MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SLOVENSKEJ
REPUBLIKY

Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 10. novembra 2021

Naga znacka: 21368/2021-4320-223028
Ref. &islo: bio/4395/0/21/RP
Opravené dna: 15.11.2021

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla ustanovenia § 5 zdkona
&. 71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,,spravny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zdkona ¢&.319/2013 Z. z. o pdsobnosti organov Statnej spravy
pre spristupriovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(biocidny zakon) v zneni neskorsej novely (d’alej len ,,biocidny zdkon*) vo veci ziadosti Ziadatela GRUPO AC
MARCA S.L., Avda. Carrilet, 293-297, 08907 L'Hospitalet de Llobregat, Barcelona, Spanielsko
identifika¢né Cislo BC-WN051221-33 o vzdjomné uznanie vnutro§tatnej autorizicie pre skupinu biocidnych
vyrobkov, podanej podla &lanku 34 nariadenia Eurépskeho parlamentu aRady (EU) &.528/2012 o
spristuptiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (d’alej len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch®)
zo diia 24. aprila 2019 v sulade s ¢lankom 34 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch v spojeni s ¢lankom 6
delegovaného nariadenia Komisie (EU) &.492/2014, ktorym sa dopliia nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) &. 528/2012, pokial ide o pravidla obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehajii
vzajomnému uznavaniu (d’alej len ,,nariadenie o obnovach®) a s ¢lankom 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch
rozhodlo tak, Ze

autorizuje skupinu biocidnych vyrobkov
na zdklade paralelného vzajomného uznania

Ndazov skupiny biocidnych vyrobkov: SANYTOL LACTIC NA-APP
Cislo autorizdcie skupiny biocidnych vyrobkov: ~ SK21-019-00-000
Platnost autorizdcie do: 19. oktdébra 2031

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov v Prilohe 1 tohto rozhodnutia
a v rozsahu autorizacie skupiny biocidnych vyrobkov ¢. FR-2021-0045 platnej do 19. oktdbra 2031 a udelene;j
prislu§nym organom referencného ¢lenského Statu Franctzsko diia 19. oktébra 2021;

apre pripad, ked’ nebude predlozena ziadost o obnovenie tejto autorizacie v lehote podla nariadenia
o biocidnych vyrobkoch a/alebo nariadenia o obnovach poskytuje dodatoénii lehotu na spristupnenie
existujicich zasob biocidnych vyrobkov tejto skupiny biocidnych vyrobkov na trhu do 7. aprila 2032 a d’alSiu
lehotu na jeho pouzitie do 23. septembra 2032

v stilade s prislusnou legislativou.

Odoéovodnenie:

Ziadatel GRUPO AC MARCA S.L., Avda. Carrilet, 293-297, 08907 L'Hospitalet de Llobregat,
Barcelona, Spanielsko dorugenim Ziadosti identifikaéné &islo BC-WNO051221-33 zo dita 24. aprila 2019
prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (d’alej len “R4BP*“) v zmysle ¢l. 71 nariadenia o biocidnych
vyrobkech poziadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (d’alej tieZ ,,MH SR*) o vz4djomné uznanie
vnitro§tatnej autorizacie skupiny biocidnych vyrobkov &. FR-2021-0045 udelenej rozhodnutim o autorizacii
platnej do 19. oktébra 2031 a udelenej prislusnym organom referen¢ného Elenského Statu Francuzsko diia 19.

oktébra 2021,

Preskimanim Ziadosti MH SR zistilo, Ze Ziadost’ o vzdjomné uznanie vnutro$ttnej autorizacie skupiny
biocidnych vyrobkov spliia poZziadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch. Vykonanim
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hodnotenia skupiny biocidnych vyrobkov MH SR dospelo k zaveru, Zze skupina biocidnych vyrobkov
definovana v predloZenom zhrnuti charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov spifia podmienky pre vzajomné
uznanie vnutroStatnej autorizacie skupiny biocidnych vyrobkov. Vyrobky zo skupiny biocidnych vyrobkov
a Cisla autorizacie vyrobkov zo skupiny biocidnych vyrobkov st uvedené v Prilohe 1tohto rozhodnutia.

Po nadobudnuti pravoplatnosti tohto rozhodnutia sa biocidne vyrobky zo skupiny biocidnych vyrobkov
uvedené v prilohe 1k tomuto rozhodnutiu mézu spristupfiovat’ na trhu v Slovenskej republike.

Informéacie o autorizaciach biocidnych vyrobkov je mozné néajst’ prostrednictvom web stranky
Eurdpskej chemickej agentlry https://echa.europa.eu/sk/information-on-chemicals/biocidal-products.

V stlade s¢l. 17 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch drzitel' autorizacie informuje MH SR
0 kazdom vyrobku zdanej skupiny biocidnych vyrobkov najmenej 30 dni predtym, ako ho uvedie na trh,
svynimkou tych pripadov, ked sa konkrétny vyrobok vyslovne uvadza v autorizacii alebo ked sa variécia
v zloZeni tyka len pigmentov, aromatickych latok a farbiv v rdmci povolenych variacii. V oznameni sa uvedie
presné zlozenie, obchodny nazov a pripona Cisla autorizacie. Ozndmenia sa v zmysle ¢l. 71 nariadenia
o0 biocidnych vyrobkoch predkladaju prostrednictvom R4BP. MH SR prideli danému biocidnemu vyrobku
zo skupiny biocidnych vyrobkov €islo autorizacie.

