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

Bratislava, 30. septembra 2019
Nasa znacka: 12833/2019-3052-56154
Ref. &islo: bio/2126/0/19/RM

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla ustanovenia § 5 zikona
¢. 71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,sprdvny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zdkona ¢.319/2013 Z. z. o pOsobnosti organov $titnej spravy
pre spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov
(biocidny zakon) v zneni neskorSej novely (dalej len ,biocidny zdkon“) vo veci Ziadosti Ziadatela
LABORATOIRE MERIEL S.A.S., 12 rue de Malacussy, 42100 Saint Etienne, Francizsko identifikadné
cislo BC-SF051452-44 o vzajomné uznanie vnutroStatnej autorizdcie biocidneho vyrobku, podanej podla
¢lanku 33 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov
na trhu a ich pouZivani (d’alej len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch®) zo diia 30.04.2019 rozhodlo tak, Ze

autorizuje biocidny vyrobok
na zaklade postupného vzijomného uznania

Nazov biocidneho vyrobku: IODOL 100
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK19-MRS-032
Platnost autorizdcie do: 20. augusta 2028

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia a v rozsahu
autorizacie biocidneho vyrobku &. FR-2017-0071 platnej do 20.08.2028 a udelenej prisluSnym organom
referenéného ¢lenského §tatu Franctzsko dia 21.08.2019.

Odo6évodnenie:

Ziadate! LABORATOIRE MERIEL S.A.S., 12 rue de Malacussy, 42100 Saint Etienne, Francizsko
doruéenim Ziadosti identifikaéné &islo BC-SF051452-44 zo diia 30.04.2019 prostrednictvom registra
pre biocidne vyrobky (d’alej len “R4BP“) v zmysle ¢&l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch poZiadal
Ministerstvo hospodérstva Slovenskej republiky (d’alej tiez ,,MH SR“) o vzidjomné uznanie vnitro3titne;
autorizécie biocidneho vyrobku & FR-2017-0071 udelenej rozhodnutim o autorizacii platnej do 20.08.2028
a udelenej prislusnym organom referenéného Elenského 3ttu Franctizsko dila 21.08.2019.

Preskimanim Ziadosti MH SR zistilo, %e Ziadost' o vzadjomné uznanie vnutroStdtnej autorizacie
biocidneho vyrobku spiﬁa poziadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch. Vykonanim hodnotenia
biocidneho vyrobku MH SR dospelo k zdveru, Ze biocidny vyrobok definovany v predlozenom zhrnuti
charakteristik biocidneho vyrobku spiiia podmienky pre vzijomné uznanie vnitro$tatnej autorizacie biocidneho

vyrobku.
Po nadobudnuti pravoplatnosti tohto rozhodnutia sa biocidny vyrobok méze spristupfiovat’ na trhu
v Slovenskej republike.

Informécie o autorizaciach biocidnych vyrobkov je moZné néjst prostrednictvom web stranky
Eurépskej chemickej agentiry https://echa.europa.eu/sk/information-on-chemicals/biocidal-products.
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Drzitel’ autorizacie zabezpe&i, aby sa biocidny vyrobok spristupfioval na trhu v Slovenskej republike
v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 ktomuto rozhodnutiu
a v stilade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Drzitel autorizécie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznacovanie biocidneho vyrobku v stilade
s¢l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpe&nostnych udajov v sulade s ¢lankom 70 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

Podla § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zakona MH SR vybera rocné platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podla § 14 ods. 9 biocidneho zakona su ro¢né platby splatné
kazdorotne do 30. jina kalendarneho roka po vydani prislusného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia ro¢nej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukonéeni spristupfiovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Roéné platby su splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky & 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, néleZitosti a sadzbu thrad a roénych platieb
za spristuptiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie.

V stilade s ustanoveniami &lanku 40 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a delegovanym nariadenim
Komisie (EU) &. 492/2014 zo 7. marca 2014, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
&. 528/2012, pokial ide o pravidla obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehajii vzajomnému
uznavaniu, je mozna obnova autorizacie biocidneho vyrobku.

Poudenie:

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

Podla § 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 diia oznamenia tohto rozhodnutia podat’ rozklad
na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. V¢&as podany
rozklad ma odkladny G¢inok.

