| ODDIEL 1: Identifikicia latky/zmesi a spoloénosti/podnlku

- 1.1 Identifikator produktu
- Obchodny nézov: STERILGEL®

‘1.2 Relevantiné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouéitia, ktoré sa neodporiéaja
- Oblast’ pouzitia {(SU)
SU3 Priemyselné pouzitia: PouZitia latok ako takych alebo v pripravkoch v priemyselnych podnikoch
SU21 Spotrebitelské pouZitia: Domécnosti / 8iroké verejnost / spotrebitelia
SU22 Profesionéine pouzitia: Siroké verejnost (administrativa, vzdelévanie, zdbava, sluZby, remesld)
- Pouzitie latky / zmesl:
Dezinfek&ny prostriedok na ruky.
Dezinfek&ny prostriedok na plochy.
(viac vid efiketa, prip. produktovy / technicky list)
PouZitia, ktoré sa neodporagaji Vietky, okrem vysSie uvedenych pouZiti,

- 1.3 Udaje o dodévatefovi karty bezpe&nostnych Gdajov

Identifikdcia spoloénosti alebo podniku (distribitor v SR):
: NIKALIKER s, . 0.
Sebedin 39 .

SK-974 01 Sebedin - Betov

tel: +421 908 912 558

e-mail: j.junas@icloud.com
- Odborné informéacie o KBU na vyZiadanie: EKO-ADR, s.r.0., ekoadr@ekoadr.sk
- 1.4 Nudzové telefénne tislo:

tel.: 02/5477 4166, fax: 02/5477 4605

(Nérodné toxikologické Informaéné centrum, UNB, Nemocnica akad. L. Dérera, Kramére, Klinika pracovného
lekérstva a toxikologie LF UK, SZU a UNB, Limbova 5, 833 05 Bratislava)

- | ODDIEL 2: Identifikécia nebezpe&nosti

- 2.1 Klasifikéicia latky alebo zmesi
‘ Klasifikicia podfa Nariadenia ES &. 1272/2008 (CLP)
i Produkt je klasiikovany ako nebezpe&ny podfa Nariadenia CLP.
’ Flam. Liq. 2 H225 Velmi horfavé kvapalina a pary.
i Eye Imit. 2 H319 Spdsobuje vaZne podréidenie ofl.
i - Dal$ie Gdaje: Poznamka: (piné znenie kiasifikacie vid oddiel 16.

i - 2.2 Prvky oznacovania

| - Oznaovanie podFa Nariadenia ES €. 1272/2008 (CLP)

| Tento produkt je klasifikovany a aznateny podfa Nariadenia CLP.
i - VystraZné piktogramy

&P

GHS02 GHS07

- VystraZné slovo Nebezpetenstvo

* VystraZné upozormnenia
H225 Velmi horfavé kvapalina a pary.
H319 Spdscbuje vaZne podraZdenie ogl.

- Bezpe€nostné upozornenia
P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.
£210 Uchovéavajte mimo dosahu tepla, hordcich povrchov, iskier, otvoreného ohiia a inych
zdrojov zapdlenia. Nefajcite.
P233 Néadobu uchovéavajte tesne uzavreti.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekofko minut ich opatrne vyplachufte vodou. Ak pouzivate
kontakiné SoSovky a je to moZné, odstrante ich. Pokradujte vo vyplachovani.
P337+P313 Ak podraZdenie oci pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostiivost.
P501 Zneskodnite obsah/nadobu v stlade s mlestnymi / narodnyml predpismi.
- Daléie udaje:
Oznatovanie etikety biocidneho vyrobku:
a) nazov kaZdej GEinnej latky a jej koncentracia v metrickych jednotkéch;
b) nanomateridly obsiahnuté vo vyrobku v pripade, Ze sa v fiom nachadzajl, a informécie o akychkolvek
$pecifickych suvisiacich rizikach, a po kazdom odkaze na nancmateridly slovo ,nano” v zétvorke;
c) tislo autorizécie, ktoré biocidnemu vyrobku pridelil prislusny orgén alebo Komisia;
d) meno/ndzov a adresa drZitela autorizacie/prechodnej registracie
(pokratovanie na strane 2)
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e) typ Upravy biocidneho vyrobku;

f) utel pouZitia, na ktory je biocidny vyrobok autorizovany;
g) néved na pouZitie, frekvencia aplikécie a davkovanie vyjadrené v metrickych jednotkéch takym spdsobom,
ktory je pre pouZivatelov uZitoény a zrozumitefny, pre kazdé pouzitie uvedené v podmienkach autorizécie;
h) podrobnosti o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych vedfajich Ginkoch a pokyny
na poskytnutie prvej pomoci;
i) népis ,Pred pouZitim si pre€itajte priloZeny névod na pougitie®, ak je k vyrobku priloZeny sprievodny leték, a
v prigludnych pripadoch upozomenia uréené zranitelnym skupinam;
) pokyny na bezpeéné znegkodnenie biocidneho vyrobku a jeho obalu a pripadne aj zakaz opakovaného

a obalu;
k) &islo alebo oznacenie vyrobnej arZe pripravku a détum spotreby za beZnych podmienok skladovania;
) pripadne &as potrebny na dosiahnutie biocidneho Uginku, Easovy interval, ktory sa ma dodrZat medzi dvoma
aplikéclami biocidneho vyrobku alebo medzi aplikdciou a dal8im pouzitim odetreného vyrobku alebo dalgim
vstupom fudi alebo zvierat do priestoru, kde sa biocidny vyrobok pouzil, vratane podrobnosti tykajicich sa
prosfriedkov a opatreni na dekontaminéciu a trvanie potrebného vetrania oZetrenych pldch; podrobnosti
tykajGcich sa primeraného Eistenia zariadeni; podrobnosti tykajlcich sa bezpe&nostnych opatreni poZas
pouzZivania a prepravy,
m) v pripade potreby kategérie pouZivatefov, na ktoré sa obmedzuje pouZitie biocidneho vyrobku;
n) v pripade potreby informacie 0 akomkofvek osobitnom nebezpetenstve pre Zivotné prostredie, najmi
pokiaf ide o ochranu necielovych organizmov a zabrénenie kontamindcii vod;
o) v pripade biocidnych vyrobkov obsahujucich mikroorganizmy poZiadavky na oznaGovanie v silade so
smemicou 2000/54/ES.

2.3 Iné nebezpaénost’

- PBT:

Produkt podfa dostupnych informécil nespliia kritéria ako PBT (perzistentny, biocakumulativny a toxicky) v
stilade s pritohou X!l nariadenia & 1807/2008 v plathom znenl.

- vPvB:

Produkt podfa dostupnych informécii nespliia kritéria ako vPvB (velmi perzistentny a velmi bioakumulativny) v
sllade s prilohou Xl nariadenla &. 1807/2006 v piatnom zneni,

ODDIEL 3: ZloZenle/informécle o zloZkéch |

+ 3.2 Zmesi:
* Popls: Yodny roztok pazostévajlicl z nizsie uvedenych létok s nie nebezpeénynn prisadami.

' ~'Nebezpel:né chemlcké Iﬁtky'

CAS:84-17-5 ' etanoT Tt rm e e e 78-82%

EINECS: 200-578-6 Flam. Lig. 2, H225; 9> Eye Iit, 2, H319 :
Indexové &islo: emoz-orys pecificky kong. limit: Eye m 2; H319_93 50 % i
CAS: 68989-004 ajatin T 1-25%

EINECS. 273-544-1  Accute Tox. 4, H302; Skin Irit. 2, H315; Eye Dam. 1, H318

CAS: 7722-84-1 = lperoxid vodika T 0,10,2%

EINECS: 231-765-0 '@ Ox, Liq. 1, H271; @ Skin Corr. 1A, H314; 4> Acute Tox. 4, H302; i

Indexové &islo: 008-003-00-8 AcubeTox 4, H332
Specifické konc. limity: Ox. Liq. 1; H271: C > 70 %
Ox. Liq. 2; H272: 50 % SC <70 %
1 Skin Corr. 1A; H314: C2 70 %
| Skin Corr. 1B; H314: 50 % < C < 70 %
. Skin Irrit. 2; H315: 35 % S C <50 %
Eye Dam. 1, H318: C 28 %
Eye Irit. 2, H318: 5% S C<8 %
STOTSE3;C235%

- DalSie udaje: Znenie uvedenych vystraznych upozomenl (tzv H vety) e uvedené v oddiele 16

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

- 4.1 Opis opatreni prvej pomoci
- Vdeobecné inétrukcie:

Cdstranit zasiahnuty odev a obuv (prip. pouZit osobné ochranné prostriedky, vid oddie! 8). V pripade
akejkolvek nelstoty, alebo pri akychkolvek priznakoch vyhladat lekérsku pomoc a predloZif tito kartu alebo
efiketu zmesi. Dbat na ochranu viastného zdravia. Info pre lekéra: liedba je symptomaticka.

