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

Bratislava, 1. marca 2021
NaSa znatka: 15571/2021-4320-42256
Ref. ¢islo: bio/658/0/21/RM

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny orgadn podla ustanovenia 8 5 zakona
€. 71/1967Zb. o sprdvnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,spravny
poriadok) a ustanoveni 83 pism. a) a §4 zakona €. 319/2013 Z. z. o pdsobnosti organov Statnej 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 Ziadatel'a Unichem
d.o.0., Sinja Gorica 2, 1360 Vrhnika, Slovinsko identifikacné Cislo BC-QF023018-50 o vzajomné uznanie
vnuatroStatnej autorizacie biocidneho vyrobku, podanej podla ¢lanku 34 nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. 528/2012 o spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (dalej len “nariadenie
0 biocidnych vyrobkoch®) zo dna 15. 04. 20216 v sulade sc&lankom 34 ods. 6 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch v spojeni s ¢lankom 6 delegovaného nariadenia Komisie (EU) & 492/2014, ktorym sa dopiia
nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) €& 528/2012, pokial ide o pravidla obnovovania autorizacii
biocidnych vyrobkov, ktoré podliehajd vzajomnému uznavaniu (dalej len ,nariadenie o obnovach*) a s clankom
52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch rozhodlo tak, ze

autorizuje biocidny vyrobok
na zdklade paralelného vzajomného uznania

Nazov biocidneho vyrobku: Neopermin
Cislo autorizacie biocidneho vyrobku: SK21-002
Platnost autorizacie do: 5. februara 2031

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1tohto rozhodnutia a v rozsahu
autorizacie biocidneho vyrobku ¢. NL-0016477-0000 platnej do 05.02.2031 a udelenej prisluSnym organom
referencného Clenského Statu Holandsko dna 05.02.2021;

apre pripad, ked nebude predlozena ziadost o obnovenie tejto autorizacie v lehote podla nariadenia
o biocidnych vyrobkoch a/alebo nariadenia o obnovach poskytuje dodato¢ni lehotu na spristupnenie
existujacich zéasob tohto biocidneho vyrobku na trhu do 25.07.2031 a dalSiu lehotu na jeho pouzitie
do 11.01.2032 v sulade s prislusnou legislativou.

Oddévodnenie:

Ziadatel' Unichem d.0.0., Sinja Gorica 2, 1360 Vrhnika, Slovinsko doru¢enim Ziadosti identifikacné
¢islo BC-QF023018-50 zo dia 15.04.2016 prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (dalej len “R4BP*)
v zmysle €l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch poziadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky
(dalej tiez ,MH SR*) o vzajomné uznanie vnuatroStatnej autorizacie biocidneho vyrobku ¢. NL-0016477-0000
udelenej rozhodnutim o autorizécii platnej do 05.02.2031 a udelenej prislusnym orgadnom referenéného
¢lenského Statu Holandsko dfia 05.02.2021.

Preskimanim Ziadosti MH SR zistilo, Ze Ziadost o vzajomné uznanie vnutroStatnej autorizacie
biocidneho vyrobku spiia poziadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch. Vykonanim hodnotenia
biocidneho vyrobku MH SR dospelo k zéveru, Ze biocidny vyrobok definovany v predlozenom zhrnuti
charakteristik biocidneho vyrobku spifia podmienky pre vzajomné uznanie vnitro$tatnej autorizacie biocidneho
vyrobku.

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



Informacie o autorizaciach biocidnych vyrobkov je mozné ndjst prostrednictvom web stranky
Eurdpskej chemickej agentury https://echa.europa.eu/sk/information-on-chemicals/biocidal-products.

DrZitel autorizacie zabezpeci, 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 sulade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Drzitel autorizacie je zodpovedny za klasifikéaciu, balenie a oznaCovanie biocidneho vyrobku v sdlade
sCl. 69 a je zodpovedny za kartu bezpecnostnych Udajov v silade s c¢lankom 70 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

Podla § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zdkona MH SR vybera roc¢né platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podla § 14 ods. 9 biocidneho zakona sU ro¢né 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. Ro€né platby su splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky €. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, naleZitosti a sadzbu Uhrad a ro€nych platieb
za spristupniovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie.