Toto rozhodnutie je preskimatelné sidom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zakona
&. 162/2015 Z. z. Spravny stdny poriadok.

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

Dorutit: LABORATOIRE MERIEL S.A.S., 12 rue de Malacussy, 42100 Saint Etienne, Francuzsko
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1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Priloha 1

Bratislava, 30. septembra 2019
Naga znacka: 12833/2019-3052-56154
Ref. &islo: bio/2126/0/19/RM

Nazov IODOL 100
Obchodné nazvy IODOL 100
IODAVIC
AQUACEET IODE
1.2. Drzitel’ autorizacie

Nazov a adresa drZzitel'a autorizicie

Nazov

LABORATOIRE MERIEL S.A.S.

Adresa

12 rue de Malacussy, 42100 Saint Etienne,
Francuzsko

Cislo autorizacie

SK19-MRS-032

R4BP Ziadost o autorizdciu ¢.

BC-SF051452-44

Déatum autorizicie

30. september 2019

Datum skonéenia platnosti autorizacie

20. august 2028

1.3 Vyrobca vyrobku

Nézov vyrobeu

LABORATOIRE MERIEL S.A.S.

Adresa vyrobeu

12 rue de Malacussy, 42100 Saint Etienne, Franctizsko

Miesto vyrobnych priestorov

12 rue de Malacussy, 42100 Saint Etienne, Franctizsko

1.4. Vyrobea u€innej latky

Uginna latka

Jod

Nazov vyrobcu

HYPRED

Adresa vyrobcu

Francuzsko

55 boulevard Jules Verger BP10180, 35803 Dinard Cedex,

Miesto vyrobnych priestorov

Francuzsko

55 boulevard Jules Verger BP10180, 35803 Dinard Cedex,

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1 Kvalitativne a kvantitativne informécie o zloZeni vyrobku
Bezny nazov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Jod Uginna latka 7553-56-2 231-442-4 1.0




22. Typ tpravy
SL - Rozpustny koncentrat

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H290 MbzZe byt korozivna pre kovy.

H3 14 Sposobuje vazne poleptanie koZe a poskodenie oci.

H373 Moze sposobit’ podkodenie organov (titnej zPazy) pri dih3ej alebo
opakovanej expozicii -

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi ti¢inkami.

EUHO071 Zieravé pre dychacie cesty.

Bezpetnostné upozornenia

P260 Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosély.

P264 Po manipulécii starostlivo umyte ruky.

P273 Zabratite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu
tvare.

P301+P330+P331 PO POZITI: Vyplachnite usta. Nevyvolavajte zvracanie.
Kontaminovany odev pred d’al§im pouzitim vyperte.

P303-+P361-+P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vietky
kontaminované &asti odevu okamzZite vyzledte. Pokozku oplachnite
vodou/sprchou.

P304+P340 PO VDYCHNUTI: Presuiite osobu na &erstvy vzduch a umoZnite
jej pohodlne dychat’.

P310 Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/
lekéra.

P305+P351-+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekolko minut
oplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné So3ovky a ak je to mozné,
odstratite ich. Pokragujte vo vyplachovani.

P363 Kontaminovany odev pred d’al§im pouZitim vyperte.

P405 Uchovavajte uzamknuté.

P501 Zneskodnite obsah/nadobu v stilade s miestnymi predpismi

P314 Ak pocitujete zdravotné problémy, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

4. AUTORIZOVANE POUZITIA

4.1. Opis pouZzitia

Poutzitie 1 — Dezinfekcia zariadeni pre zvierata namacanim

Typ vyrobku

Vyrobky typu 03 - Veterindrna hygiena

Kde je to relevantné, presny
opis autoerizovaného pouZitia

Dezinfekcia zariadeni.

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych Stadii)

Baktérie -ziadne idaje

Oblasti pouzitia

Vnutorné
Vnutorné pouzitie

Sposob aplikacie

Namacanie
Vyrobok sa aplikuje naméacanim.

Davkovanie a frekvencia

2,0% v/v roztok pri 10°C
Cas kontaktu: 30 minut.