DrZitel autorizacie zabezpeci, aby sa biocidne vyrobky zo skupiny biocidnych vyrobkov spristupfiovali
na trhu v Slovenskej republike v stlade so schvéalenym zhrnutim charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov
uvedenym v prilohe 1k tomuto rozhodnutiu a v stlade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Drzitel autorizacie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a ozna¢ovanie biocidnych vyrobkov v stlade
sCl. 69 a je zodpovedny za kartu bezpecnostnych (dajov v stlade s ¢lankom 70 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

Podla § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zdkona MH SR vyberad rocné platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podla § 14 ods. 9 biocidneho zdkona su rocné platby splatné
kazdorocne do 30. juna kalendarneho roka po vydani prislusného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia rocnej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukonceni spristupfiovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Rocné platby st splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky €. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, naleZitosti a sadzbu Uhrad a ro¢nych platieb
za spristupnovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie.

V sulade s ustanoveniami €lanku 40 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a delegovanym nariadenim
Komisie (EU) & 492/2014 zo 7. marca 2014, ktorym sa dopiiia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012, pokial ide o pravidla obnovovania autorizécii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaji vzajomnému
uznavaniu, je mozna obnova autorizacie skupiny biocidnych vyrobkov.

Poucdenie:

Podla c¢lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorucenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (R4BP) povazuje za oznamenie rozhodnutia.

Podla 8 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 dfia ozndmenia tohto rozhodnutia podat rozklad
na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské Nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. V¢as podany

rozklad ma odkladny ucinok.

Toto rozhodnutie je preskumatelné sidom za podmienok stanovenych y § 177 a .pasl. zakona
€. 162/2015 Z. z. SpravtiySadiiy~iiadok.

RNDr. Jan Cep&ek, PhD.
generalny riaditel
Centrum pre chemické latky a pripravky

Doru€it: GRUPO AC MARCA S.L., Avda. Carrilet, 293-297, 08907 L_Hospitalet de Llobregat,
Barcelona, Spanielsko
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https://echa.europa.eu/sk/information-on-chemicals/biocidal-products

Priloha 1

Bratislava, 10. novembra 2021

Nasa znacka: 21368/2021-4320-223028
Ref. Cislo: bio/4395/0/21/RP

Opravené dna: 15.11.2021

CAST 1

PRVA INFORMACNA UROVEN

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Nazov skupiny vyrobkov

Nazov

| SANYTOL LACTIC NA-APP

1.2. Typy vyrobku

Typ vyrobkuy Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a
algicidy, ktoré nie st ur¢ené na priamu aplikaciu na
T'udi alebo zvierata
Vyrobky typu 04 - Oblast’ potravin a krmiv

1.3. Drzitel’ autorizacie

Nazov a adresa drzitel'a autorizacie

Nazov GRUPO ACMARCA S L.

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

Llobregat, Barcelona, Spanielsko

Cislo autorizacie

SK21-019-00-000

R4BP Ziadost o autorizdciu ¢.

BC-WNO051221-33

Datum autorizacie

10. novembra 2021

Datum skoncenia platnosti autorizicie

19. oktdbra 2031

1.4, Vyrobca biocidnych vyrobkov

Nazov vyrobcu

Grupo AC Marca, S.L.

Adresa vyrobcu

AVDA Carrilet n°293-297, 08907 L'Hospitalet de Llobregat
Spanielsko

Miesto vyrobnych priestorov

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

Poligono Industrial Can Barri. C/ Esqueis S/N, 8515 es i Riells —
Barcelona, Spanielsko

Jana Cermaka 124, 28201 Pfigimasy, Ceskd republika

L.5. Vyrobcovia Gcinnej latky

Utinna latka kyselina (+)-L-mlie¢na

Nazov vyrobcu Purac Biochem

Adresa vyrobcu Arkelsedijk 46, NL-4206 AC Gorinchem, Holandsko

Miesto vyrobnych priestorov

Arkelsedijk 46, NL-4206 AC Gorinchem, Holandsko

U¢inna latka

kyselina (+)-L-mlie¢na

Nazov vyrobcu

Jungbunzlauer S.A.
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Adresa vyrobcu Z.1. Portuaire BP 32, 67390 Marckolsheim, Francuzsko

Miesto vyrobnych priestorov Jungbunzlauer S.A. Z.1. Portuaire BP 32, 67390 Marckolsheim,
Francuzsko

