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SLOVENSK EJ REPUBLIKY Milynské nivy 44/a, 827 1S Bratislava 212

Bratislava, 18. januara 2022
Nasa znacka: 13588/2022-4320-04890
Ref. &islo: bio/105/0/22/DW

DODATOK ¢. 2
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK19-MRS-032
Ndzov vyrobku: IODOL 100

Na zéklade vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &.354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenach biocidnych
vyrobkov autorizovanych podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (dalej len
,nariadenie o zmenach*) ozndmenim administrativanych zmien identifika¢né &islo BC-LS071708-08
predlozenym diia 25. novembra 2021 v stlade s Elankom 71 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) &.528/2012 z 22.maja 2012 o spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani
prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (R4BP3) a klasifikovanych podl'a ¢lanku 2 nariadenia
o zmenach a prilohy k nariadeniu o zmenach Hlava 1, Oddiel 1, poloZka 3 ako ,, Prenos autorizdcie
na nového drzitela so sidlom v Eurdpskom hospoddrskom priestore (EHP).* a Hlava 1, Oddiel 2, polozka
2 ako ,.Zmena ndzvu, administrativaych tdajov alebo miesta formulovania tykajica sa formuldtora
biocidneho vyrobku, pricom zloZenie biocidneho vyrobku a proces formulovania sa nemenia.*, doslo podl'a
¢lanku 6 ods. 3, druhy pododsek nariadenia o zmenach k zmene biocidneho vyrobku. V zmysle ¢lanku 6
ods. 4 nariadenia o zmenach sa rozhodnutie o autorizacii &. bio/2126/0/19/RM zo diia 30. septembra 2019,
zmenené dodatkom ¢&. 1 bio/3552/0/20/DM zo diia 11. septembra 2020, meni v sulade so schvéalenym
zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto dodatku.

Ostatné &asti rozhodnutia &. bio/2126/0/19/RM zo diia 30. septembra 2019, zmenené dodatkom ¢&. 1
bio/3552/0/20/DM zo diia 11. septembra 2020, o autorizacii biocidneho vyrobku IODOL 100 sa nemenia.

Drzitel” autorizacie zabezpeti, aby sa biocidny vyrobok spristuptioval na trhu v Slovenskej republike
v silade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto dodatku
a v sulade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Podla ¢lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa za dorucenie tohto dodatku povaZuje
dorugenie prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (R4BP).
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generalny riaditel’
Centrum pre chemické latky a pripravky

Doru¢it: HUVEPHARMA SA, 34, rue Jean Monnet, ZI d’Etriché - Segré , 495 00 Segré-en-Anjou Bleu,
Francuzsko
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Bratislava, 18. janudra 2022

Nasa znacka: 13588/2022-4320-04890

Ref. &islo: bio/105/0/22/DW

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Nazov IODOL 100

Obchodné nazvy IODOL 100
IODAVIC
AQUACEET IODE

1.2. DrZitel’ autorizacie

Nazov a adresa drzitel'a autorizacie

Nézov HUVEPHARMA SA

Adresa 34, rue Jean Monnet, Z.1. d'Etriché, 49500 Segré-en-
Anjou Bleu, Francuzsko

Cislo autorizacie

SK19-MRS-032

R4BP Ziadost o autorizdciu ¢.

BC-SF051452-44

Datum autorizacie

30. september 2019

Datum skon&enia platnosti autorizacie

20. august 2028

1.3. Vyrobea vyrobku

Nézov vyrobcu

HUVEPHARMA SA

Adresa vyrobcu

34, rue Jean Monnet, Z.1. d'Etriché, 49500 Segré-en-Anjou Bleu,
Franctizsko

Miesto vyrobnych priestorov

12 rue de Malacussy, 42100 Saint Etienne, Franctzsko

1.4. Vyrobea a¢innej tatky

Uinna latka

Jod

Nazov vyrobcu

HYPRED

Adresa vyrobecu

55 boulevard Jules Verger BP10180, 35803 Dinard Cedex,
Franctizsko

Miesto vyrobnych priestorov

55 boulevard Jules Verger BP10180, 35803 Dinard Cedex,
Francazsko

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku
oo s Nazov . 0
BeZny nazov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Jod Utinna latka 7553-56-2 231-442-4 1.0
Kyselina ortofosforedna Regulator pH 7664-38-2 7.55
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BeZny nazov

Nazov

IUPAC CAS

Funkcia EC Obsah (%)

Alkohol C12-14, etoxylovany

Povrchovo aktivna latka | 68439-50-9 | 500-213-3 6.75

2.2, Typ upravy
SL. - Rozpustny koncentrat

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H290 MbZe byt korozivna pre kovy.