Kategéria pouZivatelov

Profesionalne
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Riedenie 2%

Velkosti balenia a obalovy Samostatné HDPE nadoby :
material - kanister s objemom 5220 |
- sud s objemom 60 |

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie $pecifické pre dané pouZitie

Aplikujte len na neporézne povrchy.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Poé&as macania sa musia nosit’ ochranné rukavice odolné vo¢i chemickym litkam a ochrannd kombinéza.
Zariadenia po o3etreni oplachnite. Musia sa pouzivat’ tie isté OOP ako tie, ktoré sa vyZaduja pri aplikécii.
Nedotykajte sa zariadenia, az kym tplne neuschne.

Ak je potrebna kontrola, musia sa pouZit’ tie isté OOP ako tie, ktoré sa vyZaduji pri aplikdcii.

4.1.3. Kdeje to Specifické pre poufitie, iidaje o pravdepodobrych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ticinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a midzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

414, Kdeje to Specifické pre pouZitie, ndvod 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

4.2. Opis pouzitia
Pouzitie 2 — Dezinfekeia prazdnych chovnych budov a zariadeni postrekovanim

Typ vyrobku Vyrobky typu 03 - Veterindrna hygiena

Kde je to relevantné, presny Dezinfekcia prazdnych chovnych budov a zariadeni,
opis autorizovaného pouzitia

Ciel'ové organizmy (vratane Baktérie - Ziadne udaje

vyvojovych §tadii)

Oblasti pouZitia Vnutorné

Vnitorné pouZitie

Spdsob aplikacie sprejovanie
Vyrobok sa aplikuje postrekom.

Davkovanie a frekvencia 200 az 400 ml zriedeného vyrobku na m?

Vyrobok IODOL 100 je rozpustny koncentrat, ktory sa ma pred pouZitim
zriedit vodou (zriedenie na 2,0% v/v)

Odpornéana davka na aplikdciu postrekom je 200 az 400 ml zriedené¢ho
vyrobku na m?,

Kategoria pouzivatelov Profesiondlne

Riedenie 2%

Velkosti balenia a obalovy Samostatné HDPE nadoby :
material - kanister s objemom 5 a 20 1

- sud s objemom 60 1




4.2.1.  Pokyny na pouivanie Specifické pre dané pouZitie

Aplikujte len na neporézne povrchy.
Vyrobok aplikujte nizkotlakovym rozpraSovacorm.

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Potas postrekovania sa musia nosit’ ochranné rukavice odolné vo¢i chemickym latkam, maska APF 10 a
nepriepustna ochranna kombinéza.

Povrchy a zariadenia po osetreni oplachnite. Musia sa pouZivat tie isté OOP ako tie, ktoré sa vyZaduju pri
aplikacii.

Opitovny vstup je povoleny az po fiplnom vyschnuti oSetrenych povrchov a zariadeni.

Ak je potrebné kontrola, musia sa pouZit tie isté¢ OOP ako tie, ktoré sa vyZaduji pri aplikacii.

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

42.4. Kde je to Specifické pre pouzitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

42.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za bezmych
skladovacich podmienok

4.3. Opis pouzitia
Pouzitie 3 — Dezinfekcia potrubia pitnej vody pre napajanie zvierat

Typ vyrobku Vyrobky typu 04 - Oblast’ potravin a krmiv

Kde je to relevantné, presny Dezinfekcia potrubia pitnej vody pre napdjanie zvierat.
opis autorizovaného pouZitia

Ciel'ové organizmy (vratane Salmonella Typhimurium — baktéria - Ziadne fidaje
vyvojovych §tadii) Kvasinky - Ziadne udaje
Baktérie - Ziadne nidaje

Oblasti pouzitia Vntitorné
Vntitorné pouZitie

Spdsoby aplikacie Plnenie -vyrobok sa aplikuje plnenim.
Cistenie na mieste - vyrobok sa aplikuje &istenim na mieste (CIP).

Dévkovanie a frekvencia Plnenie potrubia pitnej vody - baktérie a kvasinky: 1,5% v/v roztok pri 20°C.
Cas kontaktu : 30 minit.

Cistenie na mieste (CIP) - baktérie a kvasinky: 0,2% v/v roztok (zvyskové pH
5 alebo 9 v zavislosti od kyslého, alebo alkalického ¢istenia) pri 10°C.

