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Vec

Rozhodnutie o povoleni podl’a &l. 55 nariadenia EU 528/2012 - UNIMAR Trade s.r.0. (Steriland derma) - bio/1166/
D/20/CCHLP

V prilohe Vam zasielame elektronicky uradny dokument vo veci biocidneho vyrobku Steriland derma.

Priloha:
bio 1587 O _20 RM_Steriland Derma

RNDr. Jan Cepéek, PhD.

riaditel’, Centrum pre chemické latky a pripravky

Informativna poznamka - tento dokument bol vytvoreny elektronicky
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@ MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 12. maja 2020
Nasa znacka: 14351/2020-3052-27126
Ref. ¢islo: bio/1587/0/20/RM

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla § 5 zakona ¢. 71/1967 Zb.
o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,prislusny organ“ alebo
»spravny poriadok®) a § 3 pism. a) a § 4 pism. e) zakona ¢. 319/2013 Z. z. o posobnosti organov §tatnej spravy
pre spristupnovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(biocidny zakon) v zneni neskorSej novely (d’alej len ,,biocidny zakon*) vo veci navrhu ¢islo 21189/2020
navrhovatel'a Unimar Trade s.r.o., Hlavna 340, 900 41 Rovinka, ¢islo spisu 470/2020 zo dna 9. aprila 2020
o vydanie povolenia podla &l. 55 ods. 1 nariadenia EU 528/2012 (d’alej len ,,nariadenie o biocidoch®)
pre biocidny vyrobok Steriland derma,

rozhodlo

tak, Ze povol’uje spristupnenie na trhu a/alebo pouzitie biocidneho vyrobku

Obchodny nazov biocidneho vyrobku: | Steriland derma

Typ vyrobku (PT): o[ [ [ [ [ | |

pre spotrebitel’a

profesionalne pouZitie

Utinna latka: Aktivny chlér uvoPneny z kyseliny chlérnej ‘ EC ¢. 232-232-5 ‘ CAS ¢. 7790-92-3
Cislo povolenia: bio/1166/D/20/CCHLP

Obdobie platnosti povolenia do: 08. novembra 2020

Geograficka oblast’ pouzitia: Slovenska republika

Kategoria uzivatel'ov:

na obmedzené a kontrolované pouzitie pod dohl'adom prislusného organu;
a uklada drzZitelovi tohto povolenia nasledovné povinnosti:

1. drzitel povolenia zabezpeci, aby ucinnost’ biocidneho vyrobku deklarovana na oznaceni povolené¢ho
biocidneho vyrobku bola v rozsahu testovanych mikroorganizmov a koncentrécii, pre ktoré testy tohto
biocidneho vyrobku jeho ucinnost’ preukazali; a

2. drzitel' povolenia zabezpeci klasifikovanie, balenie a oznacovanie biocidneho vyrobku v stlade s ¢l. 69
nariadenia o biocidoch a v sulade s tam uvedenou prislusnou legislativou; a

3. drzitel' povolenia zabezpe¢i vypracovanie Karty bezpecnostnych udajov v sulade s ¢l. 70 nariadenia
o biocidoch a v sulade s tam uvedenou prislusnou legislativou; a

4. drzitel’ povolenia zabezpeci stilad reklamy biocidneho vyrobku s ¢l. 72 nariadenia o biocidoch; a

5. drzitel’ povolenia vedie pisomni1 evidenciu minimalne tychto idajov: nazov a adresa subjektu, ktorému bol
biocidny vyrobok podl'a tohto povolenia spristupneny; pocet kusov biocidneho vyrobku, ktoré boli subjektu
spristupnené; datum kedy boli biocidne vyrobky subjektu spristupnené; funkény emailovy a telefonicky
kontakt subjektu, ktorému bol biocidny vyrobok podl'a tohto povolenia spristupneny;



6. drzitel' povolenia na vyziadanie prislusného organu alebo kontrolnych organov podla biocidneho zakona
poskytne pisomnu evidenciu tidajov vedent podl'a predchadzajuceho bodu do 24 hodin od vyziadania; a

7. drzitel' povolenia pisomne informuje vSetky subjekty, ktorym spristupnil biocidny vyrobok podla tohto
povolenia, ze pouZivanie existujucich zasob biocidneho vyrobku dodaného na zaklade tohto povolenia nesmie
pokracovat’ po uplynuti obdobia platnosti tohto povolenia alebo po uplynuti obdobia ustanoveného
vo vykonavacom akte Eurépskej komisie o prediZeni opatrenia podla tohto povolenia vydaného Eurépskou
komisiou podl'a ¢l. 55 ods. 1 nariadenia o biocidoch; a