2. ZLOZENIE A UPRAVA SKUPINY VYROBKOV

2.1. Kvalitativne a kvantitativne udaje o zloZeni skupiny
) Obsah (%)
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. | Max.
kyselina (+)-L-mlie¢na Utinna latka 79-33-4 201-196-2 0,9 0,938
1-Decanamine, N.N- | 1-Decanamine, | In4 ako G¢innd |  2605-79-0 220-020-5 |0,4575| 1,769
dimethyl-, N-oxide N,N-dimethyl-, latka
N-oxide
D-pentose et D-glucose, | D-pentose et | Ind ako G¢innd [ 68515-73-1 500-220-1 0,36 | 1,584
oligomeric, C8-10-alkyl D-glucose, latka
glycosides oligomeric, C8-
10-alkyl
glycosides
1-Deoxy-1-(methyl-(C8- 1-Deoxy-1- | Ind ako u¢innd | 1591782-62-5 816-846-6 0,0 1,98
10-(even)alkanoyl)amino)-| (methyl-(CS8- latka
D-Glucitol 10-
(even)alkanoyl)
amino)- D-
Glucitol
1-Hydroxyethylidene-1,1- Sodium In4 ako u¢inna 2809-21-4 220-552-8 0,0 10,1736
diphosphonic acid benzoate latka
2.2, Typ upravy
Uprava AL - Iné tekutiny
impregnované obrisky
CASTII
DRUHA INFORMACNA UROVEN — META SPC
META SPC 1
1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 1
1.1 Identifikdtor meta SPC 1
Identifikator META SPC 1: DEO TEXTILE SPRAY
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1.2. Pripona Cisla autorizacie

Cislo | 01

1.3. Typ vyrobku

Typ vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a

algicidy, ktoré nie st ur¢ené na priamu aplikaciu na
T'udi alebo zvierata

2. ZLOZENIE META SPC 1

2.1 Kvalitativne a kvantitativne idaje o zlozeni meta SPC 1
Obsah (%)
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. | Max.
kyselina (+)-L-mliec¢na Utinna latka 79-33-4 201-196-2 0,9 0,9
1-Decanamine, N,N- 1-Decanamine, | Ind ako G¢innd | 2605-79-0 220-020-5 |0,4575| 0,4575
dimethyl-, N-oxide N,N-dimethyl-, latka
N-oxide
D-pentose et D-glucose, | D-pentose et | Ind ako u¢innd [ 68515-73-1 500-220-1 0,36 | 0,396
oligomeric, C8-10-alkyl D-glucose, latka
glycosides oligomeric, C8-
10-alkyl
glycosides
1-Deoxy-1-(methyl-(C8- [ 1-Deoxy-1- | Ina ako u¢inna | 1591782-62-5 816-846-6 0,0 0,0
10-(even)alkanoyl)amino)-| (methyl-(C8- latka
D-Glucitol 10-
(even)alkanoyl)
amino)- D-
Glucitol
1-Hydroxyethylidene-1,1- Sodium Ind ako G¢inna | 2809-21-4 220-552-8 10,1624 0,1736
diphosphonic acid benzoate latka

2.2.

Druh pripravku v rimci meta SPC 1

Uprava

AL - Iné tekutiny

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META

SPC 1

Vystrazné upozornenia

H319 Spdsobuje vazne podrazdenie odi.
H290 Mbze byt korozivna pre kovy.

Bezpecnostné upozornenia

P264 Po manipuldcii starostlivo umyte ruky.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne nickol’ko mintt
oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné,
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odstrarite ich. PokraCujte vo vyplachovani.
P337+P313 Ak podrazdenie oci pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc.
P234 Uchovavajte iba v pévodnom baleni.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE META SPC 1

4.1. Opis pouzitia
Pouzitie 1 — Dezinfekcia textilu

Typ vyrobku

priamu aplikaciu na I'udi alebo zvierata

Vyrobky typu 02 - DezinfekEné prostriedky a algicidy, ktoré nie su uréené na

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Ciel'ové organizmy (vratane

Bezny nazov: baktérie

vyvojovych §tadif) Bezny nazov: kvasinky
Bezny nazov: obalené virusy

Oblasti pouzitia Vnatorné
Vnutorné nepratelné textilie alebo textilie tazko umyvatel'né (sedacka,
zaclony, koberce, autosedacky, ...), vratane textilii, ktoré st v kontakte s
domacimi zvieratami (postel, sedacka, koberec, autosedacka, pelechy pre
zvieratd, nosi¢e domacich zvierat, ,,vyklenky“ " atd’...)

Sposob aplikacie Spodsob: sprejovanie

Detailny opis: Postrek

Davkovanie a frekvencia

Pocet a Casovy rozvrh aplikacie:
Aplika¢na davka: = 8 postrekov textilu na m?
Cas kontaktu: 15 minat

Izbova teplota
Kategoria pouzivatel'ov Sirok4 verejnost’ (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy HDPE fTasa od 250 ml do 600 ml
material

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Vyrobok nastrickajte rovnomerne 20 cm od oSetrovancho textilu.

Nie je potrebné oplachnut’.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

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

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

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beZnych

skladovacich podmienok
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5, VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE META SPC 1

5.1 Pokyny na pouZzivanie

Dodrzujte ndvod na pouZitie.

Respektujte podmienky pouzitia vyrobku (koncentrdcia, doba kontaktu, teplota atd’.)