Cas kontaktu : 60 minit.

Kategéria pouzivatel'ov Profesionalne

Riedenie Plnenie: 1,5%; CIP: 0,2%
Velkosti balenia a obalovy Samostatné HDPE néadoby :
material - kanister s objemom 5 a 20 1

- sud s objemom 60 |
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4.3.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

Pri dezinfekcii potrubf na pitni vodu pre zvierata plnenim, je potrebné dodrZat’ minimélnu teplotu 20°C, aby
bola zaruéend u€innost’ vyrobku IODOL 100.

Pri dezinfekcii pitnej vody pre zvierata aplikaciami CIP, musi byt pred dezinfekciou zvy§kové pH povrchov po
vydisten{ (kyslé alebo zdsadité) a oplachnutf presne v stlade s podmienkami pouZitia, aby bola zaruc¢ena
u¢innost’ vyrobku IODOL 100.

4.3.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

433, Kde je to Specifické pre poufitie, vidaje o pravdepodobwyich priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a midzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

434, Kde je to Specifické pre pouzitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

43.5.  Kde je to $pecifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouZivanie

Pred pouzitim si vzdy precitajte etiketu alebo letak a re3pektujte vietky uvedené pokyny.

Pred aplikéciou vyrobku vzdy starostlivo vy<istte povrchy.

Nariedeny roztok mus{ byt pouZity okamZite.

Uzivatelia by mali informovat’ drZitel'a autorizacie v pripade, ak je oSetrenie neudinné.

Vyrobok pomaly, za staleho mieSania nalievajte do vody, aby ste zabrénili priliSnej tvorbe peny a jej prete¢eniu

5.2, Opatrenia na zmiernenie rizika

Potas fazy miegania a nakladania (korozivny vyrobku) je potrebné obmedzit expoziciu pouzitim OOP a
dodrziavanim technickych a organizaénych pokynov ako sit:

- Minimalizovanie manuélnej manipuldcie;

- Pravidelné Cistenie zariadenia a pracoviska;

- Vyhybanie sa kontaktu s kontaminovanymi nastrojmi a predmetmi;

- Skolenie a riadenie zamestnancov v oblasti osvedéenych postupov.

OOP:
- Povinnost niosit’ vhodné rukavice;
- PI48¢ povrchovo upraveny vhodnym nepriepustnym materidlom na zéklade mozného kontaktu s chemikaliami;

- Ochrana o¢i.

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

Kontakt s pokozkou: Vyzle&te kontaminovany odev a topanky. Umyte pokoZku vodou. Ak sa objavia
symptomy, kontaktujte $pecialistu na otravy.



Kontakt s odami: Okamzite vyplachnite vel’kym mnoZstvom vody, ob&as zdvihnite horné a dolné viecka.
Skontrolujte a vyberte kontaktné $oSovky, ak to je mozné. Pokratujte vo vyplachovani vlaznou vodou
minimélne 10 mindt. Ak déjde k podraZdeniu alebo poskodeniu zraku, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Kontakt s Gstami: Vyplachnite usta vodou. Ak sa objavia symptémy a/alebo v pripade kontaktu znacéného
mnoZstva latky s Gstami, kontaktujte okamzite $pecialistu na otravy.

V pripade zhor§eného vedomia nepodévajte tekutiny ani nevyvoldvajte zvracanie; postihnutého umiestnite do
stabilizovanej polohy a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Vdychnutie: Odvedte postihnutého na erstvy vzduch a drzte ho v pokoji v polosede. Ak sa objavia symptomy
a/alebo v pripade vdychnutia znagného mnozstva latky, vyhladajte lekarsku pomoc.

Majte vzdy pri sebe obal, alebo etiketu.

54. Navod na bezpeéné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Nepouzity vyrobok, jeho obal a vietok ostatny odpad zlikvidujte v stilade s miestnymi predpismi.
Nevypustajte nepouzity vyrobok do zeme, do vodnych tokov, do potrubia (drez, WC...) ani do kanalizacie.

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

Doba pouZitenosti: 2 roky.

6. DALSIE INFORMACIE

| - koniec dokumentu -
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