Kudpna zmluva C. 2202124628 _Z

uzatvorena v zmysle §409 a nasl. Obchodného zakonnika

l. Zmluvné strany

1.1 Objednavatel:

Obchodné meno: InSpektorat prace Nitra

Sidlo: Jelenecka 49, 95038 Nitra, Slovenska republika
ICO: 00398551

DIC: 2021103007

IC DPH: SK2021103007

Telefén: +421905473605

1.2 Dodavatel:

Obchodné meno: Filson Slovakia s.r.o.

Sidlo: 41, 91953 Dechtice, Slovenska republika
ICO: 48157716

DIC: SK2120071492

IC DPH: SK2120071492

Bankové spojenie: IBAN: SK5202000000003512222153
Telefén: 0915929721

Il. Predmet zmluvy

2.1 VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov: Dezinfek&ny prostriedok a antibakterialny gél

Klacové slova: Dezinfekéné prostriedky, antibakterialny gél

CPV: 24455000-8 - Dezinfekéné prostriedky; 60000000-8 - Dopravné sluzby (bez prepravy
odpadu)

Druhly: Tovar; Sluzba

2.2 Funkéna a technicka Specifikacia predmetu Zmluvy:

Zoznam poloZiek:
1. Dezinfekény prostriedok uréeny do automatického davkovaca dezinfekcie
2. Dezinfek&ny antibakterialny gél bezoplachovy s obsahom alkoholu a glycerinu

Polozka €. 1: Dezinfekény prostriedok uréeny do automatického davkovaca dezinfekcie

Dezinfekény prostriedok uréeny do automatického davkovaca dezinfekcie na baze alkoholu

Mnozstvo | 10
Balenie I 5
Obsah etanolu %viv 80

Obsahuje glycerin pozaduje sa

Polozka €. 2: Dezinfekény antibakterialny gél bezoplachovy s obsahom alkoholu a glycerinu

Strana1z 3



Dezinfekény antibakterialny gél uréeny na ruky, bezoplachovy s obsahom alkoholu a glycerinu

Mnozstvo ks 200
Balenie ml 50 100
Obsah etanolu % viv 50

Obsahuje glycerin pozaduje sa

2.3 Osobitné poziadavky na pinenie:

Vratane dopravy na miesto plnenia

Novy, doposial nepouzity tovar

Objednavatel si vyhradzuje pravo skontrolovat pri preberani tovar poloZzkovite a poéetne podla dodacieho listu. Poc¢as tohto
Ukonu musi byt pritomna zodpovedna osoba uréena dodavatelom. Objednavatel si pri preberani tovaru vyhradzuje pravo
neprevziat celd dodavku tovaru, ak zisti, ze tovar nebol dodany v celom objednanom mnozstve alebo nesplia technické
poziadavky. Cas a datum dodania je dodavatel povinny oznamit minimaine 3 hodiny vopred.

Splatnost faktury je do 30 dni odo dna jej dorucenia objednavatelovi.

Dodavka tovaru, ktora nespifia pozadovanu technicku $pecifikaciu na predmet zakazky a nespifia osobitné poZziadavky na
plnenie, sa povazuje za podstatné porusenie zmluvnych podmienok a je dévodom na odstupenie od zmluvy v zmysle
Obchodnych podmienok elektronického trhoviska. Za podstatné poruSenie povazuje verejny obstaravatel aj:

a) nesplnenie osobitnych poziadaviek zadanych verejnym obstaravatelom,b) dodavatel poskytne verejnému obstaravatelovi
predmet zakazky takym spdsobom, ktory je v rozpore so zmluvou (napr. opatovné dodanie nekvalitného tovaru, tovaru so
zjavnymi vadami v pripade, Ze verejny obstaravatel na nedostatky uspe$ného uchadzaca aspon raz pisomne upozornil),c)
omeskanie dodavatela s dodavkou tovaru o viac ako 5 pracovnych dni.

V pripade, Ze na tovare je uvedena doba spotreby, poZzaduje sa doba spotreby minimalne 6 mesiacov odo dia dodania.

Predmet zékazky bude dodany jednorazovo.