Vyrobky boli testované proti obalenému virusu vratane kmetiov koronavirusu 229E (reprezentativny kmen
koronavirusu) a chripky A (reprezentativny kmeni chripky HINT1).

Informujte drzitel’a registracie, ak je oSetrenie neucinné.

Zaistite uplné navlh¢enie povrchov, nechajte primerany kontaktny Cas.

Ogsetreny povrch nechajte vyschnat’,

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Zabranenie kontaktu s mokrymi povrchmi.

Nedotykajte sa o¢i rukami.

Po aplikacii si umyte ruky.

Aplikacia spreja musi byt nadol, aby sa zabrdnilo vystaveniu tvare.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych acinkoch, nivod na
poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

PO ZASIAHNUTI OCI: Okamzite vyplachujte vodou nickol'’ko minut. Ak pouZivate kontaktné Sogovky a ak je
to mozné, odstraiite ich. PokraCujte vo vyplachovani.

PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom mydla a vody.

Pozitie: Vyplachnite tista vodou. Kontaktujte $pecialistu na lieCbu otrdv. Ak sa objavia priznaky a/alebo ak ste
pozili vel'ké mnozstvo, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc. Nepodavajte tekutiny a nevyvolavajte zvracanie.
Vdychnutie (rozprasovanej hmly): Postihnutého preneste na Cerstvy vzduch a nechajte ho oddychovat’ v polohe
pohodlinej na dychanie. Ak sa vyskytnu priznaky a / alebo sa vdychnu vel'ké mnozstva, okamzite vyhladajte
lekarsku pomoc.

V pripade poruchy vedomia ulozit’ do stabilizovanej polohy a ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc.

Uchovavajte nadobu alebo Stitok k dispozicii.

Ak je potrebnd lekarska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu vyrobku.

54. Navod na bezpetné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Nepouzity vyrobok, jeho obal a vietok ostatny odpad zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.
Nepouzity vyrobok nevylievajte na zem, do vodnych tokov, potrubi (umyvadlo, toalety...) ani do kanalizacie.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Cas pouzitelnosti: 2 roky
Uchovévajte mimo dosahu deti a domdcich zvierat.

6. DALSIE INFORMACIE

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META
SPC 1

7.1. Obchodny nazov, Cislo autorizacie a Specifické zloZzenie kazdého vyrobku

Nézov vyrobku SANYTOL DEZODORACNI A DEZINFEK CNI PRIPRAVEK PROTECT
Obchodny nazov SANYTOL DEZODORACNI A DEZINFEK CNI PRIPRAVEK PROTECT
Cislo autorizacie SK21-019-01-001

R4BP asset referencného  |FR-0026934-0001

vyrobku
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Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlic¢na Utinna latka 79-33-4 201-196-2 0,9
1-Decanamine, N,N- | 1-Decanamine, | Ind ako 0¢innd |  2605-79-0 220-020-5 0,4575
dimethyl-, N-oxide N,N-dimethyl-, latka
N-oxide
D-pentose et D-glucose, | D-pentose et | Ind ako G¢innd [ 68515-73-1 500-220-1 0,396
oligomeric, C8-10-alkyl D-glucose, latka
glycosides oligomeric, C8-
10-alkyl
glycosides
1-Deoxy-1-(methyl-(C8- 1-Deoxy-1- | Ind ako u¢innd | 1591782-62-5 816-846-6 0,0
10-(even)alkanoyl)amino)-| (methyl-(C8- latka
D-Glucitol 10-
(even)alkanoyl)
amino)- D-
Glucitol
1-Hydroxyethylidene-1,1- Sodium Ina ako u¢inna 2809-21-4 220-552-8 0,1736
diphosphonic acid benzoate latka
7.2. Obchodny nazov, Cislo autorizacie a Specifické zlozenie kazdého vyrobku
Nazov vyrobku SANYTOL DEZINFEKCNY DEZODORANT NA TEXTIL PRE DOMACE
ZVIERATA PROTECT
Obchodny nazov SANYTOL DEZINFEKCNY DEZODORANT NA TEXTIL PRE DOMACE

ZVIERATA PROTECT

Cislo autorizacie

SK21-019-01-002

R4BP asset referencného
vyrobku

FR-0026934-0002

Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mliec¢na Utinn4 latka 79-33-4 201-196-2 0,9
1-Decanamine, N,N- 1-Decanamine, | Ina ako u€inna | 2605-79-0 220-020-5 0,4575
dimethyl-, N-oxide N,N-dimethyl-, latka
N-oxide
D-pentose et D-glucose, | D-pentose et | Ind ako G¢innd [ 68515-73-1 500-220-1 0,396
oligomeric, C8-10-alkyl D-glucose, latka
glycosides oligomeric, C8-
10-alkyl
glycosides
1-Deoxy-1-(methyl-(C8- | 1-Deoxy-1- | Ina ako u€inna | 1591782-62-5 816-846-6 0,0
10-(even)alkanoyl)amino)-| (methyl-(C8- latka
D-Glucitol 10-
(even)alkanoyl)
amino)- D-
Glucitol
1-Hydroxyethylidene-1,1- Sodium Ina ako GCinna | 2809-21-4 220-552-8 0,1736
diphosphonic acid benzoate latka
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META SPC 2