- Po vdychnuti:

Postihnutého okamzite presunit na &erstvy vzduch. Pri bezvedoml postihnutého uloZif a dopravovat v

stabilizovanej polohe. Okamzite, pripadne podfa symptémov postihnutia, privolaf iekéra.
(pokragovanie na strane 3)
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ZaleZi na jednotiivych cestach expozicie (vid info vySsie).

{pokratovanie zo strany 2)

* Po kontakte § pokozkou:

Postihnutd pokozku umyt vodou a mydiom, dokladne opléchnut a pripadne odetrit ochranngm kozmetickym |
krémom. NepouzZivat Ziadne rozpigfadla. Pri podraZdeni pokoZky alebo inych priznakoch dalgi postup
konzultovat' s cdbornym lekarom.

* Po kontakte s oéami: b
Otvorit o&né viecka, pripadne vybrat kontaktné SoSovky a zasiahnuté oko ddkladne vyplachnut tediicou vodou |
po dobu 15 minut. Dal&i postup konzultovat s o&nym lekarom. [

- Po prehltnutl:

Dokladne vyplachnut (sta vodou a nevyvolavat zvracanie. Postihnutého uloZif v teple a kfude. OkamZite
kontaktovat lekéra. '

- 4.2 NajdblezitejSie priznaky a lifinky, ak(itne aj oneskorené |
Nie si k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informécie (viac vid oddiel 2 a 11).

- 4,3 Uda) o akejkoPvek potrebe okamzite] lekdrske) starostlivosti a osobitného oSetrenia l

ky

Vhodné hasiace prostriedky:
CO2, hasiac pradok, hasiaca pena, rozpraSeny vodny prid. Typ hasiaceho prostriedku prispdsobit okoliu. |

* Nevhodné hasiace prostriedky: Siiny vodny prud.

- 8,2 Osobitné ohrozenla vyplyvaj(ce z litky alebo zo zmesi
Pri horeni méZe vznikat oxid uhofnaty (CO), oxid uhliity (CO2), organické pary a &ierny dym. Vdychovanie i
nebezpe&nych rozkladnych produktov horenia mbZe maf za nasledok poskodenie zdravia. Pary s tazSie ako 1
vzduch, Siria sa pri zemi a spolu so vzduchom mdzu vytvarat explozivne zmesi.

+ 5.3 Rady pre poziarnikov

+ Zvlagtne ochranné prostriedky: |
Pouzit zodpovedajlcu ochrannd dychaciu masku s nezavislym privodom vzduchu a pripadne chemicky ‘
ochranny odev. Ochranné prostriedky zvolit podla velkosti poZiaru.

- Dalgie udaje
Pripravky v uzavretych obaloch, ktoré si v blizkosti poZiaru chladit vodou. Pokial moZno pripravky v l
neposkodenych obaloch odstranit z oblasti nebezpetenstva. Kontaminovant hasiacu vodu oddelene do&asne
skladovat, nevypustat do kanalizécie. Hasiacu vodu alebo pouZité hasiace pristroje spolu so zbytkom po
horeni zlikvidovat podra prisludnych predpisov (zékon o odpadoch, vid oddiel 15).

= _ ' V — = ]
. dnre eriz b v/ | . i L ; —!

- 6.1 Osobné bezpeénostné opatrenia, ochranné vybavenie a n(idzové postupy
Pre iny ako pohotovostny personél: |
Respektovat pokyny uvedené v oddieloch 7 a 8. Zabrénif kontaktu s ofami, pokoZkou a odevom.

Nevdychovat vypary a aerosoly. Priestor dostatotne vetraf. Pri vplyve par pouZif dychaci pristroj. Zakaz r

vstupu nepovolanym osobdm.
Pre pohotovostny personal:
Pracovnici zasahujlici v pripade nGdze musia maf vyhovujlci osobny ochranny odev (vid oddiel 5).

* 6.2 Bezpednostné opatrenia pre Zivotné prostredie: |
Zabranit zvatSovaniu uniknutého mnoZstva. Pripravok nenechat unikaf do kanalizacie, povrchovych a
podzemnych vad, pddy. Pri kontaminacii riek, jazier, alebo kanalizacie postupovat podfa migstnych predpisov
(zékon o vodach, vid oddiel 15) a kontaktovat prislusné drady (predmetny sprévca kanalizicie, spravca
vodného toku, Slovenska in&pekcia Zivotného prostredia). ‘

* 6.3 Metédy a materiél na zabrénenie $ireniu a vy&istenie:

Unikajtici kvapaliny produkt ohradit (napr. sorpénym hadom a pod.), alebo pouZit kanalizagny kryt na

zabranenie Oniku do kanalizacle. Nésiedne produkt odéerpat alebo zasypaf vhodnym nehorfavym

absorpénym materidlom, napr. univerzalnym sorbentom, pieskom, vapexom, peritom, jemnym Strkom a |
potom umiestnit do vhodnych nédob. Zasiahnuté miesto a pouZité naradie dokladne umyt vhodnym &istiacim
prostriedkom, nepouZivat riedidla.

- 6.4 Odkaz na iné oddisly
Pre informécie o bezpe&nej manipulacii pozri oddiel 7. Pre informacie o osobnych ochrannych prostriedkoch |
pozri oddiel 8. Pre informécie o likvidacii pozri oddiel 13.

_ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skiadovanie | |

- 7.1 Bezpetnosiné opatrenia na bezpetné zaobchédzanie
Pred pouZitim je nutné sa oboznamif ¢ obsahom oddielov 2, 6, 8 a 11. ReSpektovat zakonné ochranné a ’

bezpecnostné predpisy pre nakladanie s chemickymi latkami/zmesami. Nevdychovat pary/aerosély. Produkt
(pokratovanie na strane 4)
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{pokraCovanie 2o strany 3)
drZaf mimo dosahu otvorenéhe ohiia a zdrojov vysokej teploty. ReSpektovat pokyny a névod na uzivanie
uvedeny na etikete obalu vyrobku.

Pri préci nejest, nepit’ a nefaj&it. Pred prestévkou a po skonceni préce umyf ruky a vyzliect znetisteny
pracovny odev. Tento odev uchovévat oddelene.

* Indtrukcie na ochranu pred vznikom poziaru a vybuchu:

Chranif pred zapainymi zdrojmi. Pary sii faZSie ako vzduch, Siria sa pri zemi a spolu 8o vzduchom
mdzu vytvarat explozivne zmesi. PouZivané zariadenia uzemnite. Viykonajte opatrenia proti vzniku
elekirostatického naboja.

- 7.2 Podmienky na bezpeé&né skladovanie vritane akejkofvek nekompatibility
' Skladovanie:
- PoZiadavky na skladovacie priestory a nadrze:

Skladovat na suchom, chladnom a dobre vetranom mieste. Chrénit pred priamym sine&nym Ziarenim, teplom
a zdrojmi zapélenia.

Skladovaf pri teplote od -10° C do +25° C.

Skladovat v sulade s poziadavkami na skladovanie horfavych kvapalin (vid kapitola 15).

Skladovat len v riadne utesnenych a oznacéenych pévodnych obaloch.

- In&trukcie ohFadne spolo&ného skladovania:

Skladovat oddelene od potravin,
Neskladovat spolu s nekompatibilnymi materidlmi (vid oddiel 10).