Ak je Dodavatel identifikovany pre DPH v inom &lenskom &tate EU a tovar bude do SR prepraveny z iného &lenského $tatu
EU, tento Dodavatel nebude pri plneni Zmluvy fakturovat DPH. Vo svojej Kontraktaénej ponuke v&ak musi uviest prislusni
sadzbu a vySku DPH podla zakona €. 222/2004 Z.z. a cenu vratane DPH. Objednavatel nie je zdanitelnou osobou a v tomto
pripade je/bude registrovany pre DPH podla § 7 zakona &. 222/2004 Z.z. a bude povinny odviest DPH v SR podfa zakona €.
222/2004 Z.z..

2.4 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

lll. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:
Stat: Slovenska republika
Kraj: Nitriansky
Okres: Nitra
Obec: Nitra
Ulica: Jelenecka 1039/49

3.2  Cas/lehota plnenia zmluvy:
15.12.2021 08:33:00 - 16.12.2021 08:33:00

3.3 Dodavané mnozstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: subor
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3.4

4.1
4.2
43

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

Pozadované mnozstvo: 1,0000

Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju Obchodnymi podmienkami elektronického
trhoviska verzia 3.7, u€inna zo dna 2.8.2021 , ktoré tvoria neoddelite/nu prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
Celkova cena predmetu Zmluvy bez DPH: 200,00 EUR
Sadzba DPH: 20,00
Celkova cena predmetu Zmluvy vratane DPH: 240,00 EUR

V. Zaverecné ustanovenia

Tato Zmluva bola uzavreta automatizovanym spdsobom v ramci Elektronického kontraktacného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronického trhoviska verzia 3.7, u¢inna zo dna 02.08.2021, ktoré tvoria jej prilohu ¢&. 1.

Tato Zmluva nadobuda platnost’ dfiom jej uzavretia a u¢innost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronického trhoviska uvedenych v bode 5.1 tejto zmluvy.

Tato Zmluva vratane jej priloh predstavuje uplnd dohodu zmluvnych stran o jej predmete. VedlajSie dohody k tejto
zmluve neexistuju.

Tato Zmluva je vyhotovena v elektronickej podobe v Styroch vyhotoveniach, po jednom pre kazdu zmluvnu stranu,
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centralnom registri zmliv Uradu vlady Slovenskej republiky a jedno
bude zverejnené v Centralnom registri zmlav trhoviska.

Tuto Zmluvu bude mozné menit' a dopliiat' za podmienok stanovenych prislusnymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a ¢islovaného dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

Tato Zmluva ma nasledovné prilohy:
Priloha €.1 Obchodné podmienky elektronického trhoviska verzia 3.7, u¢inna zo dia 02.08.2021,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 2202124628

V Bratislave, drna 13.12.2021 08:44:01

Objednavatel:
InSpektorat prace Nitra
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska

Dodavatel:
Filson Slovakia s.r.o.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska

Strana3z 3




Vlastny navrh plnenia zakazky 2202124628

Zakazka

Identifikator 7202124628

Nazov zakazky DezinfekCny prostriedok a antibakterialny gél

Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/318385
Dodavatel

Obchodny nazov Filson Slovakia s.r.o.

ICO 48157716

Sidlo 41, Dechtice, 91953, Slovenska republika

Datum a Cas predlozZenia 8.12.2021 7:52:45

Hash obsahu navrhu pinenia +Jv4YppGWPbAOBmMGZHr0s+8KiBt8VyedQX49N5fHIsY=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

Prilohy:

101_2020_SVU_protokol.pdf
bio_1045_0O_20_RR.pdf

KBU SANITIZ - Dezinfekény gel na ruky..pdf








JHFiLsON

KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006

(REACH) v zneni zmien a doplneni

SANITIZ - Dezinfekcny gel na ruky

Datum vytvorenia

Datum revizie

7.4.2020 Cislo revizie

Cislo verzie 1.0

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spoloc¢nosti/podniku

1.1.

Identifikator produktu
Latka / zmes
UFI

SANITIZ - Dezinfekény gel na ruky
zmes
43XQ-N422-R10U-6HCV

1.2, Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporiacaju
Identifikované pouzitia zmesi
Dezinfekény gél s vysokym obsahom liehu.
Neodporiucané pouzitia zmesi
Produkt nesmie byt pouZivany inymi spdsobmi, neZ ktoré s uvedené v oddiele 1.