1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 2

1.1. Identifikdtor meta SPC 2

Identifikétor |META SPC 2

1.2. Pripona Cisla autorizacie

Cislo |02

1.3. Typy vyrobku

Typy vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a

algicidy, ktoré nie su uré¢ené na priamu aplikiciu na
T'udi alebo zvierata
Vyrobky typu 04 - Oblast’ potravin a krmiv

2. ZLOZENIE META SPC 2

2.1. Kvalitativne a kvantitativne idaje o zloZeni meta SPC 2
Obsah (%)
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. | Max.
kyselina (+)-L-mlie¢na Utinna latka 79-33-4 201-196-2 | 0,938 | 0,938
1-Decanamine, N,N- 1-Decanamine, | Ind ako G¢innd | 2605-79-0 220-020-5 1,769 | 1,769
dimethyl-, N-oxide N,N-dimethyl-, latka
N-oxide
D-pentose et D-glucose, | D-pentose et | Ind ako u¢innd [ 68515-73-1 500-220-1 1,44 | 1,584
oligomeric, C8-10-alkyl D-glucose, latka
glycosides oligomeric, C8-
10-alkyl
glycosides
1-Deoxy-1-(methyl-(C8- [ 1-Deoxy-1- | Ina ako u¢inna | 1591782-62-5 816-846-6 1,98 | 1,98
10-(even)alkanoyl)amino)-| (methyl-(C8- latka
D-Glucitol 10-
(even)alkanoyl)
amino)- D-
Glucitol
1-Hydroxyethylidene-1,1- Sodium Ind ako G¢inna | 2809-21-4 220-552-8 0,0 0,0
diphosphonic acid benzoate latka

2.2.

Druh pripravku v ramci meta SPC 2

Uprava

AL - Iné tekutiny
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3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META

SPC 2

Vystrazné upozornenia

H318 Spdsobuje vazne poskodenie oci.

Bezpecnostné upozornenia

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne nickol’ko miniit
oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné,

odstranite ich. PokraCujte vo vyplachovani. -
P310 Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE META SPC 2

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie 1 — Dezinfekcia povrchu

Typ vyrobku

Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené na
priamu aplikaciu na I'udi alebo zvierata
Vyrobky typu 04 - Oblast’ potravin a krmiv

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Ciel'ové organizmy (vratane

Bezny nazov: baktérie

vyvojovych §tadif) Bezny nazov: kvasinky
Bezny nazov: obalené virusy
Oblasti pouzitia Vnatorné

Vnatorna, povrchova dezinfekcia (mimo zdravotnickych priestorov)

Sposob aplikacie

Spodsob: uticranie
Detailny opis: uticranie

Davkovanie a frekvencia

Pocet a Casovy rozvrh aplikacie:

Aplika¢na davka: 2 stlatenia na navlh¢enu handri¢ku /Spongiu (na aplikiciu
utieranim) /m?

Cas kontaktu: 15 minut

Izbova teplota
Kategoria pouzivatel'ov Sirok4 verejnost’ (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy HDPE flasa od 27 ml do 2 1
material
4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Produkt naneste na dobre vyzmykanu $pongiu alebo handri¢ku a povrch utrite.

4.1.2.

4.1.3.

Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Kde je to Specifické pre pouZitie, idaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych

ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

4.14.

Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
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4.1.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beZnych
skladovacich podmienok

5, VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE META SPC 2

5.1 Pokyny na pouzivanie

Dodrzujte ndvod na pouZitie.

Respektujte podmienky pouzitia vyrobku (koncentracia, doba kontaktu, teplota atd’.)

Vyrobky boli testované proti obalenému virusu vratane kmetiov koronavirusu 229E (reprezentativny kmei
koronavirusu) a chripky A (reprezentativny kmeni chripky HINT1).

Informujte drzitel’a registracie, ak je oSetrenie neucinné.

Aplikujte na neporézne povrchy.

Zaistite uplné navlh¢enie povrchov, nechajte primerany kontaktny Cas.

Ogsetreny povrch nechajte vyschnat’,

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Pocas nalievania vyrobku a aplikicie uchovavajte fl'aSu mimo dosahu deti.
Zabranenie kontaktu s mokrymi povrchmi.

Nedotykajte sa o¢i rukami.

Po aplikacii si umyte ruky.

Vyzaduje sa detsky uzaver.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych acinkoch, nivod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

PO ZASIAHNUTI OCI: Okamzite vyplachujte vodou nickol’ko miniit. Ak pouZivate kontaktné SoSovky a ak je
to mozné, odstraiite ich. PokraCujte vo vyplachovani najmenej 15 minut.

Zavolajte 112/zachranni sluzbu a poziadajte o lekarsku pomoc.

Informacie pre zdravotnicky personal/lekara:

Oci by sa mali opakovane vyplachovat’ aj cestou k lekarovi, ak st o¢i vystavené alkalickym a kyslym
chemikalidm.

PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Okamzite umyte pokozku velkym mnoZstvom vody. Nasledne vyzledte
vsetok kontaminovany odev a pred d’al$im pouzitim ho vyperte. PokraCujte v umyvani pokozky vodou 15
minit. Zavolajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

PO POZITI: Okamzite vyplachnite usta. Ak je exponovani osoba schopna prehitat’, dajte jej nieGo na pitie.
NEVYVOLAVAITE zvracanie. Zavolajte 112/zachrannu sluzbu a poZiadajte o lekarsku pomoc.

Vdychnutie (rozprasovanej hmly): Postihnutého preneste na Cerstvy vzduch a nechajte ho oddychovat’ v polohe
pohodlinej na dychanie. Ak sa vyskytnu priznaky a / alebo sa vdychnu velké mnoZstva, okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

V pripade poruchy vedomia ulozit’ do stabilizovanej polohy a ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc.

Uchovavajte nadobu alebo Stitok k dispozicii.

Ak je potrebnd lekarska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu vyrobku.

54. Navod na bezpetné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Nepouzity vyrobok, jeho obal a vietok ostatny odpad zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.
Nepouzity vyrobok nevylievajte na zem, do vodnych tokov, potrubi (umyvadlo, toalety...) ani do kanalizacie.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beZnych skladovacich podmienok

Cas pouzitelnosti: 2 roky.
Uchovavajte mimo dosahu deti a domdcich zvierat.

6. DALSIE INFORMACIE
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7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META

SPC 2

7.1.

Obchodny nazov, Cislo autorizacie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Nazov vyrobku

SANYTOL KONCENTROVANY VIACUCELOVY DEZINFEKCNY CISTIACI
PROSTRIEDOK S VONOU EUKALYPTUSU

Obchodny nazov

SANYTOL KONCENTROVANY VIACUCELOVY DEZINFEKCNY CISTIACI
PROSTRIEDOK S VONOU EUKALYPTUSU

Cislo autorizacie

SK21-019-02-001

R4BP asset referencného
vyrobku

FR-0026934-0003

Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mliec¢na Utinn4 latka 79-33-4 201-196-2 0,938
1-Decanamine, N,N- 1-Decanamine, | Ina ako uCinna | 2605-79-0 220-020-5 1,769
dimethyl-, N-oxide N,N-dimethyl-, latka
N-oxide
D-pentose et D-glucose, | D-pentose et | Ind ako G¢innd [ 68515-73-1 500-220-1 1,584
oligomeric, C8-10-alkyl D-glucose, latka
glycosides oligomeric, C8-
10-alkyl
glycosides
1-Deoxy-1-(methyl-(C8- | 1-Deoxy-1- | Ina ako u€inna | 1591782-62-5 816-846-6 1,98
10-(even)alkanoyl)amino)-| (methyl-(C8- latka
D-Glucitol 10-
(even)alkanoyl)
amino)- D-
Glucitol
1-Hydroxyethylidene-1,1- Sodium Ina ako GCinna | 2809-21-4 220-552-8 0,0
diphosphonic acid benzoate latka

7.2.

Obchodny nazov, Cislo autorizacie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Nazov vyrobku

SANYTOL KONCENTROVANY VIACUCELOVY DEZINFEKCNY CISTIACI
PROSTRIEDOK S VONOU OCEANU

Obchodny nazov

SANYTOL KONCENTROVANY VIACUCELOVY DEZINFEKCNY CISTIACI
PROSTRIEDOK S VONOU OCEANU

Cislo autorizacie

SK21-019-02-002

R4BP asset referencného
vyrobku

FR-0026934-0004

Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mlie¢na Utinn4 latka 79-33-4 201-196-2 0,938
1-Decanamine, N,N- 1-Decanamine, | Ina ako u€inna | 2605-79-0 220-020-5 1,769
dimethyl-, N-oxide N,N-dimethyl-, latka
N-oxide
D-pentose et D-glucose, | D-pentose et | Ind ako G¢innd [ 68515-73-1 500-220-1 1,584
oligomeric, C8-10-alkyl D-glucose, latka
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glycosides oligomeric, C8-
10-alkyl
glycosides
1-Deoxy-1-(methyl-(C8- 1-Deoxy-1- | Ind ako u¢inna | 1591782-62-5 816-846-6 1,98
10-(even)alkanoyl)amino)-| (methyl-(C8- latka
D-Glucitol 10-
(even)alkanoyl)
amino)- D-
Glucitol
1-Hydroxyethylidene-1,1- | Sodium | Ind ako G&inna | 2809-21-4 220-552-8 0.0
diphosphonic acid benzoate latka
7.3. Obchodny nazov, Cislo autorizacie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Nazov vyrobku SANYTOL KONCENTROVANY VIACUCELOVY DEZINFEKCNY CISTIACI
PROSTRIEDOK S VONOU CITRONA
Obchodny nazov SANYTOL KONCENTROVANY VIACUCELOVY DEZINFEKCNY CISTIACI

