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REPUBLIKA HRVATSKA

MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

KLASA: UP/I-543-04/21-12/27
URBROJ: 534-03-3-2/3-21-3
Zagreb, 25. studenoga 2021.

Ministar zdravstva Republike Hrvatske na temelju &lanka 8. Zakona o provedbi Uredbe (EU) br.
528/2012 Europskoga parlamenta i Vije¢a u vezi sa stavljanjem na raspolaganje na trZitu i uporabi biocidnih
proizvoda (,,Narodne novine®, broj 39/13 147/14), povodom zahtjeva trgovatkog drustva Grupo AC Marca S.L.,
Avda. Carrilet, 293-297, 08907 L'Hospitalet de Llobregat, Spanjolska, u predmetu medusobnog priznavanja
odobrenja za skupinu biocidnih proizvoda, donosi

RJESENJE

I. Trgovatkom drudtvu Grupo AC Marca S.L., Avda. Carrilet, 293-297, 08907 L'Hospitalet de
Llobregat, Spanjolska (u daljnjem tekstu: nositelj odobrenja) odobrava se stavljanje na raspolaganje na trzistu
Republike Hrvatske i koristenje skupine biocidnih proizvoda SANYTOL DETACHANT FRESH.

II. Odobrenje za stavljanje na raspolaganje na trZidtu i uporabu skupine biocidnih proizvoda daje se
iskljugivo pod uvjetima navedenima u SaZetku svojstava biocidnog proizvoda iz priloga ovoga rjeSenja koji je
sastavni dio ovoga rje3enja.

I11. Nositelj odobrenja duZan je izraditi deklaraciju u skladu s uvjetima iz ovoga rjesenja.

IV. Nositelj odobrenja duZan je obavijestiti Ministarstvo zdravstva o neo&ekivanim ili Stetnim u¢incima
biocidnog proizvoda.

V. Ovo rjedenje vaZzi do 12.08.2031.

ObrazloZenje

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

Odobrenje za stavljanje na raspolaganje na trZitu i uporabu biocidnog proizvoda daje se isklju¢ivo pod
uvjetima navedenima u SaZetku svojstava skupine biocidnog proizvoda iz priloga ovoga rjeSenja, koji je sastavni
dio ovoga rjedenja. Nositelj odobrenja duZan je izraditi deklaraciju u skladu s uvjetima iz ovoga rje3enja i sukladnu
¢lanku 69. Uredbe (EU) br. 528/2012. Nositelj odobrenja duZan je obavijestiti Ministarstvo zdravstva o
neodekivanim ili §tetnim ugincima biocidnog proizvoda sukladno &lanku 47. Uredbe (EU) br. 528/2012. Ovo
rjeSenje vazi do 12.8.2031. sukladno datumu vaZenja odobrenja referentne drZave. Na temelju naprijed
navedenoga u skladu s &lankom 34. Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskoga parlamenta i Vijeéa u vezi sa
stavljanjem na raspolaganje na trZi§tu i uporabi biocidnih proizvoda (,,Narodne novine®, broj 39/13 i 47/14),
rijeSeno je kao u izreci.

Uputa o pravnom lijeku:

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

TuZba se predaje mjesno nadleznom sudu neposredno u pisanom obliku, usmeno na zapisnik ili se Salje
postom, odnosno dostavlja elektronicki. ~—_emmme

Dostaviti:
1. Grupo AC Marca S.L., Avda. Carrilet, 293-297, 08907 L'Hospitalet de Llo
2. Arhiva
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Sazetak svojstava proizvoda za skupinu biocidnih proizvoda

SANYTOL DETACHANT FRESH

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

Broj odobrenja: KLASA: UP/I-543-04/21-12/27
Broj odluke iz Registra biocidnih proizvoda (R4BP): HR-0026786-0000



I. DIO

PRVA RAZINA INFORMACIJA

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE

1.1. Naziv skupine

Naziv

SANYTOL DETACHANT FRESH

1.2. Vrsta(e) proizvoda

Vrsta(e) proizvoda

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

1.3. Nositelj odobrenja

Naziv i adresa nositelja odobrenja

Naziv Grupo AC Marca S.L.

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

Broj odobrenja

KLASA: UP/1-543-04/21-12/27

Broj odluke iz Registra biocidnih proizvoda
(R4BP)

HR-0026786-0000

Datum odobrenja

25.11.2021.

Datum isteka odobrenja

31.8.2021.

1.4. Proizvodac(i) biocidnih proizvoda

Naziv proizvodaca

AC Marca Adhesives, S.A.