V sulade s ustanoveniami Clanku 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 autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaji vzajomnému
uznavaniu, je mozné obnova autorizacie biocidneho vyrobku.

Poucenie:

Podla Clanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa doru€enie tohto rozhodnutia
prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (R4BP) povaZzuje za ozndmenie rozhodnutia.

Podla 8§ 61 ods. 1 zdkona €. 71/1967 Zb. o sprdvnom konani (spravny poriadok) v zneni neskor3ich
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. VV¢as podany
rozklad mé odkladny Gc¢inok.

Toto rozhodnutie je preskimatelné sidom za podmienok stanovenych v & 177 a nasl. zdkona
€. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

t

RNbr. Jan Cepgek, PhD.
generalny riaditel
Centrum pre chemické latky a pripravky

Dorucit: Unichem d.o.0., Sinja Gorica 2,1360 Vrhnika, Slovinsko
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https://echa.europa.eu/sk/information-on-chemicals/biocidal-products

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Priloha 1

Bratislava, 01. marca 2021
Nasa znacka: 15571/2021-4320-42256
Ref. &islo: bio/648/0/21/RM

Nézov vyrobku Neopermin

Obchodné nazvy Neopermin
Biotoll powder against ants
Biotoll insekticidny prafok proti mravcom
Insekticidny praSok proti mravcom

1.2, DrZitel’ autorizacie

Nazov a adresa drZitel'a autorizacie Nézov Unichem d.o.o.

Adresa Sinja Gorica 2, 1360 Vrhnika, Slovinsko

Cislo autorizacie SK21-002

R4BP Ziadost o autorizdciu C. BC-QF023018-50

Détum autorizécie 1. marca 2021

Datum skon&enia platnosti autorizécie 5. februara 2031

1.3. Vyrobea vyrobku

Néazov vyrobeu

Unichem d.o.0.

Adresa vyrobcu

Sinja Gorica 2, 1360 Vrhnika, Slovinsko

Miesto vyrobnych priestorov

Sinja Gorica 2, 1360 Vrhnika, Slovinsko

14. Vyrobca téinnej ldtky

Uginna latka

(3-fenoxybenzyl)-3-(2,2-dichléretenyl)-2,2-
dimetylcyklopropankarboxylat (permetrin)

Nazov vyrobcu

Tagros Chemicals India Litd.

Adresa vyrobcu

Jhaver Centre, Rajah Annamalai Building, IV floor, 72 Marshalls
Road, Egmore, 600 008 Chennai, India

Miesto vyrobnych priestorov

A-4/1&2, Sipcot Industrial Complex, Pachayankuppam,
Cuddalore, 607 005 Tamilnadu, India

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku
BeZny nazov Nazov [UPAC| Funkcia CAS EC Obsah (%)
(3-fenoxybenzyl)-3-(2,2-dichléretenyl)- Utinn4 latka | 52645-53-1 | 258-067-9 0,5

2,2-dimetylcyklopropédnkarboxylat
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Bezny nazov

Nazov [UPAC| Funkcia CAS EC Obsah (%)

(permetrin)

2.2, Typ upravy
DP - Prasok

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi u€inkami.
EUH208 Obsahuje permetrin (ISO). M6Ze vyvolat’ alergicku reakciu.

Bezpe&nostné upozornenia

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.
P501 Zneskodnite nadobu/obsah v sulade s narodnymi nariadeniami.