PROSTRIEDOK S VONOU CITRONA

Cislo autorizacie

SK21-019-02-003

R4BP asset referencného
vyrobku

FR-0026934-0005

Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mliecna Utinn4 latka 79-33-4 201-196-2 0,938
1-Decanamine, N,N- 1-Decanamine, | Ina ako uCinna | 2605-79-0 220-020-5 1,769
dimethyl-, N-oxide N,N-dimethyl-, latka
N-oxide
D-pentose et D-glucose, | D-pentose et | Ind ako G¢innd [ 68515-73-1 500-220-1 1,584
oligomeric, C8-10-alkyl D-glucose, latka
glycosides oligomeric, C8-
10-alkyl
glycosides
1-Deoxy-1-(methyl-(C8- | 1-Deoxy-1- | Ina ako u€inna | 1591782-62-5 816-846-6 1,98
10-(even)alkanoyl)amino)-| (methyl-(C8- latka
D-Glucitol 10-
(even)alkanoyl)
amino)- D-
Glucitol
1-Hydroxyethylidene-1,1- Sodium Ina ako GCinna | 2809-21-4 220-552-8 0,0
diphosphonic acid benzoate latka

META SPC 3

1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 3

1.1. Identifikator meta

SPC 3

Identifikator

META SPC 3: WIPES
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1.2. Pripona Cisla autorizacie

Cislo |03

1.3. Typy vyrobku

Typy vyrobku Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a

algicidy, ktoré nie st ur¢ené na priamu aplikaciu na
T'udi alebo zvierata
Vyrobky typu 04 - Oblast’ potravin a krmiv

2. ZLOZENIE META SPC 3

2.1. Kvalitativne a kvantitativne idaje o zloZzeni meta SPC 3
Obsah (%)
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. | Max.
kyselina (+)-L-mliec¢na Utinna latka 79-33-4 201-196-2 0,9 0,9
1-Decanamine, N,N- 1-Decanamine, | Ind ako G¢innd | 2605-79-0 220-020-5 |0,4575| 0,4575
dimethyl-, N-oxide N,N-dimethyl-, latka
N-oxide
D-pentose et D-glucose, | D-pentose et | Ind ako u¢innd | 68515-73-1 500-220-1 0,36 | 0,396
oligomeric, C8-10-alkyl D-glucose, latka
glycosides oligomeric, C8-
10-alkyl
glycosides
1-Deoxy-1-(methyl-(C8- [ 1-Deoxy-1- | Ina ako u¢inna | 1591782-62-5 816-846-6 |0,6875| 0,6875
10-(even)alkanoyl)amino)-| (methyl-(C8- latka
D-Glucitol 10-
(even)alkanoyl)
amino)- D-
Glucitol
1-Hydroxyethylidene-1,1- Sodium Ind ako G¢inna | 2809-21-4 220-552-8 0,0 0,0
diphosphonic acid benzoate latka

2.2.

Druh pripravku v ramci meta SPC 3

Uprava

Impregnované obrasky

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META

SPC 3

Vystrazné upozornenia

H319 Spdsobuje vazne podrazdenie odi.
H226 HorTava kvapalina a pary.
H290 Mbze byt korozivna pre kovy.

Bezpecnostné upozornenia

P264 o manipuldcii starostlivo umyte ruky
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne nickol’ko mintt
oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné,
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odstrarite ich. PokraCujte vo vyplachovani.

P337+P313 Ak podraZdenie o¢i pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc.

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, horacich povrchov, iskier, otvoren¢ho
ohna a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P234 Uchovavajte iba v pévodnom baleni.

P403+P235 Uchovavajte na dobre vetranom mieste.Uchovavajte v chlade.
P501 Zneskodnite nadobu a obsah na verejnom zbernom mieste pre
nebezpedny alebo Specialny odpad, ak nie je iplne spotrebovana.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE META SPC 3

4.1. Opis pouzitia
Pouzitie 1 — Povrchové dezinfekéné obrasky

Typ vyrobku Vyrobky typu 02 - DezinfekEné prostriedky a algicidy, ktoré nie su uréené na
priamu aplikaciu na I'udi alebo zvierata
Vyrobky typu 04 - Oblast’ potravin a krmiv

Kde je to relevantné, presny -
opis autorizovaného pouzitia

Ciel'ové organizmy (vratane Bezny nazov: baktérie
vyvojovych §tadif) Bezny nazov: kvasinky
Bezny nazov: obalené virusy

Oblasti pouzitia Vnatorné
Vnatorna, povrchova dezinfekcia (mimo zdravotnickych priestorov)

Sposob aplikacie Spodsob: uticranie
Detailny opis: uticranie

Davkovanie a frekvencia Pocet a Casovy rozvrh aplikacie:
Aplika¢né mnoZstvo: 2 utierky/m?
Cas kontaktu: 5 mintt

Izbova teplota
Kategoria pouzivatel'ov Sirok4 verejnost’ (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy Balenie obsahujice od 3 do 120 viacvrstvovych celulézovych utierok

material

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie
Nie je potrebné oplachnut’.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

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

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

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beZnych
skladovacich podmienok
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5, VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE META SPC 3

5.1. Pokyny na pouzivanie

Dodrzujte ndvod na pouZitie.

Respektujte podmienky pouzitia vyrobku (koncentracia, doba kontaktu, teplota atd’.)