Adresa proizvodaca

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

Lokacija proizvodnih pogona

Poligono Industrial Can Barri. C/ Esqueis S7N, 08415 Bigues i
Riells Spanjolska

Naziv proizvodaca

PROCESOS A TERCEROS S.L. (PROCTER)

Adresa proizvodaca

Avda. Principal, 37, 08181 Sentmenat Spanjolska

Lokacija proizvodnih pogona

Avda. Principal, 37, 08181 Sentmenat Spanjolska

Naziv proizvodaca

AC Marca Home Care, S.A

Adresa proizvodaca

AV Carrilet n° 293-297, 08907 L’Hospitalet de Llobregat
Spanjolska

Lokacija proizvodnih pogona

1301. Ind. Can Serra 3 — Parc.1, 08791 Sant Llorenc d’'Hortons
Spanjolska

Naziv proizvodaéa

AC MARCA CZECH REPUBLIC S.R.O.

Adresa proizvodaca

Prisimasy 124, 282 01 Cesky Brod Ceska

Lokacija proizvodnih pogona

Pfigimasy 124, 282 01 Cesky Brod Ceska




Naziv proizvodaca

Warwick International Groupd Limited (TAED precursor)

Adresa proizvodaca

Mostyn, Holywell, CH89HE Flinstire Ujedinjeno Kraljevstvo

Lokacija proizvodnih pogona

Mostyn, Holywell, CH89HE Flinstire Ujedinjeno Kraljevstvo

Naziv proizvodaca

Zheijang Jinke Household Chemical Material Co. (SPC precursor)

Adresa proizvodaca

Hangzhou Bay Fine Chemical Zone, 312369 Shandyu Kina

Lokacija proizvodnih pogona

Hangzhou Bay Fine Chemical Zone, 312369 Shandyu Kina

L.5.

Proizvodaci aktivnih tvari

Aktivna tvar

Peroctena kiselina dobivena iz tetraacetiletilendiamina (TAED) i
natrijevog perkarbonata

Naziv proizvodaca

Stockmeier Chemie GmbH & Co. KG

Adresa proizvodaca

Am Stadtholz 37, S-33609 Bielefeld Njemacka

Lokacija proizvodnih pogona

Stockmeier Chemie GmbH & Co. KG, S-33609 S-33609

Njemacka

2 SASTAV I FORMULACIJA SKUPINE BIOCIDNIH PROIZVODA

2.1. Podatci o kvalitativnom i kvantitativnom sastavu skupine
Sadrzaj (%)
Uobicajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj
Min. | Maks.
Peroctena kiselina Aktivna tvar 6,93 (8,53
dobivena iz
tetraacetiletilendiamina
(TAED) i natrijevog
perkarbonata
Natrijev perkarbonat dinatrijev Neaktivna tvar |15630-89-4 239-707-6 30,0 (30,0
(SPC) minimalna ¢istoéa |karbonat, s
85% vodikovim
peroksidom
2:3)
Tetraacetiletilendiamin N,N'-ethane- |Neaktivna tvar |10543-57-4 234-123-8 15,0 15,0
(TAED) bijeli i zeleni 1,2-diylbis(N-
(premiks 80% cistog acetylacetamid
TAED) €)

2.2.

Vrsta(e) formulacija

Formulacija(e)

[SG - granule topive u vodi




II. DIO

DRUGA RAZINA INFORMACIJA - METASAZETCI SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA

METASAZETAK SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 1

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE IZ METASAZETKA SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA 1

1.1. Identifikacijska oznaka iz metasaZetka svojstava biocidnog proizvoda 1
Identifikator IMETA sPC 1

1.2. Dodatak broju autorizacije

Broj |META_SPC_SUFFIX I
1.3. Vrsta(e) proizvoda

Vrsta(e) proizvoda

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

2. SASTAV U METASAZETKU SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 1

2.1. Kvalitativne i kvantitativne informacije o sastavu u metasaZetku svojstava biocidnog proizvoda 1
Sadrzaj (%)
Uobicajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj
Min. | Maks.
Peroctena kiselina Aktivna tvar 6,93 8,53
dobivena iz
tetraacetiletilendiamina
(TAED) i natrijevog
perkarbonata
Natrijev perkarbonat dinatrijev Neaktivna tvar |15630-89-4 239-707-6 30,0 (30,0
(SPC) minimalna ¢istoéa |karbonat, s
85% vodikovim
peroksidom
2:3)
Tetraacetiletilendiamin N,N'-ethane- |Neaktivna tvar |10543-57-4 234-123-8 15,0 (15,0
(TAED) bijeli i zeleni 1,2-diylbis(N-
(premiks 80% ¢&istog acetylacetamid
TAED) e)




2.2. Vrste formulacija u metasazetku svojstava biocidnog proizvoda 1

Formulacija(e) SG - granule topive u vodi

3 OZNAKE OPASNOSTI I OBAVIJESTI U METASAZETKU SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA 1

Oznaka upozorenja H318 Uzrokuje teske ozljede oka.