4. AUTORIZOVANE POUZITIA

4.1. Opis pouzitia

Poutzitie 1 — Bodové oSetrenie zasiahnutych miest a o$etrenie trhlin a §trbin - profesionali

Typ vyrobku

Vyrobky typu 18 - Insekticidy, akaricidy a vyrobky na ochranu proti inym
¢lankonozcom

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZzitia

Insekticid

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych §tadii)

Vedecky nazov: Hymenoptera - Formicidae
Bezny nazov: Mravce
Vyvojové §tadium: dospelé

Vedecky nézov: Blattodea
BezZny nazov: Svéaby
Vyvojové §tadium: nymfy a dospelé jedince

Oblasti pouzitia

Vnuitorné
Vo vnitri

Sposob aplikacie

Spdsob: manualna aplikécia

Detailny opis: Praskovy puder nha pouZitie vo vnutri na povrchy (drevo,
beton, hladké povrchy (sklo, keramika atd’.)), len na bodové o3etrenie
zasiahnutych miest a o$etrenie trhlin a $trbin.

Davkovanie a frekvencia

Aplikagna davka: 1 g vyrobku na m>.

Pocet a Casovy rozvrh aplikacie: Bez &istenia o§etreného povrchu méZze
vyrobok zostat’ aktivny po dobu 3 tyZdiiov. Vyrobok sa nesmie nanasat’ na
jedno miesto GastejSie ako raz za mesiac.

Kategérie pouZivatel'ov

Vyskoleny profesional
Profesionalne

Velkosti balenia a obalovy
material

5 — 25 kg natronové vrecko (papier/plast (PE/PP) folia/papier)

1 — 10 kg vedro (HDPE, PE, PP)

50 —300 g nadoby (HDPE) ($ejker)

50 — 300 g nadoba z karténu (PAP) s hlinikovou (Al) vrstvou vo vnutri
(Sejker)
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4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané poutitie

Pred odchodom z pracoviska si méZu profesiondlni pouZivatelia presuniit malé mnoZstvo vyrobku z vel'kej
nadoby do men3ej (tato musi byt’ vhodne oznacend tak, aby bolo moZné identifikovat’ jej obsah), aby nemuseli
so sebou nosit’ vel'ké vrecia a vedra.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Ak profesiondlny pouzivatel’ presunie vyrobok do inej naddoby, tito musi byt néleZite oznacena tak, aby bolo
moZné jasne identifikovat’ obsah.

Pri preprave vyrobku sa vyZaduje pouZitie respiraénych ochrannych prostriedkov s ochrannym faktorom 4
alebo vy33im.

4.1.3.  Kde je to Specifické pre pousitie, uidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucéinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a midzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZitie.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pousitie, ndvod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite si vieobecné pokyny na pouZitie.

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

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZitie.

42. Opis pouzitia
PouZitie 2 - Bodové ofetrenie zasiahnutych miest a oSetrenie trhlin a §trbin — neprofesionalni uZivatelia

Typ vyrobku Vyrobky typu 18 - Insekticidy, akaricidy a vyrobky na ochranu proti inym
¢lankonoZcom

Kde je to relevantné, presny Insekticid

opis autorizovaného pouZitia

Ciel'ové organizmy (vratane Vedecky ndzov: Hymenoptera - Formicidae

vyvojovych §tadif) Bezny ndzov: Mravce

Vyvojové §tadium: dospelé

Vedecky nazov: Blattodea
Bezny nazov: Svaby
Vyvojové Staddium: nymfy a dospelé jedince

Oblasti pouzitia Vnitorné
Vo vntri
Sposob aplikécie Spdsob: manudina aplikacia

Detailny opis: Praskovy puder na pouZitie vo vnitri na povrchy (drevo,
betdn, hladké povrchy (sklo, keramika atd’.)), len na bodové oSetrenie
zasiahnutych miest a o$etrenie trhlin a §trbin.

Dévkovanie a frekvencia Aplikagné davka: 1 g vyrobku na m?,

Podet a Gasovy rozvrh aplikicie: Bez &istenia oSetreného povrchu mbZze
vyrobok zostat’ aktivny po dobu 3 tyZdilov. Vyrobok sa nesmie nanasat’ na
jedno miesto Eastejiie ako raz za mesiac.