- Dalgle Ingtrukcle o podmienkach skladovania: Ziadne
- 7.3 Specifické kone&né pouZitie, resp. pousitia

PouzZitie produktu je stanovené vyrobcom v ndvode na uZivanie, ktory je uvedeny na etikete obalu alebo v

priloZzene] dokumentacii.
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8.1 Konbplné parametre A ‘ o
- Expozi&né limity chemickych faktorov v pracovnom ovzdusi podFa legisiativy SR a legislativy EU:
A a5 TR ety A el e - s . SAmaahd St ot

NPEL (SK) NPEL krétkodoby: 1820 mg/m®, 1000 ppm
:NPEL priemerny: 860 mg/m’, 500 ppm
CAS: 68989-00-4 ajatin
NPEL (SK) NPEL priemerny: 10 mg/m®
CAS: 7722-84-1 peroxid vodika o
NPEL (SK) ‘NPEL krétkodoby: 2,8 mg/m’, 2 ppm
NPEL priememy- 1,4 mg/m®, 1 ppm

- DNEL (Derived No Effect Level) vletky odvodené hiadiny, pri ktorfch nedochédza k Ziadnym G&inkom

etanol
Pre pracovnikov (zamestnancov):
DNEL (dihodoba4 inhalatnéa expozicia, systematické vplyvy) = 950 mg/m®
DNEL (dihodobé derméina expozicia, systematické vplyvy) = 343 mg / kg telesnej hmotnosti / deii
Pre beZnu populéciu:
DNEL {(dihodobé4 inhalaéna expozicia, systematické vplyvy) = 114 mg/m’
DNEL {dlhodobé oralna expozicia, systematické vplyvy) = 87 mg / kg telesnej hmotnosti / defi
DNEL (dihodobé dermdina expozicia, systematické vplyvy) = 208 mg / kg telesnej hmotnosti / def
ajatin
Pracovnici (zamestnanci):
DNEL (dihodobé inhalatna expozicia, lokélne vplyvy) = 56 mg/m®
Spotrebitelia:
DNEL (dihodobé inhalaina expozicia, lokalne vplyvy) = 33 mg/m®
DNEL (dihodoba orélna expozicia, systémoveé vplyvy) = 229 mg / kg telesnej hmotnosti / def
peroxid vodika
Pre pracovnikov (zamestnancov):
DNEL (kratkodobd inhalaéné expozicia, lokdine vplyvy) = 3 mg/m®
DNEL (dihodoba inhala¢na expozicia, lokalne vplyvy) = 1,4 mg/m®
Pre spotrebitefov (verejnost):
DNEL (kratkodobé inhalaéné expozicia, lokaine vplyvy) = 1,83 mg/m®
DNEL (dihodobé inhalatné expozicia, lokéine vplyvy) = 0,21 mg/m®
PNEC (Predicted No-Effect Concentration) predpokladané koncentrécie, pri ktorych nedochédza k
Ziadnym Gé&inkom
etanol
PNEC voda (prirodna sladka) = 0,86 mg /|
(pokratovanle na strane 5)
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PNEC voda (morska) = 0,79 mg /|
PNEC voda (ob&asné uniky) =2,75mg /1
PNEC COV (gistiaren odpadovych vad) =580 mg /|
PNEC sediment (prirodna sladka voda) = 3,6 mg / kg vysu§eného sedimentu
PNEC sediment (morska voda) = 2,9 mg / kg vysuseného sedimentu
PNEC pdda = 0,63 mg / kg vysusenej pody
PNEC Zivotné prostredie - ordina expozicia (krmivo) = 0,72 mg / kg krmiva
ajatin
PNEC voda (sladk4) = 0,885 mg/l
PNEC voda {morsks) = 0,088 mg/
PNEC sediment (sladké voda) = 3,3 mg/kg vysuSeného sedimentu
PNEC sediment (morské voda} = 0,33 mg/kg vysufeného sedimentu
PNEC =0,141 mg/kg vysus. pddy
PNEC COV = 1000 mg/l
peroxid vodika
PNEC sladka / morska voda = 0,013 mg /|
PNEC COV=466mg /|
PNEC sediment (sladka / morska voda) = 0,047 mg / kg vysuSeného sedimentu
PNEC péda = 0,002 mg / kg vysugenej pddy
DalSie upozomenia:
Poznamka: NPEL (SK) - najvy33i pripustny expozitny limit v SR, IOELV (EU): Indicative Occupational
Exposure Limit in EU, K — znamena, Ze chemicky faktor méZe byt lahko absorbovany koZou, S — znamen4, Zze
chemicky faktor mé2e spsoblt senzibliizaciu, R — znamenad, Ze expozicia je merand ako respirabiina frakcia
aerosélu, BMH - biologick4 medznéa hodnota. Predmetné limity je moZné preukézatelne meraf len
akreditovanou osobou.

- 8.2 Konftroly expozicie

- VEeobecné ochranné a hygienické opatrenia:

* Primerané technické zabezpecenie:
DodrZiavaf beZné bezpe&nostné opatrenia pre zaobchadzanie s chemikaliami.
Pred prestavkami a po ukon&eni prace umyf ruky.

- Individudline ochranné opatrenia, ako napriklad osobné ochranné prostriedky
Ochrana dychacich ciest:

Za normaélnych okoinosti nie je potrebné. V pripade nedostatotnej ventilécle, tvorby aerosdlov,
prip. prekrotenia povolenych expoziénych limitov pouzit vhodni dychaciu masku g filtrom proti
organickym parém.

Fiiter A (EN 14387+A1).

Ochrana riik/koZe: NevyZaduje sa.
- Materiél rukavic -
Penetratny &as materidlu rukavic -

Ochrana o€ifvére:

V pripade nebezpetenstva kontaktu produktu s ofami pouZif tesne prilishajlce ochranné okuliare
vybavené botnou ochranou (EN 166).

* Iné: Nevyzaduje sa.
' Tepelna nebezpeénost’ Nevzfahuje sa.
* Kontroly environmentiinej expozicie

Po ukon&eni price, ako aj potas nej obal riadne uzavriet. Obaly ukladat stabilne. Zabrénit prevrateniu
nezaisteného obalu. Znetistené obaly otistit od kontaminantu.

| ODDIEL 9: Fyzikélne a chemické viastnosti
-9.1 Informécie o z&kladnych fyzikiinych a chemickyjch viastnostiach

- Véeobecné Gdaje
‘ Vzhlad:
Skupenstvo: kvapalné
Farba: bezfarebna
Zéapach {vona): charakteristicky

alkoholovy
(pokratovanie na strane 6)
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l’ Obchodny n4zov: STERILGEL®

| L (pohaéomlemmnﬂ) |
' | - Prahové hodnota zépachu: neurdené
-pH pri 20 ‘_C_ s - 57 (koncentrat)
- Zmena skupenstva
Teplota topenia: neuréena
| 1 _th‘.htoéni teplota varua desﬂlaém} mnah 78-80“_(_:_ o 4
| - Teplota vzplanutia: - _ <20°C o |
Horfavost (tuhé litia, plyn): 7 nepoustena ] |
‘ Teplota samovzniotenh nie je stanovene
Teploh rozkladu: neurdené l
| . Vybusné viastnosti: produkt nie je nebezpeény z hladiska vybugnosti, méze
viak vytvaraf nebezpedné vybusné paryfzmesy so
T vzduchom
- Limit vybuinostl
Dolny: neurcene.
Horny: neurcene.
Oxldaéné vlaomotﬂ nie st o ]
Tlak pdr prl 20 'c e § 59 hPa (e1anol) o
Rolaﬁvnahmtotaprlﬂ‘c <0,9 glcm®
- Hustota pér: neuréené
' Rychlost odparovania neuréeneé. .
- Rozpustnost' v / miedatelnost's
| Voda: rozpustny 4 N
Ruﬂmgl koeﬁciont: n-oklanollvoda neurgené.
Viskozita:
Dynamicka: neurtene
Kinematicka: _ . __nfauréené -
| - Obsah rozpisfadia:
VOC {obsah organickych rozpGétadiel / prechavé
organické zli¢eniny): <0,800 kg/kg
TOC (celkovy organicky uhlik): o _ <0,700kgkg
- 9.2 Iné informécie: nie su k dispozicli ﬁadne dalsie relevantné informécie

N i T’

- 10.1 Reaktivita Vid odsek "moZnost nebezpeénych reakcii”.
- 10.2 Chemicka stabilita
' - Podmienky pri ktorych je vyrobok stabilny:
| Pri dodrZani stanovenych predpisov skiadovania a pouZivania je pripravok stabilny (vid' oddiel 7). Zabranit
nadmernému zahriatiu réznymi zdrojmi tepla.
- 10.3 Mo2nost' nebezpenych reakell: Nie si znéme Ziadne.
- 10.4 Podmlienky, ktorym sa treba vyhnut”
Chréanif pred zahriatim, otvorenymi plameiimi a zapalnymi zdrojmi. ‘
- 10.5 Nekompatibilné materidly: Silné oxida&né &inidl4, silné kyseliny, silné zasady.
- 10.6 Nebezpeéné produkty rozkladu: )
Pri vysokych teplotéch mbzu vznikat nebezpsetné rozkladné pmdukly Vid oddiel 5.