8. drzitel' povolenia bezodkladne zabezpeci po uplynuti obdobia platnosti tohto povolenia alebo po uplynuti
obdobia ustanoveného vo vykonavacom akte Europskej komisie o predlzeni opatrenia podla tohto povolenia
vydaného Europskou komisiou podl'a ¢l. 55 ods. 1 nariadenia o biocidoch stiahnutie existujucich zasob
biocidneho vyrobku z trhu v Slovenskej republike;

9. povinnosti podl'a bodov 4 az 8 sa ukladaji aj distributorom drzitel'a tohto povolenia.

Odovodnenie:

Navrhovatel’ Unimar Trade s.r.o., Hlavna 340, 900 41 Rovinka dna 9. aprila 2020 podal
na Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (d’alej tiez ,,spravny organ“ alebo ,,MH SR*) na zaklade
§ 4 pism. ¢) biocidneho zakona navrh na vydanie povolenia podl'a ¢l. 55 ods. 1 nariadenia o biocidoch.

Navrh na povolenie distribuovat’ biocidny vyrobok bol podany z dévodu zvySeného dopytu
po dezinfekénych prostriedkoch, ktory prevySuje sticasnu ponuku schvalenych a dostupnych pripravkov
na trhu v SR. Dostatok dezinfekénych pripravkov je nutné zabezpec€it’ a dovodu ohrozenia verejného zdravia,
kvoli pandemickému ochoreniu COVID-19. Nedostatok dezinfekénych pripravkov na ruky je akatnym
problémom, a preto je nevyhnutné pristapit’ k uplatiiovaniu ¢1. 55 nariadenia o biocidoch.

Hodnotenie u¢innej latky aktivny chlér uvol'neny z kyseliny chlornej podl'a ¢lanku 90 ods. 2 nariadenia
o biocidoch prebicha.

Podl'a ¢l. 17 nariadenia o biocidoch, biocidne vyrobky sa nespristupfiuji na trhu ani sa na nom
nepouZzivaju, ak nie si autorizované v stilade s tymto nariadenim.

Podl’a €l. 55 ods. 1 nariadenia o biocidoch odchylne od ¢lankov 17 a 19 nariadenia o biocidoch méze
prislusny organ na obdobie nepresahujuce 180 dni povolit’ spristupnenie na trhu alebo pouzitie biocidneho
vyrobku, ktory nespiiia podmienky autorizacie stanovené v nariadeni o biocidoch, a to na obmedzené
a kontrolované pouzitie pod dohl'adom prislusného organu, ak je takéto opatrenie nevyhnutné z doévodu
ohrozenia verejného zdravia, pri¢om toto ohrozenie nie je mozné zastavit’ inymi prostriedkami.

V suvislosti s vyvojom epidemiologickej situacie vyskytu ochorenia COVID-19 spdsobeného novym
koronavirusom s oznacenim SARS-CoV-2 je potrebné na trhu v Slovenskej republike zabezpecit® dostatok
dezinfek¢énych prostriedky typov uvedenych v Hlavnej skupine 1 Prilohy V nariadenia o biocidoch.

Na zaklade toho spravny organ rozhodol tak, ako je uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia.
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Poucenie:

Podl'a § 61 ods. 1 zadkona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich
predpisov proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dna dorucenia tohto rozhodnutia podat’ rozklad
na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. V¢as podany
rozklad ma odkladny uc¢inok.

Toto rozhodnutie je preskimatelné sidom za podmienok stanovenych v § 177 anasl. zakona
¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

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

Dorudit’: Unimar Trade s.r.o., Hlavna 340, 900 41 Rovinka
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Elektronické podpisy

Registraturne €islo zaznamu: 27126/2020
Vec: Rozhodnutie o povoleni podra &l. 55 nariadenia EU 528/2012 - UNIMAR Trade s.r.o. (Steriland derma) - bio/1166/D/20/

CCHI
Parafa Datum/€as |Meno Pozicia Org.utvar [Funkcia V zast. |Zastupil Poznamka
Schvalené ](2):??'2020 Gepéek Jan, RNDr., PhD. |veduci 3050 Riaditel odboru  |Nie
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