Kategoria pouZivatel'ov Siroké verejnost’ (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy 50 — 300 g nadoby (HDPE) (3ejker)
materidl 50 — 300 g nadoba z karténu (PAP) s hlinikovou (Al) vrstvou vo vniitri
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| (Sejker)

4.2.1.  Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZitie.

42.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZitie.

42.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
Uc¢inkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZitie.

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

Pozrite si v§eobecné pokyny na pouZitie.

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

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZitie.

S. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouzivanie

Biocidny vyrobok je prafok pripraveny na pouZitie, ktory sa predava v réznych obaloch v zavislosti od
kone&ného pouZivatela.

Vyrobok je insekticid s kontaktnym t&inkom a pouZiva sa na ni€enie leziiceho hmyzu vratane mravcov (Lasius
niger) a ¥vabov (Blattella germanica, Blatta orientalis).

Vyrobok by sa mal pouZivat’ len na bodové oSetrenie zasiahnutych miest, o3etrenie trhlin a 3trbin v miestach,
kde sa leziici hmyz nachadza alebo by mohol preniknit’ do domu, skladovacej miestnosti alebo budovy, ato v
odporaganej davke 1 g vyrobku na 1 m?,

Vyrobok sa mbZe pouzivat' na drevo, betén a hladké povrchy (sklo, keramika atd’.) a mal by sa nana3at na
miesta, ktoré su tazko pristupné detom a zvieratdm (napriklad pod skrinkami, medzi nimi a za nimi a do
prasklin a §trbin okolo okrajov miestnosti).

Na rozmiestnenie vyrobku do prasklin a trhlin pouZite kefu.

Tento vyrobok ma rezidualnu u¢innost a bez istenia o§etrenych miest moZze zostat’ aktivny po dobu 3 tyZdiiov.
Akékol'vek zvysky vyrobku alebo rozsypany pripravok, ktory bol odstraneny z oSetreného alebo pril'ahlého
povrchu, sa nesmie zmyvat’ do kanalizécie. Cistite len na sucho pomocou vysava&a (najlepsie) alebo vietok
zvy$ny prasok vePmi opatrne vykefujte a zlikvidujte do suchého odpadu.

Na zabezpe&enie spravneho dédvkovania by pouzivatelia mali pouZit’ mierku Y Cajovej lyZicky na odmernej
lyZitke/Spachtle na nanesenie 1 g vyrobku, €o je dostatoné na oSetrenie 1 m?. Ak takéato odmerna lyZitka
chyba, mala by sa pouZit’ klasicka ¢ajova lyZicka.

Na zabezpe&enie spravneho davkovania vyrobku zo Sejkra alebo kartonovej nadoby, praSok aplikujeme na
lyzi¢ku jemnym poklepanim na 3ejker/nadobu.

Vyrobok sa nesmie nana3at’ na jedno miesto viac ako raz mesa¢ne.

Nemiesajte s inymi vyrobkami,

Neoplachujte pouZité zariadenie vodou. Pouzite ho znovu alebo ho zne3kodnite bezpeé¢nym spdsobom.
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5.2, Opatrenia na zmiernenie rizika

Vyrobok by sa mal pouZivat’ iba na miestach, kde s nim nepridu do kontaktu deti a spolo¢enské zvierata.
Obsahuje permetrin (pyretroidy) a pre magky méze byt smrtel'ny. Zakaz vstupu maciek do oSetrenych oblasti.
Nepouzivajte/neaplikujte priamo na potraviny, krmivo alebo népoje alebo v ich blizkosti, ani na povrchy alebo
nastroje, ktoré mézu prist’ do priameho styku s potravinami, krmivom, nipojmi a zvieratami.

Neskladujte v blizkosti potravin, ndpojov a krmiv pre zvierata.

Nechranené osoby a zvierata sa pocas aplikacie musia zdrZiavat mimo ofetrovanych oblasti.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych G¢inkoch, nivod na
poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pyretroidy moZu spdsobit’ parestéziu (palenie a pichanie pokoZky bez podraZdenia). Ak priznaky pretrvavaji:
vyhladajte lekarsku pomoc.