— g aTine e NS = C b W e v e e ey . —_— — T Y

_ ODDIEL 11: Toxlkolbg“cld Infohreia ' 2 ]

! - 11.1 Informécie o toxikofogickych uéinkoch \
I - Aktna toxicita Na zéklade dostupnych Gdajov nie su kritéria klasifikacie spinené.

(poméovanle na strane 7) }
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Karta bezpecnostnych adajov
podFa 1907/2008/ES, Clanok 31

Détum tlage: 15.04.2020 Datum vydania: 14.04.2020

Obchodny nézov: STERILGEL®

“Hodnoty LD/LC50 rozhodujlice pre zatriedenie {LD 50 = median fethal dose, LC 50 = median lethal
concentration):

" CAS:64178etanol
" ordine D50 I?b".?ﬂo mg/kg (potkan)

dermaine [LD50  >2.000 mg/kg (krdlik)
inhalativne 'LC50/4 h 117-125 mg/l (potkan)

CAS: 68989-00-4 ajatin
~ ordne  ;LD50 112 1600 mg/kg (potkan)
~ CAS: 7722~84-1 poro:dd vodika

" ordine  "LD50 84t mglkg (potkan)
'80% H2

derméine LDSO >2.000 mglkg {potkan)
| 80% H202

. Primamy dré3divy G&inok:

- Poleptanie koZe/podraZzdenie koze:
Na zaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria klasifikacie spinené.

PrediZeny, prip. opakovany kontakt mdze spdsobif vysusenie a odmastenie pokozky.

- VAZne po&kodenie oéi/podréZdenie ol

Spdscbuje véZne podréZdenie odi.

- Akutna toxicita: PoZitim mdZe prist k podraZdeniu traviaceho traktu, mdéZe nastat nevofnost a zvracanie. ‘
* Respiraénd alebo koZna senzibilizacia Na zaklade dostupnych Gdajov nie su kritésia kiasifikacie spinene. I
Uanky CMR (karcinogenita, mutagenita zarodoénych bunlek, reprodukéné toxicita)

- Mutagenita zérodoénych buniek Na zéklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie spinené. |

- Karcinogenita Na zaklade dostupnych tGdajov nie s kritéria klasifikicie spinené.
- Reprodukéné toxicita Na zéklade dostupnych Udajov nie suU kritéria klasifikacie spinens.
- Toxicita pre £pecificky ciefovy orgin (STOT) - jednorazové expozicia:

Na zaklade dostupnych Gdajov nie s kritéria klasifikécie splnené.
Toxicita pre Specificky ciefovy orgén (STOT) — opakovana expozicia:
Na zaklade dostupnych (idajov nie st kritéria klasifikacle spinené.

- Aspiratnéa nebezpe&nost: Na zaklade dostupnych udajov nie si kritéria klasifikécie spinené.
* Poznamka: Informécie o pripadnom zdravotnom Gc&inku latok v tejto zmesi s uvedené v oddieloch 3 a 16.

|

ODDIEL 1 ﬁiﬂomeké mfomielo

4

- 12.1 Toxicita
" “Vodné toxicita;
CAS: 64-17-5etanol .
T EC50 (4B hod.) | 12.900 mEIITEa_fﬁ‘éj_ o '

Selenastrum capricomnutum
LC50 (96 hod.) 13.000 mg/l {ryby)
' Oncorhynchus mykiss
ErC50 (72 hod.) 275 mgfl (riasy)
'Chlorella vulgaris

T EC50 (48 hod.) 7,7 mg/l (dafnia) (24h)

- 12.2 Perzistencia a degradovatefnost”

CAS: 7722-84-1 peroxid vodika

!Daphnia magna

LCS0 (96 hod.) 16,4 mg/l (ryby)

Pimephales promelas, 100%H202
ErC50 (72 hod.) 2,5 mgA (riasy)

Chilorella vulgaris

etanof: fahko biologicky odburatelny: z 84 % (OECD 301 E, Ready Biodegradability - Modified OECD
Screening Test).

peroxid vodika. biologicky odburatelny na 100 % za 5 dni v povrchovych vodéch, do 24h na vzduchu (rozkladé
sa hydrotyzou, zahrievanim a redukciou na vodu a kyslik).

ajatin: biologické odburatefnost 83 %/14 dni podfa OECD 301 C (Ready Biodegradability - Modified MITI Test

(D2
Pre anorganické produkty irelevaniné. Tento produkt je podfa doterajiich skiisenostl inertny a nie odbaratelny.

(pokratovanie na strane 8)
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Karta bezpeénostnych adajov
podFfa 1907/2006/ES, Clanok 31

Datum tlace: 15.04.2020 Datum vydania: 14.04.2020

Obchedny nazov: STERILGEL®

(pokraovanie 2o strany 7)
12.3 Bioakumula¢ny potencial (BCF)
Hodnotenie bioakumulaéného potencilu: log Pow <1 - bioakumulécia sa nepredpoklad4, log Pow = 1-3 -
vyznamné bioakumulécia sa nepredpokiada, log Pow > 3 - bicakumulacia je mozna.
etanol: log Pow = -0,32; BCF = 0,66 - 3,2
peroxid vodika: log Pow -1,57 (metada vypoctu).
alatin: log Pow = -1,76

- 12.4 Mobilita v pode: Nie su k dispozicii Ziadne relevantné informécie.
- Dalsie ekologické Gdaje:
- V8eobecné (idaje:

Produkt nie je klaslifikovany ako nebezpecny pre Zivotné prostredie.
Nedopustit prienik do podzemnych vod, povrchovych vad a kanalizacie.

-12.5 Vysledky posddenia PBT a vPvB

- PBT: Odpada

- vPvB: Odpadéa

- 12.6 Iné nepriaznivé (Rinky Nie s k dispozicii Ziadne dalSie relevaniné informacie.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodfiovani

* 13.1 Metédy spracovania odpadu
- Odponidanie:

| Nesmie sa likvidovat spolu s odpadom z domécnosti. Nevyp(stat do kanalizacie. Odpad
dotasne skladoval' v pévodnych obaloch. Pri nakladani s odpadom pouZivaf osobné
ochranné prostriedky (vid oddiel 8). Pripadné fyzikélne/chemické viastnosti odpadu - vid
| oddiel 2a 8.

Odpad predaf len oscbe oprévnenej na daliie nakladanie / spracovanie konkrétneho odpadu podra katalégu
odpadov. Pri dodrZani vSetkych fyzikalno-chemickych (a inych) aspektov charakteru odpadu respektovaf
hierarchlu odpadového hospodérstva v nasledulliicom porad!: 1. Predchéadzanie vzniku odpadu, 2. Opatovné
pouzitie, 3. Materidlové zhodnotenie (recyklécia), 4. Energetické zhodnolenie, 5. Zneskodiiovanie (napr.
skladkovanie - fen pre tuhé, prip. stabillzované kvapainé odpady). Préwne predpisy nakladania s odpadom vid
oddiel 15.

- Katalég odpadov

Katalgové &isla s hviezditkou (*) oznadujt odpady nebezpe&né (N), Eisla bez hviezdigky oznatu( odpady
nie nebezpedns, tzv.ostatné (O).