Vyrobky boli testované obalenému virusu vratane kmetiov koronavirusu 229E (reprezentativny kmen
koronavirusu) a chripky A (reprezentativny kmeni chripky HINT1).

Informujte drzitel’a registracie, ak je oSetrenie neucinné.

Aplikujte len na neporézne povrchy.

Zaistite uplné navlh¢enie povrchov, nechajte primerany kontaktny Cas.

Ogsetreny povrch nechajte vyschnat’,

V pripade utierok vo viacndsobnom baleni, balenie po otvoreni zatvorte.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika
Zabranenie kontaktu s mokrymi povrchmi.
Nedotykajte sa o¢i rukami.
Po aplikacii si umyte ruky.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych i¢inkoch, nivod na

poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

PO ZASIAHNUTI OCI: Okamzite vyplachujte vodou nickol’ko minut. Ak pouZivate kontaktné Sosovky a ak je

to mozné, odstraiite ich. Pokracujte vo vyplachovani.
PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnozstvom mydla a vody.

Pozitie: Vyplachnite tista vodou. Kontaktujte $pecialistu na lieCbu otrdv. Ak sa objavia priznaky a/alebo ak ste

pozili vel'ké mnozstvo, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc. Nepodavajte tekutiny a nevyvolavajte zvracanie.

Vdychnutie (rozprasovanej hmly): Postihnutého preneste na Cerstvy vzduch a nechajte ho oddychovat’ v polohe
pohodlinej na dychanie. Ak sa vyskytnu priznaky a / alebo sa vdychnu vel'ké mnozstva, okamzite vyhl'adajte

lekarsku pomoc.

V pripade poruchy vedomia ulozit’ do stabilizovanej polohy a ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc.
Uchovavajte nadobu alebo Stitok k dispozicii.

Ak je potrebna lekarska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu vyrobku.

54. Navod na bezpetné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu
Nepouzity vyrobok, jeho obal a vietok ostatny odpad zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

Nepouzity vyrobok nevylievajte na zem, do vodnych tokov, potrubi (umyvadlo, toalety...) ani do kanalizicie.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Cas pouzitelnosti: 2 roky

Neskladujte pri teplote nad 35 °C.

Chréiite pred mrazom

Uchovavajte mimo dosahu deti a domacich zvierat.

6. DALSIE INFORMACIE
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7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META

SPC3

7.1. Obchodny nazov, Cislo autorizacie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Nazov vyrobku Sanytol 4 v 1 Dezinfek&né utierky

Obchodny nazov Sanytol 4 v 1 Dezinfek&né utierky

Cislo autorizacie

SK21-019-03-001

R4BP asset referencného
vyrobku

FR-0026934-0006

Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mliec¢na Utinn4 latka 79-33-4 201-196-2 0,9
1-Decanamine, N,N- 1-Decanamine, | Ina ako uCinna | 2605-79-0 220-020-5 0,4575
dimethyl-, N-oxide N,N-dimethyl-, latka
N-oxide
D-pentose et D-glucose, | D-pentose et | Ind ako G¢innd [ 68515-73-1 500-220-1 0,396
oligomeric, C8-10-alkyl D-glucose, latka
glycosides oligomeric, C8-
10-alkyl
glycosides
1-Deoxy-1-(methyl-(C8- | 1-Deoxy-1- | Ina ako u€inna | 1591782-62-5 816-846-6 0,6875
10-(even)alkanoyl)amino)-| (methyl-(C8- latka
D-Glucitol 10-
(even)alkanoyl)
amino)- D-
Glucitol
1-Hydroxyethylidene-1,1- Sodium Ina ako GCinna | 2809-21-4 220-552-8 0,0
diphosphonic acid benzoate latka
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7.2. Obchodny nazov, Cislo autorizacie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Nazov vyrobku

Sanytol Dezinfekéné kuchynské utierky

Obchodny nazov

Sanytol Dezinfekéné kuchynské utierky

Cislo autorizacie

SK21-019-03-002

R4BP asset referencného
vyrobku

FR-0026934-0007

Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
kyselina (+)-L-mliec¢na Utinn4 latka 79-33-4 201-196-2 0,9
1-Decanamine, N,N- 1-Decanamine, | Ina ako uCinna | 2605-79-0 220-020-5 0,4575
dimethyl-, N-oxide N,N-dimethyl-, latka
N-oxide
D-pentose et D-glucose, | D-pentose et | Ind ako G¢innd [ 68515-73-1 500-220-1 0,396
oligomeric, C8-10-alkyl D-glucose, latka
glycosides oligomeric, C8-
10-alkyl
glycosides
1-Deoxy-1-(methyl-(C8- | 1-Deoxy-1- | Ina ako u€inna | 1591782-62-5 816-846-6 0,6875
10-(even)alkanoyl)amino)-| (methyl-(C8- latka
D-Glucitol 10-
(even)alkanoyl)
amino)- D-
Glucitol
1-Hydroxyethylidene-1,1- Sodium Ina ako uCinna | 2809-21-4 220-552-8 0,0
diphosphonic acid benzoate latka

- koniec dokumentu -
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