1.3. Udaje o dodavatel'ovi karty bezpeénostnych Gdajov

Dodavatel’
Meno alebo obchodné meno Filson Slovakia s.r.o.
Adresa Dechtice 41, Dechtice, 919 53
Slovensko
Identifikacné &islo (I1C) 48157716
Telefon +421 (0)33 558 37 34
Adresa www stranok www.filson.sk
Osoba zodpovedna za kartu bezpecnostnych tdajov
Meno Filson Slovakia s.r.o.

1.4. Nadzové telefénne dislo
NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM, Univerzitnd nemocnica Bratislava, pracovisko Kramére, Klinika
pracovného lekarstva a toxikolégie; Limbova 5, 833 05 Bratislava, telefon: +421 2 54 774 166, mobil: +421 911 166
066, fax: +421 2 547 74 605, e-mail: ntic@ntic.sk.

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

2.1. Klasifikacia latky alebo zmesi
Klasifikacia zmesi podl'a nariadenia (ES) ¢. 1272/2008
Zmes je klasifikovana ako nebezpecna.

Flam. Liq. 2, H225
Eye Irrit. 2, H319

PIny text vSetkych klasifikacii a H-viet je uvedeny v oddieli 16.

Najzavaznejsie nepriaznivé fyzikalno-chemické acinky

Velmi horlava kvapalina a pary.

Najvyznamnejsie nepriaznivé G¢inky na l'udské zdravie a na Zivotné prostredie
Spbsobuje vazne podrazdenie odi.

2.2. Prvky oznacovania
Vystrazny piktogram

Vystrazné slovo
Nebezpecenstvo

Vystrazné upozornenia

H225 Velmi horlava kvapalina a pary.

H319 Sposobuje vazne podrazdenie odi.

Bezpecnostné upozornenia

P101 Ak je potrebna lekarska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu vyrobku.
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. FILSON: KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH) v zneni zmien a doplneni

SANITIZ - Dezinfekcny gel na ruky

Datum vytvorenia 7.4.2020 Cislo revizie
Datum revizie Cislo verzie 1.0
P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.
P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, horucich povrchov, iskier, otvoreného ohna a inych
zdrojov zapalenia. Nefajcite.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCi: Niekolko min(t ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate
kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.
P403+P233 Uchovavajte na dobre vetranom mieste. Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.
P501 Zneskodnite obsah/nadobu odovzdanim v zberni nebezpecnych odpadov.

Doplnujuce informacie
Poziadavky na uzavery odolné proti otvoreniu detmi a hmatatel'né vystrahy
Obal musi byt opatreny hmatatelnou vystrahou pre nevidomych.

2.3. Ina nebezpeénost

Zmes neobsahuje latky, ktoré spifiaju kritérid pre latky PBT alebo vPvB v stlade s prilohou XIII, nariadenie (ES) &.
1907/2006 (REACH) v platnom zneni.

ODDIEL 3: Zlozenie/informacie o zlozkach
3.2. Zmesi

Chemicka charakteristika

Zmes nizsie uvedenych latok a primesi.

Zmes obsahuje tieto nebezpecné latky a latky so stanovenymi najvy$simi pripustnymi koncentraciami v
pracovhom ovzdusi

TSI, ST 2 2 Obsah v % | Klasifikacia podla nariadenia (ES)
Identifikacné cCisla Nazov latky hmotnosti & 1272/2008 Pozn.
Index: 603-002-00-5 etanol 70 Flam. Lig. 2, H225 2
CAS: 64-17-5 Eye Irrit. 2, H319
EC: 200-578-6 Specificky koncentraény limit:
Registracné cislo: Eye Irrit. 2, H319: C > 50 %
01-2119457610-43-
0031
CAS: 56-81-5 glycerin 2,2 2
EC: 200-289-5
CAS: 62152-14-1 Ammonium Polyacryloyldimethyl Taurate <1
Index: 008-003-00-9 peroxid vodika, roztok ... % 0,15 Ox. Lig. 1, H271 1,2
CAS: 7722-84-1 Acute Tox. 4, H302, H332
EC: 231-765-0 Skin Corr. 1A, H314
Specificky koncentrac¢ny limit:
Skin Corr. 1A, H314: C =2 70 %
Skin Corr. 1B, H314: 50 % < C <
70 %
Skin Irrit. 2, H315: 35 % < C <
50 %
Eye Dam. 1, H318: 8 % < C < 50
%
Eye Irrit. 2, H319: 5% < C < 8
%
Ox. Lig. 1, H271: C = 70 %
STOT SE 3, H335: C > 35 %
Ox. Liq. 2, H272: 50 % < C < 70
%
Poznamky