Oznake obavijesti P101 Ako je potrebna lije¢nicka pomo¢ pokazati spremnik ili naljepnicu.
P102 Cuvati izvan dohvata djece.

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

P310 Odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROV ANJA/lije¢nika.
P501 OdloZiti sadrzaj u skladu s lokalnim propisima.

4. AUTORIZIRANE UPORABE I1Z METASAZETKA SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA 1

4.1. Opis uporabe
Tablica 1. Uporaba br. 1 — Strojna dezinfekcija rublja

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

Ako je relevantno, todan opis  |Proizvod se koristi u kombinaciji s deterdZentom u perilici rublja.
odobrene uporabe

Ciljni organizam(mi) Znanstveno ime: --
(uklju€ujuci razvojnu fazu) Uobicajeno ime: Bakterije
Stadij razvoja: nema podataka

Znanstveno ime: --
Uobicajeno ime: Kvasci
Stadij razvoja: nema podataka

Znanstveno ime: --
Uobicajeno ime: Virusi
Stadij razvoja: nema podataka

Podrucje primjene Primjene u kuéanstvu

Nacini primjene Metoda: Dodatak za pranje rublja

Koli¢ine kod primjene i Stopa primjene: 90 g (3 mjerice) (perilica rublja od 5 kg s volumenom vode
udestalost od 16 L)

Razrjedivanje (%): 0
Broj i vremenski raspored primjene:
90 g (3 mjerice) (perilica rublja od 5 kg s volumenom vode od 16 L)

Temperatura: 30 °C - Vrijeme primjene: 60 min




Kategorije korisnika Siroka javnost (amaterska uporaba)

Velicine pakiranja i ambalazni |Posuda / kanta od polipropilena (PP) zapremnine 450 — 3000 g
materijal

4.1.1.  Upute za uporabu specificne za uporabu

Dodati 3 mjerice (90 g) proizvoda uobi&ajenom deterdZentu za rublje i odabrati ciklus pranja za pamuk na 30 °C
(za standardnu perilicu rublja od 5 kg i volumen vode od oko 16 L).

Vrijeme glavnog pranja iznosi 60 minuta.

4.12.  Mjere za smanjenje rizika specificne za uporabu

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

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

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

4.2, Opis uporabe
Tablica 2. Uporaba br. 2 — Rué¢na dezinfekcija rublja

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

Ako je relevantno, to¢an opis Proizvod se dodaje izravno u vodu za pretpranje.
odobrene uporabe

Ciljni organizam(mi) Znanstveno ime: --
(uklju€ujuéi razvojnu fazu) Uobicajeno ime: Bakterije
Stadij razvoja: nema podataka

Znanstveno ime: --
Uobic€ajeno ime: Kvasci
Stadij razvoja: nema podataka

Znanstveno ime: --
Uobicajeno ime: Virusi
Stadij razvoja: nema podataka

Podrucje primjene Uporaba u kuéanstvu.

Nacini primjene Metoda: Dodatak za pranje rublja

Koli¢ine kod primjene i Stopa primjene: 30 g (1 mjerica) za 4 L vode
ucestalost Razrjedivanje (%): 0




Broj i vremenski raspored primjene:
30 g (1 mjerica) za 4 L vode

Temperatura: 20 °C
Vrijeme primjene 30 minuta (bakterije i kvasci)

Vrijeme primjene 60 minuta (virusi)

Kategorije korisnika Siroka javnost (amaterska uporaba)

Veli¢ine pakiranja i ambalazni |Posuda / kanta od polipropilena (PP) zapremnine 450 — 3000 g
materijal

4.2.1.  Upute za uporabu specificne za uporabu

'Dodati 1 mjericu (30 g) proizvoda u 4 L vode i namakati odjecu 30 do 60 minuta. Povremeno promijesati.
Temeljito isprati ili oprati na uobi¢ajeni nagin.

4.2.2. Mjere za smanjenje rizika specificne za uporabu

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

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

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

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

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

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

Proizvodi su testirani na viruse bez ovojnice i viruse s ovojnicom, ukljucujuci sojeve koronavirus 229E (soj
tipi¢an za epidemiju koronavirusa) i gripe A (soj tipi¢an za epidemiju gripe HIN1).