16 03 05" organicks odpady obsahujice nebezpecné ity T
150110 ol st sy nbspaine ok i arivvand szt ki
- Nevyéistené obaly:
- Odpori&anie: Likvidulte v sdlade so zékonom o odpadoch ako nebezpetny (N) odpad.
| ODDIEL 14: Informécie o doprave |
+ ADR/RID/ADN, IMDG, IATA UN1170 !
- 14.2 Spravne expedicné oznacenie OSN
- ADR/RID/ADN UN1170 ETANOLOVY ROZTOK (ETYLALKOHOLOVY
ROZTOK)
- IMDG ETHANOL SOLUTION (ETHYL ALCOHOL.
SOLUTION)
IATA ETHANOL SOLUTION

* 14.3 Trieda, resp. triedy nebezpecnosti pre dopravu

ADR/RID/ADN, IMDG, IATA

- Trieda 3 Horfavé kvapalné latky

Bezpecnostna znacka 3

(pokraZovanie na strane 9)
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Karta bezpe€nostnych tdajov
podFa 1907/2006/ES, Clanok 31

Détum tlage: 15.04.2020 Datum vydania: 14.04.2020
l— Obehodny nizov: STERILGEL®

R, — .. Sobosi e )
] - 14.4 Obalové skupina i
|+ ADR/RIDJADN, IMDG, IATA o !
_ - 14.5 Nebezpe&nost pre Zivotné prostredie: ‘odpada ?
- 14.6 Osobitné bezpe&nostné opatrenia pre
uzivatefa Pozor: Horfavé kvapalné latky
- Identifika&né &lslo nebezpednosti: 33
- Cislo EMS: F-ES$-D
- Skladovacia trieda A
| - 14.7 Doprava hromadného nédkladu podfa prilohy Il
| ~ kdohovoru MARPOL a Kédexu IBC _odpada
Propnvald'aléle adaje: produkt je klasmkovany ako nebezpecna vec z
hladiska dop«avnych predpisov
[ - ADR/RID/ADN
| - Obmedzené mnozstvé (LQ): 1L |
- ' Vyhaté mnozstva (EQ) Kéd: E2 ;
[ Najvacsie Cisté mnoZstvo na vnitomy obal: 30 mi :
| Najva&sie isté mno2stvo na vonkajsi obal: 500 ml
| ' Dopravné kategéria: 2 ;
| - Kéd obmedzujici tunel: D/E :
| ' -IMDG L
; * Obmedzené mnozZstva (LQ) 1L .
‘ - Vyfaté mnozstva (EQ) Kod: E2 .
Najvéi&sie Cisté mnoZstvo na vniitorny obal: 30 mi ;
L . - ______Eaj_véﬁlgfﬂst_é mnozstvo_n_a vonkajéltobal 500 ml _J
. ODDIEL 15: Regula&né informécle . e |
*415.1 Nariadenia/pravne predpisy 8pecifické pre latku alebo zmes v oblasti bozpebnostl zdraviaa
Zivotného prostredia

- Prevencia zévaznych priemyselnych havarii
! Menované nebezpetné latky - PRILOHA | Ziadna z obsiahnutych I&tok nie je na zozname
| + Kategéria nebezpe&nosti P5c HORIAVE KVAPALINY
- Kvalifikaéné mnoZstvo (v tonach) na uplatnenie poZiadaviek ni2$ej Grovne 5.000 t
| - Kvalifika&né mnozstvo {v tonich) na uplatnenie poziadaviek vyS#e] Girovne 50.000 t
I - Pravne predpisy:
| Nariadenie Eurépskeho pariamentu a Rady (ES) ¢.1807/2006 REACH v platnom zneni.
; Nariadenie komisie (EU) 2015/830 ktorym sa menl nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &.
i 1907/2008 REACH.
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €.1272/2008 o klasifikacili, oznatovani a baleni latok a zmesi
} (CLP), o zmene, doplneni a zru§eni smemic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 2mene a doplineni nariadenia (ES)
! ¢, 1907/20086 v platnom zneni.
Zékon £.67/2010 Z.z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na trh a 0 zmene a
doplneni niektorych zéakonov (chemicky zakon) v platnom zneni.
Zékon £.355/2007 Z.z. o ochrane, podpore a rozvojl verejného zdravia a 0 zmene a dopineni niektorych
zékonov v platnom zneni.
NV SR £.355/2006 Z.z. o ochrane zamestnancov pred rizikami sivisiacimi s expoziciou chemickym faktorom
pri préci v zneni NV SR £.471/2011 Z2.
ZAkon &.79/2015 Z.z. o odpadoch a o zmene a doplneni niektorych zékonov v platnom zneni.
f Vyhlaska MZP SR &.366/2015 Z.z. kiorou sa ustanovuje Katalég odpadov v platnom zneni.
| Zakon &.364/2004 Z.z. o vodach v platnom znenl a jeho vykonavacia vyhlaska &.100/2005 Z z. v platnom
zneni.
| Zakon &.124/2006 Z.z. o BOZP v platnom zneni.
Vyhia&ka MV SR £.96/2004 Z.z. ktorou sa ustanovuji zasady protipoZiame] bezpegnosti pri manipulacii a
skladovani horfavych kvapalin, tazkych vykurovacich olejov a rastlinnych a Zivo&ignych tukov a olejov.
l Zékon £.128/2015 Z.z. o prevencii zavaZnych priemyselnych havaril a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov
v platnom zneni.
| ADR - Eurépska dohoda o medzindrodnej cestnej preprave nebezpe&nych veci.
RID - Poriadok medzinérodnej Zeleznitnej prepravy nebezpeénych tovarov a materialov,
IATA/ICAO Code - Medzinarodné predpisy o vzdusnej preprave nebezpeénych veci.
IMDG Code - Medzindrodny predpis o preprave nebezpeénych materidlov po morl.
! (pokracovanie na strane 10)
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Karta bezpet‘.nostn% ch adajov
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Détum tlage: 15.04.2020 Datum vydania: 14.04.2020
Obchodny nézov STERILGEL®

(pokratovanie zo strany 9) ¢
- 15,2 Hodnotenie chemickej bezpe&nosti: Hodnotenie d'remlckej bezpeénostl nebolo vykonané. |

| _ODDIEL 16: Iné informacie 0 |

Udaje sa opieraju o dne3ny stav nasich vedomosti nepredstavuijii viak zaruku vlastnostl produktu a

nezakladaji zmluvny pravny vztah. Karta bezpe€nostinych Udajov je majetkom fyzicke] alebo pravnickej osoby
pre trh SR uvedenej v oddiele 1 a je chrénend autorskymi pravami. Kopirovanie, Sirenie alebo predaj bez ]
sthlasu majitela je zakazaneé.

Klasifikacia horfavosti zmesi bola vykonana na zéklade vysledkov testov.

Klasifikacia zmesi (ostatnych tried a kategéril nebezpeénosti) bola vykonana podra vypo&tovych metdd
uvedenych v prilohe | CLP.

Zoznam relevantnych vystraZznych upozomeni: |
H225 Velmi harfava kvapalina a pary.
H271 Mb2e spdsobif poZiar alebo vybuch silné oxidaéné ¢inidlo.

H302 Skodlivy po pozitl.
H314 Spodsobuje vaZne poleptanie koZe a poskodenie oéi. l
H319 Spbsobuje vaZne podraZdenie odl.

H332 Skodlivy pri vdfrchnutf.