H314 Sposobuje vazne poleptanie koZe a poskodenie o&i.

H373 MozZe spdsobit’ poskodenie orgénov (titnej zl'azy) pri dihsej alebo
opakovanej expozicii.

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi G&inkami.

EUHO071 Zieravé pre dychacie cesty.

Bezpeénostné upozornenia

. |P260 Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosoly.

P264 Po manipuldcii starostlivo umyte ruky.

P273 Zabratite uvolneniu do Zivotného prostredia.

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

P301+P330+P331 PO POZITI: Vyplachnite ista. Nevyvolavajte zvracanie.
P363 Kontaminovany odev pred d'al§im pouZitim vyperte,
P303+P361+P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOQU (alebo vlasmi): Vietky
kontaminované &asti odevu okamzZite vyzle&te. Pokozku oplachnite 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 niekol’ko minit
oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to moZné,
odstratite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P405 Uchovévajte uzamknuté.

P501 Zneskodnite obsah/nadobu v stlade s miestnymi predpismi.

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

4. AUTORIZOVANE POUZITIA

4.1. Opis pouZzitia

PouZitie 1 — Dezinfekcia zariadeni pre zvierata namacanim

Typ vyrobku

Vyrobky typu 03 - Veterindrna hygiena

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Dezinfekcia zariadeni.

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych §tadif)

Baktérie - Ziadne udaje

Oblasti pouZitia

Vnitorné
Vntitorné pouZzitie

Spdsob aplikacie

Namacanie
Vyrobok sa aplikuje namacanim.

Davkovanie a frekvencia

2,0% v/v roztok pri 10°C.
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Cas kontaktu: 30 mint.
Kategoria pouZivatelov Profesionélne
Riedenie 2%
Velkosti balenia a obalovy Samostatné HDPE nadoby :
material - kanister s objemom 5a 201
- 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

Potas mécania sa musia nosit ochranné rukavice odolné vo&i chemickym latkam a ochrannd potiahnuta
kombinéza (min. typ 6) (material rukavic a kombinézy $pecifikuje drzitel’ autorizacie v informécidch o vyrobku).
Zariadenia po oSetreni oplachnite. Pritom sa musia pouZivat tie ist¢ OOP ako tie, ktoré sa vyZaduj pri aplikécii.
Nedotykajte sa zariadenia, aZ kym Uplne neuschne.

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

4.13.  Kde je to $pecifické pre pouZitie, udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ticinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a midzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

4.1.4.  Kdeje to $pecifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

4.1.5.  Kde je to specifické pre poutitie, 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 - Veterinarna 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
Vnutorné pouZitie

Sposob aplikécie sprejovanie
Vyrobok sa aplikuje postrekom.

Dévkovanie 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) pri 10°C.

Cas kontaktu: 30 mintt.

Odporii¢ana davka na aplikaciu postrekom je 200 az 400 ml zriedeného
vyrobku na m?,

Kategdria pouZivatel'ov Profesiondlne




Riedenie 2%

Velkosti balenia a obalovy Samostatné HDPE nadoby :
material - kanister s objemom 5 a 20 1
- sud s objemom 60 1

42.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Aplikujte len na neporézne povrchy.
Vyrobok aplikujte nizkotlakovym rozpra$ovacom.

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Po&as madania sa musia nosit’ ochranné rukavice odolné vo¢i chemickym latka, maska APF 10 a nepriepustnd
ochranna kombinéza (min. typ 4) (materidl rukavic a kombinézy $pecifikuje drZitel autorizécie v informécidch o
vyrobku).

Povrchy a zariadenia po o¥etreni oplachnite. Pritom sa musia pouzivat™tie isté OOP ako tie, ktoré sa vyZaduj pri
aplikécii.

Opétovny vstup je povoleny az po Gplnom vyschnuti oSetrenych povrchov a zariadeni.

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

Nepouzivajte v priestoroch pre zvierata, kde nie je moZné zabranit’ odtoku do istiarne odpadovych vod.

423, Kde je to §pecifické pre pouZitie, iidaje o pravdepodobwych priamych alebo nepriamych nepriaznivyich
ucinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a midzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

42.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

42.5.  Kdeje to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

4.3. Opis pouzitia
Pouzitie 3 — Dezinfekcia potrubia na pitnid vodu pre napajanie zvierat

Typ vyrobku Vyrobky typu 04 - Oblast potravin a krmiv

Kde je to relevantné, presny Dezinfekcia potrubia na pitnit vodu pre napéjanie zvierat.
opis autorizovaného pouZitia

Cielové organizmy (vratane Kvasinky - Ziadne daje
vyvojovych Stadii) Baktérie - Ziadne udaje

Oblasti pouZitia Vnutorné
Vmitorné pouZzitie

Sposoby aplikacie Plnenie - vyrobok sa aplikuje plnenim.
Cistenie na mieste - vyrobok sa aplikuje gistenim na mieste (CIP).