Prije uporabe procitati naljepnicu

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



5.2. Mjere za smanjenje rizika
Izbjegavati kontakt s o¢ima.

Nakon kontakta s proizvodom temeljito oprati ruke.

5.3. Pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim u€incima, upute za prvu pomoé i hitne mjere u
slu¢aju nuzde za zastitu okolisa
U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: odmah ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne leée ako ih

nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispirati barem 15 minuta. Nazvati 112/Hitnu pomo¢ za lije¢nicku
pomoc.

Informacije za zdravstveno osoblje/lije¢nika:

Oci takoder treba viSe puta isprati na putu do lije¢nika ako su bile izloZene luznatim kemikalijama (pH > 11),
aminima i kiselinama poput octene kiseline, mravlje kiseline ili propionske kiseline

AKO SE PROGUTA: odmah isprati usta. Dati nesto piti, ako izloZena osoba moze gutati. NE izazivati
povracanje. Nazvati 112/Hitnu pomo¢ za lije¢ni¢ku pomog.

U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: kozu odmah isprati velikom koli¢inom vode. Nakon toga skinuti svu
oneciS¢enu odjecu i oprati je prije ponovne uporabe. Nastaviti ispirati kozu vodom 15 minuta. Nazvati

CENTAR ZA KONTROLU OTROVANIJA ili lije¢nika.

AKO SE UDISE: ako se pojave simptomi, nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANIJA ili lije¢nika.

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

54. Upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaZe

‘NeiskoriSteni proizvod ne ispustati u tlo, vodotokove, cijevi (sudoper, zahod...) i odvode
Neiskoristeni proizvod, njegovu ambalaZzu i sav ostali otpad zbrinuti u skladu s lokalnim propisima
5.5. Uvjeti skladi3tenja i roka trajanja proizvoda pod normalim uvjetima skladistenja
'Ne skladistiti na temperaturi viSoj od 35 °C.

Rok trajanja: 2 godine

Cuvati izvan dohvata djece i kuénih ljubimaca.

6. OSTALE INFORMACIJE

Buduci da se aktivna tvar stvara in situ, lokacija proizvodnog pogona nije relevantna jer je aktivna tvar
generirana na mjestu gdje se proizvod primjenjuje.



7. TR@CA RAZINA INFORMACIJA: POJEDINACNI PROIZVODI U
METASAZETKU SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 1

7.1. Trgovacki naziv(i), broj autorizacije i specifi¢an sastav svakog pojedinog proizvoda
Trgovacki naziv SANYTOL PRASAK ZA podrucje prodaje: HR
UKLANJANJE MRLJA 1
DEZINFEKCIJU FRESH
Broj odobrenja R4BP3_MEMBER_ASSET NUMBER_1 META_SPC SUFFIX_1
Uobicajeni naziv [UPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj Sadrzaj (%)
Peroctena kiselina Aktivna tvar 8,5
dobivena iz
tetraacetiletilendiamina
(TAED) i natrijevog
perkarbonata
Natrijev perkarbonat dinatrijev Neaktivna tvar |15630-89-4 239-707-6 30,0
(SPC) minimalna ¢isto¢a |karbonat, s
85% vodikovim
peroksidom
(2:3)
Tetraacetiletilendiamin N,N'-ethane- Neaktivna tvar [10543-57-4 234-123-8 15,0
(TAED) bijeli i zeleni 1,2-diylbis(N-
(premiks 80% ¢&istog acetylacetamid
TAED) e)
300 Trgovadki naziv(i), broj autorizacije i specifi¢an sastav svakog pojedinog proizvoda
Trgovacki naziv SANYTOL PRASAK ZA |podrugje prodaje: HR
UKLANJANJE MRLJA
IZBJELJIVANIJE I
DEZINFEKCIJU FRESH

Broj odobrenja

R4BP3_MEMBER_ASSET NUMBER 2 META_SPC_SUFFIX I

Uobicajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj Sadrzaj (%)
Peroctena kiselina Aktivna tvar 8,5
dobivena iz
tetraacetiletilendiamina
(TAED) i natrijevog
perkarbonata
Natrijev perkarbonat dinatrijev Neaktivna tvar |15630-89-4 239-707-6 30,0
(SPC) minimalna ¢isto¢a |karbonat, s
85% vodikovim

peroksidom
(2:3)
Tetraacetiletilendiamin N,N'-ethane- Neaktivna tvar |10543-57-4 234-123-8 15,0
(TAED) bijeli i zeleni 1,2-diylbis(N-
(premiks 80% ¢&istog acetylacetamid
TAED) e)
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