Pokyny pre prvu pomoc:

Kontakt s pokoZkou: Kontaminovany odev okamZite vyzlecte. Dokladne umyte vel'kym mnoZstvom vody a
mydla. Ak sa necitite dobre, vyhladajte lekérsku pomoc.

Kontakt s o¢ami; O¢i okamZite vyplachujte pod te¢iicou vodou po dobu najmenej 15 mintit, pricom nechajte
oé&né viecka otvorené. Skontrolujte a vyberte vietky kontaktné SoSovky. Ak podraZdenie pretrvava, vyhladajte
odbornu lekarsku pomoc

Vdychnutie: Presuiite pacienta na erstvy vzduch a vyved'te ho z nebezpe&ného priestoru. Ak priznaky
pretrvavajii, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Pozitie: Nevyvolavajte vracanie, najprv vyhl'adajte lekarsku pomoc. Usta vyplachnite vodou. OkamzZite sa
porad'te so §pecialistom. UkéZte lekarovi kartu bezpe¢nostnych udajov alebo etiketu.

Nudzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia; Nedovol'te, aby sa vyrobok dostal do
vodnych/kanalizaénych/odtokovych systémov alebo priepustnych pédnych vrstiev. Ak d6jde k ndhodnému
prieniku do vody alebo pddy, informujte prisluiné organy. Pri nédhodnom rozsypani vyrobku ho mechanicky
zachyt'te, zhromazZdite vo vhodnej nddobe a zlikvidujte podl'a platnych predpisov. Kontaminované miesto
vy¢istite vodou a Cistiacim prostriedkom.

5.4. Néavod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Zneskodnenie chemického odpadu sa musi vykonat' v stlade s firadnymi predpismi. Odovzdajte ho
autorizovanému zariadeniu zaoberajicemu sa zberu, odstrafiovaniu a spracovaniu nebezpe€ného odpadu.
Vyrobok by sa nemal dostat’ do kanalizaénych/odtokovych systémov.

Pri baleni by sa mala uplne vyprazdnena nadoba zlikvidovat v siilade s predpismi.

Znec&istené nadoby su klasifikované ako nebezpeény odpad a malo by sa s nimi manipulovat’ rovnako ako s
chemickym odpadom.

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

Vyrobok by sa mal skladovat’ na suchom mieste a mal by byt chraneny pred priamym slnenym svetlom.
Doba pouZitel'nosti vyrobku je 2 roky.

6. DALSIE INFORMACIE

Opatrenia na riadenie rezistencie

1. Ak sa vyZaduje dlhgie obdobie kontroly $kodcov, o3etrenie by malo byt robené s vyrobkami s ré6znymi
spdsobmi Géinku.

2. Kvéli moznym dbkazom rezistencie je potrebné monitorovat’ Grovne uinnosti a je tieZ preskimat pripady
zniZenej udinnosti. V takom pripade by na prekonanie rezistencie malo byt pouZité alternativne oSetrenie.

3. Vyrobky by sa mali vzdy pouzivat’ v siilade s odporii€aniami na etikete.
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4. V zamorenych oblastiach je potrebné pokiisit sa o uplnu likvidaciu Skodlivého hmyzu.

5. Mali by sa dodrZiavat’ hygienické opatrenia (napr. odstranenie potravinovych zdrojov), aby sa zniZil poCet
hmyzu pritahovaného do domu/budovy, a tym sa zniZilo riziko zamorenia a riziko vzniku rezistencie.

6. Potas obdobia &innosti hmyzu sa nema vykonavat Ziadne istenie (suché alebo mokré) o3etrenej oblasti.
Ked'Ze by sa tento vyrobok mal aplikovat’ do oblasti, ktoré sa azko &istia (napr. pod skrinkami a za nimi a do
prasklin a $trbin pri okrajoch miestnosti), neo&akava sa, Ze by to branilo vy&isteniu va¢Siny plochy podlahy v
miestnosti.

- koniec dokumentu -
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