- Pokyny na Skolenie
Pracovnici, ktori s vyrobkom pracuji pravidelne a novi pracovnfcl musia prechadzat pravidelnym skolenim
resp. uvodnym $kolenim o rizikéch a prevencli a ako sa maji spravat, aby neohrozili seba a inych. Rozsaha !
cykius Skolenia uréuje zamestnévatel v nadvéznosti na zakon o BOZP

- Spracovatef: EKO-ADR, s.r.0., email: ekcadr@ekoadr.sk |
- Skratky a akronymy: .
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
NLP: No-Longer Polymers
CAS: Chemical Abstract Service |
KBU: Karta bezpacnostnych Gdajov ‘
ADR: Accord européen sur e transport des mmwmmmmrmmmmmwmmm
of Dangerous Goods by Road), Eurﬁpskadotndaomedzlnémdne]ceﬂvej nebezpednych veci.
RID: Ragiement intemational concemarnt ie transport des marchandises dan| guwmpardwemlndofu(koguhﬂchmerﬂmlhe
International Transporl of Dangerous Goods by Ralil), Pmadokpramedzlnarodmblml&l\mmpmumm tovaru - dodatok C k ‘
DohwquO'l’lF (Dohworonmwodnqlebuﬂu\q preprave).
International Maritime for Dangerous Goods, Medzindrodny némomy kédex pre nebezpe&né tovary.
IATA. lrmmatfonalAirTm-pon

Agsociation
IATA-DGR: Dangerous Goods Regulations by the “Intemational Air Transport Association” (IATA), Letecka preprava nebezpetnyich tovarov l
podra IATA,

ICAO: International Civil Aviation Organization

ICAQ-TL: Technical Instructions by the "Intemational Civil Aviation Organization" (ICAO)

CLP — Classification, uMmMWmdwmmmmm(MamNMEStims)

GHS: Globally Barmonized System of Classlfication and Labelling of Chemicals

voc: '\’Iamchﬂumwk(:onpoundst EU) - prchavé organické 2i&eniny, TOC: Total Organic Carbon - celkovy organicky uhlfi |
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulstive

Ftam. Lig. 2: horfavé kvapaliny, kategéria nebezpe&nosti 2

Ox Lig. 1: oxidujiice kvapaliny, kategbria nebezpeZnasti 1

Acute Tox. 4: Akitna toxicia - ordine — Kahgdmai

Skin Corr. 1A: Zieravost/draZdivost pre kaZu, kategéria nebezpetnosti 1A

Eye imit. 2: vmmmdmeowpoumuw kategoria nebezpednosti 2 |
—_— — - - _4“—



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

Bratislava, 27. aprila 2020
Nasa znacka: 14490/2020-3052-24058
Ref. ¢islo: bio/1388/0/20/RC

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny orgdn podla §5 zdkona
¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,spravny
poriadok*) a § 20 ods. 3 zdkona €. 319/2013 Z. z. o posobnosti orgdnov Statnej spravy pre spristupfiovanie
biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie a o zmene a doplneni niektorych zikonov (biocidny zikon)
v zneni neskorSej novely (d’alej len ,biocidny zdkon®) vo veci Ziadosti Cislo 21960/2020 Ziadatela
NIKALIKER s.r.0., Sebedin 39, 974 01 Sebedin — Bedov, &islo spisu 483/2020 zo diia 17. aprila 2020
o zapisanie biocidneho vyrobku do registra biocidnych vyrobkov spristupnenych na trhu v Slovenskej
republike podl'a § 20 ods. 2 biocidneho zikona

rozhodlo

tak, Ze zapisuje do registra biocidnych vyrobkov spristupnenych na trhu v Slovenskej republike
biocidny vyrobok

Obchodny nizov biocidneho vyrobku: | STERILGEL® ,

Typ v¥robku (PT): o ol -[-T-T-T-T-7T-1-
pre spotrebitel’a

profesiondlne pouZitie

Zaroven pridel'uje tomuto biocidnemu v¥robku registra¢né ¢islo bio/1210/D/20/CCHLP.

Kategoéria uzivatel'ov:

Odéovodnenie:

Ziadatel NIKALIKER s.r.o., Sebedin 39, 974 01 Sebedin — Begov diia 17. aprila 2020 podal
na Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (d'alej tiez ,,spravny organ* alebo ,,MH SR*) Ziadost
podPa § 20 ods. 2 biocidneho zakona o zapisanie biocidneho vyrobku do registra biocidnych vyrobkov.

Biocidny vyrobok obsahuje u¢inni latku CAS 64-17-5.

Postdenim Ziadosti bolo spravnym organom zistené, Ze Ziadost spiﬁa podmienky § 20 ods. 2
biocidneho zdkona a biocidny vyrobok spliia podmienky § 20 ods. 1 pism. a) biocidneho zakona.

DrZitel' rozhodnutia je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznacovanie biocidneho vyrobku
a za spravnost’ informécii na karte bezpe¢nostnych tidajov podra prisludnej legislativy.

Drzitel tohto rozhodnutia o zapisani biocidneho vyrobku do registra biocidnych vyrobkov
spristupnenych natrhu v Slovenskej republike nepreukdzal do vydania tohto rozhodnutia spinenie
podmienok &l. 95 ods. 2 nariadenia EU ¢&. 528/2012 o spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich
pouZivani (d’alej len ,nariadenie o biocidoch®). Uvedené nie je na prekazku vydania tohto rozhodnutia,
pretoZe povinnost’ splnit’ stlad s &l. 95 ods. 2 nariadenia o biocidoch ma drZitel’ tohto rozhodnutia dfiom
uvedenia biocidneho vyrobku na trh v Slovenskej republike.



Podl'a § 20 ods. 5 biocidneho zikona biocidne vyrobky, ktoré sa mdzu spristupiiovat’ na trhu
v Slovenskej republike podfa § 20 ods. 2 biocidneho zdkona, sa méZu uviest’ na trh najskor v nasledujuci defi
po zapisani do registra biocidnych vyrobkov spristupnenych na trhu v Slovenskej republike a po zverejneni
zapisu na svojom webovom sidle podl'a § 20 ods. 3 biocidneho zékona.

Drzitel' rozhodnutia o zapisani biocidneho vyrobku do registra biocidnych vyrobkov spristupnenych
na trhu v Slovenskej republike podFa § 20 ods. 3 biocidneho zikona zodpovedd za splnenie podmienok
ustanovenych &L. 95 ods. 2 nariadenia o biocidoch. Povinnost’ splnit’ stilad s ¢I. 95 ods. 2 nariadenia o biocidoch
ma drzitel’ tohto rozhodnutia diiom uvedenia biocidneho vyrobku na trh v Slovenskej republike.

Vykon kontroly je v kompetencii organov ustanovenych v § 15 biocidneho zédkona.

Pravnicka osoba alebo fyzicka osoba podnikatel’, ktora spristupni na trh biocidny vyrobok, sa dopusti
spravneho deliktu, ak sa dopusti konania uvedeného v § 16 biocidneho zakona.

Na zéklade toho spravny organ rozhodol tak, ako je uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia.

V sulade s § 4 ods. 1 pism. i) biocidneho zikona MH SR zriad'uje a vedie na svojom webovom sidle
register biocidnych vyrobkov spristupnenych na trhu v Slovenskej republike (d’alej len ,,register biocidnych
vyrobkov®). Podl'a § 20 ods. 5 biocidneho zékona sa biocidny vyrobok méZe uviest' na trh v Slovenskej
republike najskor v nasledujuci defi po zapisani do registra biocidnych vyrobkov a po zverejneni zapisu
na webovom sidle MH SR.

Podla § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zakona MH SR vyberd rotné platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Roéné platby st splatné bez vyzvy ministerstva hospodarstva
kazdoroéne do 30. juina kalendarneho roka. Prva ro¢nd platba za biocidny vyrobok spristupneny na trhu
v Slovenskej republike podla § 20 sa plati bez vyzvy ministerstva hospodarstva v kalendarnom roku
nasledujicom po roku nadobudnutia uU¢innosti rozhodnutia o zapisani biocidneho vyrobku do registra
biocidnych vyrobkov spristupnenych na trhu v Slovenskej republike. Ak rocna platba nie je zaplatena v plnej
vyske v uvedenej lehote, moZno ju zaplatit’ v dodatoénej lehote do 30. septembra toho istého kalend4rneho
roka, pri€om prislu$nd sadzba ro¢nej platby je dvojnasobna. Nezaplatenie rofnej platby za biocidny vyrobok
spristupneny na trhu podPa § 20 ani v plnej dvojnésobnej sume v dodato¢nej lehote do 30. septembra toho
istého kalendarneho roka ma G¢inky oznamenia o ukonleni spristupfiovania biocidneho vyrobku podla § 20
ods. 6. Nariadenie vlady Slovenskej republiky &. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, naleZitosti a sadzbu uhrad
aronych platieb za spristuptiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie.