1 Poznamka B: Niektoré latky (kyseliny, zésady, atd.) sa na trh uvadzaju vo vodnych roztokoch v rozlicnych
koncentrdciach, ktoré si vyZzaduju odlidn( klasifikdciu a oznalovanie, pretoZe ich nebezpecénost sa pri
réznych koncentraciach meni. V Casti 3 maju zaznamy s poznamkou B vSeobecny tvar: ,kyselina dusi¢na ...
%". V tomto pripade musi doddvatel na etikete uviest percentudlnu koncentraciu roztoku. Ak sa neuvedie
inak, predpoklada sa, Zze sa koncentracia oznacuje v hmotnostnych percentach.

2 Latka s expozi¢nym limitom Unie v pracovnom prostredi.

PIny text vSetkych klasifikacii a H-viet je uvedeny v oddieli 16.
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. FILSON: KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH) v zneni zmien a doplneni

SANITIZ - Dezinfekcny gel na ruky

Datum vytvorenia 7.4.2020 Cislo revizie
Datum revizie Cislo verzie 1.0

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1.

4.2.

4.3.

Opis opatreni prvej pomoci

Dbajte na vlastni bezpeénost. Ak sa prejavia zdravotné taZkosti alebo v pripade pochybnosti, upovedomte lekara a
poskytnite mu informacie z tejto karty bezpecnostnych Udajov. Pri bezvedomi umiestnite postihnuty osobu do
stabilizovanej polohy naboku s mierne zaklonenou hlavou a dbajte o priechodnost dychacich ciest, nikdy
nevyvolavajte vracanie. Ak vracia postihnuty sam, dbajte na to, aby nedosSlo k vdychnutiu zvratkov. Pri stavoch
ohrozujucich zivot najprv vykonavajte resuscitaciu postihnutej osoby a zaistite lekarsku pomoc. Zastava dychu -
okamZite vykonavajte umelé dychanie. Zastava srdca - okamzite vykonavajte nepriamu masaz srdca.

Pri vdychnuti

Ihned preruste expoziciu, dopravte postihnutl osobu na Ccerstvy vzduch. Zaistite postihnutl osobu proti
prechladnutiu. Zaistite lekarske odetrenie, ak pretrvdva podrazdenie, dychavi¢nost alebo iné priznaky.

Pri kontakte s pokozkou

Pokial' déjde k podrazdeniu, umyte postihnuté miesto velkym mnozstvom pokial mozno vlaznej vody. Ak nedoslo k
poraneniu pokozky, je vhodné pouzit aj mydlo, mydlovy roztok alebo $ampdn. Zaistite lekarske o$etrenie, ak
pretrvava podrazdenie pokozky.

Po zasiahnuti oci

Ihned vyplachujte oci prudom tecucej vody, roztvorte vieCcka (aj nasilim); ak ma postihnutd osoba kontaktné
Sosovky, ihned'ich vyberte. Vyplachujte najmenej 10 minut. Zaistite lekarske, pokial mozno odborné, vysetrenie.

Po poziti

NEVYVOLAVAITE VRACANIE - aj samotné vyvoldvanie vracania mdZe spdsobit komplikacie, napriklad pri saponatov a
dalsich latok vytvarajlcich penu.

Najdodlezitejsie priznaky a Gcinky, akdtne aj oneskorené

Pri vdychnuti

Neocakavaju sa.

Pri kontakte s pokozkou

Neocakavaju sa.

Po zasiahnuti oci

Sposobuje vazne podrazdenie odi.

Po poziti

Podrazdenie, nevolnost.

Udaj o akejkol'vek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného osetrenia

LieCba symptomaticka.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1.

5.2.

5.3.