Dévkovanie a frekvencia Plnenie potrubia na pitnii vodu - baktérie a kvasinky: 1,5% v/v roztok pri 20°C.
Cas kontaktu : 30 minut.
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 miniit.

Kategéria pouZivatefov Profesionalne
Riedenie Plnenie: 1,5%; CIP: 0,2%
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Velkosti balenia a obalovy Samostatné HDPE nédoby :
material - kanister s objemom 5 a 20 |
- sud s objemom 60 1

4.3.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Pri dezinfekcii potrubi na pitnu vodu pre zvieraté plnenim, je potrebné dodrzat minimdalnu teplotu 20°C, aby bola
zarudend ucinnost’ vyrobku IODOL 100.

Pri dezinfekcii potrubi na pitni vodu pre zvieratd aplikdciami CIP, musf byt pred dezinfekciou zvySkové pH
povrchov po vy¢isteni (kyslé alebo zasadité) a oplachnuti, presne v stilade s predpisanymi podmienkami pouZitia,
aby bola zaruéena u€innost’ vyrobku IODOL 100.

Po skondeni dezinfekcie oplachnite potrubie s pitnou vodou.

4.3.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

4.3.3. Kde je to Specifické pre pouzitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ticinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a midzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

4.3.4. Kdeje 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 vZzdy precitajte etiketu alebo letak a reSpektujte vietky uvedené pokyny.

Pred aplikaciou vyrobku povrchy vZdy starostlivo vy€istite.

Nariedeny roztok musi byt’ pouzity okamZite.

Uzivatelia by mali informovat drZitel'a autorizécie v pripade, ak je o3etrenie neutinné.

Vyrobok postupne nalievajte do vody za pomalého mieania, aby ste zabranili tvorbe nadmerného mnoZstva
peny a jej preteceniu.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Pogas fzy mie3ania a nakladania (korozivny vyrobok) je potrebné obmedzit’ expoziciu pouzitim OOP a
dodrZiavanim technickych a organizaénych pokynov ako su:

- Minimalizovanie manuélnej manipulacie;

- Pravidelné &istenie vybavenia a pracovného priestoru;

- Vyhybanie sa kontaktu s kontaminovanymi néstrojmi a predmetmi;

- Skolenie a vedenie zamestnancov v oblasti osved&enych postupov.

Poé&as manipulacie s vyrobkom st povinné nasledujtice OOP:
- Povinnost nosit’ vhodné rukavice (material rukavic §pecifikuje drZitel’ autorizicie v informacidch o vyrobku);



- Povinnost nosit vhodny ochranny odev (material kombinézy $pecifikuje drZitel’ autorizacie v informéciach o

vyrobku);
- Ochrana o¢i.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych @i¢inkoch, navod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Kontakt s pokoZzkou: Vyzledte kontaminovany odev a topanky. Umyte pokozku vodou. Ak sa objavia
symptomy, kontaktujte $pecialistu na otravy.

Kontakt s o¢ami: OkamzZite vyplachnite velkym mnoZstvom vody, ob¢as zdvihnite horné a dolné viecka.
Skontrolujte a vyberte kontaktné So¥ovky, ak to je moZné. Pokragujte vo vyplachovani vlaZnou vodou
minimalne 10 minut. Ak déjde k podraZzdeniu alebo poskodeniu zraku, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Kontakt s vistami: Vyplachnite fista vodou. Ak sa objavia symptomy a/alebo v pripade kontaktu vagsieho
mnozZstva latky s istami, kontaktujte okamzite §pecialistu na otravy.

V pripade zhor§eného vedomia nepodavajte tekutiny ani nevyvolavajte zvracanie; postihnutého umiestnite do
stabilizovanej polohy a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Vdychnutie: Odved’te postihnutého na &erstvy vzduch a drzte ho v pokoji v polosede. Ak sa objavia symptémy
a/alebo v pripade vdychnutia vagsieho mnoZstva latky, vyhladajte lekarsku pomoc.

Majte vZdy pri sebe obal, alebo etiketu.

54. Navod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Nepouzity vyrobok, jeho obal a vetok ostatny odpad zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.
Nevypustajte nepouzity vyrobok do zeme, do vednych tokov, do potrubia (drez, WC...) ani do kanalizicie.

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

Doba pouZitelnosti: 2 roky.

6. DALSIE INFORMACIE

- koniec dokumentu -