Poucenie:

Podfa § 61 ods. 1 zakona ¢&. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich
predpisov proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dita dorucenia tohto rozhodnutia podat’ rozklad
na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. V¢as podany
rozklad mé odkladny uéinok.

Toto rozhodnutie je preskiimatelné sidom za podmienok stanovenych v § 177 anasl. zikona
€. 162/2015 Z. z. Spravny stdny poriadok.

RNDr. Jan Ceptek, PhD.
riaditel’
Centrum pre chemické latky a pripravky

Doruéit’: NIKALIKER s.r.0., Sebedin 39, 974 01 Sebedin — Becov



VYHLASENIE O ZHODE
vydané

podla Zikona & 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych litok a chemickych
zmesi na trh a 0 zmene a doplneni nicktorych zakonov (chemicky zikon), v spojeni so
zikonom ¢&. 319/2013 Z. z. o pésobnosti organov Stitnej spravy pre spristupfiovanie
biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanic a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(biocidny zékon) a nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 z 22. maja
2012 o spristupfiovani biocidnych v§robkov na trhu a ich pouZfvan.

Vyhlasenie o zhode vydéva

Obchodné meno: NIKALIKER s. r. 0.

Sidlo: Sebedin 39, 974 01 Scbedin - Bedov
ICO: 36 047 546
ako vyrobca vyrobku

Obchodny nézov: STERILGEL
Krajina povodu: Slovenska republika

Popis a funkcia vyrobku:

STERILGEL je dezinfek&ny a &istiaci prostriedok zapisany v registri biocidnych vyrobkov
spristupnenych na trhu v Slovenskej republike vedenom Ministerstvom hospodarstva
Slovenskej republiky. Biocidny t&inok dosahuje pouZitim Gginnych latok na baze kvartérnych
améniovych zligenin (KAZ). Je uréeny na dezinfekciu povrchov, materidlov, vybavenia a
nabytku.

Oznagené vyrobky spliiajii nasledujiice smernice a normy v zneni aktualne platom v &ase
vystavenia. Za vystavenie tohto vyhlasenia o zhode nesie vyhradni zodpovednost’ vyrobca.

EN 13727
EN 13624
EN 14348
EN 14476
EN 13697
EN 16615

Pri svojvol'nych zmenach a dodanych vyrobkoch a/alebo pri pouZiti v rozpore s uréenim

zanika platnost’ tohto vyhlasenia o zhode. -

V Sebedine dfia 16.12.2020 . ® eevevestessranssossatrossesnn
Marian Strieborny
konatel’
NIKALIKER s. 1. o.
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Protokol o skuske &. /Analytical report No. 21096/2020
Zakazka &./Order No.: 4535

Adresa laboratoria /Laboratory address: Objednavatel/Customer:
EUROFINS BELINOVAMANN s.r.0. )
Komjaticka 73, 940 02 Noveé Zamky NIKALIKER s. 1. 0.
Akreditované skiSobné laboratérium Piestany / Sebedin 39
Accredited Testing laboratory Piestany 974 01 Sebedin - BeCov
Mudrofiova 2388/25, 921 01 PieStany Slovenska republika/Slovak Republic
Slovenska republika/Slovak Republic
Telffax - Phone/fax: +421 911 810 577
ikrobioloqi sk, www.eurofins.sk
Identifikacia vzorky/Sample identification
Cislo vzorky/Sample No.: 21096/2020 Kod vzorky/ Sample code: -
| Cislo arZe/ Batch No.: -
Nazov vzorky/Sample name: Dezinfekény roztok
Konzervaéné latky/Conservation: gm :yp?t?gégzgsp?:yp;g?::c{lon.

EN 13727-2003 Chemické dezinfekéné a antiseptické pripravky. Kvantitativna suspenznd skiska na vyhodnotenie bakteriocidnej
aktvity chemickych dezinfekéngch pripravkov na nastrojoch pousivangch v oblasti mediciny. SkiSobna metoda a poZiadavky
(faza 2, krok 1)/ Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension fest for the evaluation of bactericidal activity of
chemical disinfectants for instruments used in the medical area - Test method and requirements (phase 2, step 1).

EN 13624:2003 Chemickeé dezinfekéné a antiseplické pripravky. Kvantitativna suspenzna skiska na vyhodnotenie fungicidnej
aktivity chemickych dezinfekénych pripravkov na nastrojoch pouZivanych v oblasti mediciny. SkirSobné metdda a poZiadavky
(f&za 2, krok 1) Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the evaluation of fungicidal activity of
chemical disinfectants for instruments used in the medical area - Test method and requirements (phase 2, step 1).

EN 14348:2005 Chemické dezinfekéné a antisepiické pripravky. Kvanfitativna suspenzné skidka na vyhodnotenie mykobaktericidnej
aktivity chemickych dezinfekénych pripravkov na nastrojoch pouzivanych v oblasti mediciny. Skiobné meloda (faza 2, krok 1).
(Norma na priame pouzivanie ako STN). Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative suspension test for the evaluation of
mycobactericidal activity of chemical disinfectants in the medical area including instrument disinfectants. Test methods and
requirements (phase 2, step 1).

i
Pouzits metéda/Method used: EN 14476:2005 Chemicks dezinfekéné a antiseptické pripravky. Viricidna kvantitaivna suspenzna skisska chemickych dezinfekénjch
! a antiseptickych pripravkov pouzivanych v oblasti mediciny. Skusobné metody a poziadavky (faza 2, krok 1)./ Chemical disinfectants
and antiseptics - Virucidal quantitative suspension test for chemical disinfectants and antiseptics used in human medicine - Test
method and requirements (phase 2, step 1).

EN 13697:2001 Chemické dezinfek&né a antiseptické pripravky. Kvantitativaa nepdrovita povichova skika na vyhodnotenie
baktericidnej a/alebo fungicidnej aklivity chemickych dezinfekénych pripravkov pouzivanych v potravinarstve, priemysle, v
domacnostiach a indtiticiach. Skidobna metéda a poZiadavky (faza 2, krok 1)/ Chemical disinfectants and antiseptics.
Quanitative non-porous surface test for the evaluation of bactericidal and/or fungicidat activity of chemical disinfectants used in
food, industrial, domestic and institutional areas. Test method and requirements without mechanical action (phase 2, step 1).

EN 16615:2015 Chemické dezinfekéné a antiseptické pripravky. Kvantitativna skiiSobnd metdda na vyhodnotenie bakleriocidnej
aktivity na neporéznych povrchoch s mechanickym uéinkom zamestnaneckych obriskov alebo mopov v tekarskej oblasti.

{ Skasobna metdda a poZiadavky (faza 2, krok 2)./ Chemical Disinfectants And Antiseptics. Quantitafive Tes! Method For The

5 Evaluation Of Bactericidal And Yeasticidal Activity On Non-Porous Surfaces With Mechanical Action Employing Wipes In The

| Medical Area (4- Field Test). Test Method And Requirements (Phase 2, Step 2).

Podmienky skladovanial Storage Laboratéma teplotafiaboralory temperature

conditions
grzggﬁgtproduktulAppearance of the | orishradna tekutina/ transparent liquid
Spdsob odberu — dodania

orky/Way of delivery: Z4kaznik /Sample delivered by customer

Déatum prevzatia vzorky/ Receiving date: 14. 04. 2020

Datum vykonania skodky/ Date of examination: 15. 04. - 17. 04. 2020

Datum vystavenia protokolu /Date of issue: 17. 04. 2020
i

Protokol o skuke/Analytical report No. 21096/2020

1
i

Protokol oskiske schvaliVApproved by:
. Lydia Jendekova, PhD.
rmécie | Head of Pharmacy Department
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Nézor na vyhlasenie stladu/nestladu vysledkov skasky so Specifikaciami/
Compliance statement on results according to specification

Cislo $arzef Batch No.: -

Testovany vyrobok/ Tested sample: Dezinfekény roztok

Qd vyrobcu/Manufacturer: NIKALIKER s. r. 0., Sebedin 39, 974 01 Sebedin - Bedov, Slovenska republika/Slovak Republic

VYHOVUJE / CONFORMS

va vykonanych skizskach poziadavkam uvedenych v EN 13727:2003, EN 13624:2003, EN 14348:2005, EN 14476:2005, EN 13697:2001,

EN 16615:2015

Iith the requirements specified in the EN 13727:2003, EN 13624:2003, EN 14348:2005, EN 14476:2005, EN 13697:2001, EN 16615:2015

Podmienky skusky/ Experimental contidions:

Testované mikroorganizmy/ Tested
microorganisms:

Staphylococcus aureus CCM 4516 / ATCC 6538

Pseudomonas aeruginosa CCM 1961 / ATCC 9027

Escherichia coli CCM 3988 / ATCC 10536

Enterococccus hirae CCM 4533 1 ATCC 10541

Candida albicans CCM 8215 / ATCC 10231

| Aspergilius niger CCM 8222 / ATCC 8222

Teplota pri sko8ke/ Test temperature: 20+1°C

Kontakiny &as/ Contact time: 30saland60s

InkUbaéné teplota/incubation 36+1°C pre baktérieffor bacteria,

temperature: 304+1°C pre kvasinky a plesne ffor yeast and mould
Koncentracia skusanej vzorky/ N %

COLI centration of tested sample Bez riedenia / without dilution

| Interferujica substancia/interfering
substance

0,3 g/l BSA - Hovadzi sérovy albumin/ Bovine serum albumin

Protokol 0 skizske/Analytical report No. 21096/2020

Vediica oddelenla fmécie / Head of Pharmacy Department
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Vysledky koncentracie KTJ znizené 5 desalinnjch miest vyjadrengch logaritmicky (Log R) si baktericidne / Concentrations resulting in a decimal

Vysledky skaSok/ Test results

PouZity kmef / Used doba kontaktu / | doba kontaktu / | inkubécia
microorganism P contact ime - | contacttime - / T8
KTumi H 30s 60s incubation
Numbes of koncentracia/ concentration m%
CFUIml _(VV)
Bez riedenialwithout dilution
Staphylococcus aureus N 2,2x 108 2,2x 108
CCM 4516 No 2,2x 107 2,2x107 24h/ N
Ne <10 <10 36+1°C
LogR 7 7
Pseudomonas aeruginosa [N 3,1x108 31x108
CCM 1961 No 3,1x107 3,1x107 24h/ N
Na <10 <10 36£1°C
togR 7 7
Eschericia col N 2x108 2x10¢
CCM 3988 No 2x107 2x 107 24h/ N
Na <10 <10 36x1°C
LogR 7 7
Enterococcus hirae N 26x108 2,6 x 108
CCM 4533 No 26x107 2,6 x107 24h/ N
Na <10 <10 36+1°C
| LogR 7 7
Candida albicans N 1,9x 107 1,9 x 107
CCM 8215 No 1,9 x 106 1,9 x 108 24h/ N
Na <10 <10 30+1°C
LogR 6 6
Aspergillus niger N . 2,1 x 107
CCM 8222 No - 2,1 x108 48h/ N
Na . <10 30%1°C
LogR - 6

log reduction of at least 5 are bactericidal.

Vysledky koncentracie KTJ znizené 4 desatinné miesta vyjadrené logaritmicky (
resulting in a decimal log reduction of at least 4 are fungicidal or yeasticidal.

Vz?

rka byla analyzovana pouZitim metod: /samp!
Za'spravnost vysledkov zodpoveda/Responsible for validity of microbiol

Protokol o skisske/Analytical report No. 21096/2020
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Log R) st fungicidne, alebo kvasinkocidne / Concentrations
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dia Jendekova, PhD.
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Valid4cia pouZitej metody / Used method validation

Pouzity kmef / Used|  Testované potst pocet potet pocet
| microorganism koncentracie mikroorganizmov mikroorganizmov | mikroorganizmov | mikroorganizmov
produktu / v testovanej v pozitivnej v pozitivnej v pozitivnej
tested validaénej suspenzii/ kontrole A/ kontrole B/ kontrole C J
concentration of number of number of number of number of
product microorganisms in microorganisms microorganisms microorganisms
tested validation in positive control | in positive control | in positive control
suspension A B c
Nw
Staphylococcus
aureus Bez
CCM 4516 riedeniawithout & 57 1 =
dilution
Pseudomonas Bez
Eecr;g:gg:a riedenia/without o4 & 62 %
dilution
Eschericia coli Bez
CCM 3988 riedeniaMwithout 7 . 5 51
dilution
Enterococcus Bez
Pét(r;ah:“% riedeniaiwithout 55 42 51 43
dilution
Candida Bez
albicans riedenia/without 58 47 52 39
CCM 8215 dilution
Aspergillus Bez
niger riedenia/without 67 55 59 42
CCM 8222 dilution

Uéinnost neutralizace je zvalidovand ak/ neutralization method is validated if:
N je v medziach/ is between 30-160 KTJ/ml

Az05xNao
B205xNo
C=205xNw

Uginnost neutralizacie / neutralization efficiency : vyhovuje / conforms

Protokol o skiske/Analytical report No. 21096/2020
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Prehlasenia a upozomenial Declarations and cautions
1. Vysledky sa tykajis iba predmetu skiSok a nenahradzaji iné dokumenty napr. spravneho charakteru./ Results are related only to object of testing and do not compensate
other documents e.g. with legal character
2. Profokol mbZe byt reprodukovany iba ako celok, v pripade jeho ¢asti fen s pisomnym sthlasom sk(Sobného laboratoria./ Report can be duplicated only as a whole and its
parts only with written agreement of laboratory.
3. Réklamovat vysledky skusok mozno do 14 dni od datumu odoslania vysiedkov zakaznikovi/ Test results can be claimed for 14 days from sending the results to the
T

4. Z\ysky vzoriek po analjze sa neuchovévajl a sii likvidované v zmysle predpisov skisobného laboratéria.) Sample rests are stored 14 days from sending results to the
custdmer and then are disposed according 1o testing taboratory’s regulations.

5. ratérium nezodpoveda za informécie dodané zakaznikom, ktoré mdzu mat vplyv na plainost vstedkov. Ak vzorku poskytol zakaznik, vysledky sa vzfahujil ku vzorke,
tak ako bola do laboratdria prijata. / The laboratory is not responsible for the information provided from the cuslomer that may affect the validity of the results. If the sample was
provided by the customer, the results refer to the sample as received by the laboratory.

Vstoﬂlvkyl Explanatory notes:
N- ﬂobet KTJ/ml testovane) suspenzie mikroorganizmov/number of CFU per ml in the test microbial suspension
No 4 poSet KTU/m! v v testovanej vzorke na zatiatku testu, v Gase t=0 /number of CFU/m! in the test mixture at the beginning of the contact time t=0
Na -! podet KTJ/ml, ktoré prezil v testovanej vzorke na konci testu, po uplynuli Zasu/ number of survivors per ml CFU/ml in the test mixture at the end of the contact time
Nvo + podet KTJ//ml v kontrole A B,C na zadiatku testu, v &ase t=0/ number of CFU/mI in the test control mixture A,B,C at the beginning of the contact tme =0
Log R - logaritmus redukcie po&tu mikroorganizmov /log reduction in number of viable cells of microorganisms LogR= Log No-LogNa
TS — typ skiiSky/ fest type
A - akreditované skidka vykanana vo viastnom skiobnom laboratoriu/accredited test in own laboratory
N — heakreditovana skidka vykonana vo viastnom skuSobnom laboratériu / not accredited test in own laboratory
4 a meracie zariadenia pouZité na skisky boli kalibrované alebo overené v zmyste platnjch metrologickych predpisov.
Vysledky sa tykaj Iba predmetu skidok a nenahradzajit iné dokumenty napr. spravneho charakleru. Protokol mdZe byt reprodukovany iba ako celok, v pripade jeho &asti len
s pisomnym sthlasom skiobného laboratéria. / Measuring devices used in the tests were calibrated according to curment metrological regulations. Report can be duplicated only
whole and its parts only with written agreement of laboratory. The facts obtained by the results published in the Report correspond to the primary obtained data.

Vyhotovillssued by: RNDr. Lydia Jendekova, PhD.,

Protokol o skidke/Analytical report No. 21096/2020
RNOr. Lydlg'Jendekova, PhD.

Vedica oddelenia farmécie / Head of Phammacy Department
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