Hasiace prostriedky

Vhodné hasiace prostriedky

Pena odolna alkoholu, oxid uhli¢ity, prasok, voda - striekajlci prud, vodna hmla.

Nevhodné hasiace prostriedky

Voda - plny prud.

Osobitné ohrozenia vyplyvajlce z latky alebo zo zmesi

Pri poziari méZe dochddzat k vzniku oxidu uholnatého a uhli¢itého a daldich toxickych plynov. Vdychovanie
nebezpeénych rozkladnych (pyrolyznych) produktov méze spdsobit vaZne poskodenie zdravia.

Rady pre poziarnikov

Samostatny dychaci pristroj (SDP) s chemickym ochrannym oblekom len v pripade mozného osobného (tesného)
kontaktu. PouZite izolacny dychaci pristroj a celotelovy ochranny oblek. Uzavreté nadoby s produktom v blizkosti
poZiaru chladte vodou. Kontaminované hasivo nenechajte uniknut do kanalizacie, povrchovych a spodnych véd.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nAhodnom uvol'neni

6.1.

6.2.

Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy

Zaistite dostatoCné vetranie. Velmi horlava kvapalina a pary. Odstrante vsetky zdroje zapalenia. Pouzivajte osobné
ochranné pracovné prostriedky. Postupujte podla pokynov, obsiahnutych v oddieloch 7 a 8. Zabrante kontaktu s
ocami.

Bezpecnostné opatrenia pre Zivotné prostredie

Zabrarite kontaminacii pédy a Uniku do povrchovych alebo spodnych vod.
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. FILSON: KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH) v zneni zmien a doplneni

SANITIZ - Dezinfekcny gel na ruky

Datum vytvorenia 7.4.2020 Cislo revizie

Datum revizie Cislo verzie 1.0

6.3. Metody a material na zabranenie Sireniu a vycistenie
Rozliaty produkt pokryte vhodnym (nehorfavym) absorbujicim materidlom (piesok, kremelina, zemina a iné vhodné
absorpéné materialy), zhromazdite v dobre uzavretych nadobach a odstrante podla oddielu 13. Pri Uniku velkého
mnozstva produktu informujte hasiCov a iné kompetentné organy. Po odstraneni produktu umyte kontaminované
miesto velkym mnoZstvom vody. NepouZivajte rozpustadla.

6.4. Odkaz na iné oddiely
Pozri oddiel 7., 8. a 13.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1. Bezpecnostné opatrenia na bezpecné zaobchadzanie
Zabrante tvorbe plynov a par v zapalnych alebo vybusnych koncentracidch a koncentraciach presahujlcich najvyssie
pripustné koncentracie pre pracovné ovzdusSie. Produkt pouZivajte iba na miestach, kde neprichadza do styku s
otvorenym ohfiom a inymi zapalnymi zdrojmi. PouZivajte neiskriace nastroje. Odporiéa sa pouzivat antistaticky odev
aj obuv.Zabrante kontaktu s o¢ami. NefajCite. Pouzivajte iba neiskriace pristroje. Dbajte na platné pravne predpisy o
bezpeCnosti a ochrane zdravia. Uzemnite a upevnite nadobu a plniace zariadenie. PouZivajte
elektrické/ventilacné/osvetlovacie zariadenie do vybusného prostredia. Urobte preventivne opatrenia proti vybojom
statickej elektriny.

7.2, Podmienky bezpecného skladovania vratane akejkol'vek nekompatibility
Skladujte v tesne uzavretych obaloch na chladnych, suchych a dobre vetranych miestach na to urcenych.
Nevystavujte sinku. Nadobu uchovavajte tesne uzavretd. Uchovavajte v chlade.
Skladovacia trieda 3 - Horlavé kvapaliny
Skladovacia teplota min 5 °C, max 25 °C
Specifické poziadavky alebo pravidla vztahujice sa k latke/zmesi
Pary rozpustadiel st taZsie ako vzduch a hromadia sa najmé u podlahy, kde v zmesi so vzduchom mézu vytvérat
vybusnu zmes.

7.3. Specifické kone&né pouzitie, resp. pouzitia
neuvedené

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana
8.1. Kontrolné parametre
Zmes obsahuje latky, pre ktoré su stanovené expozi¢né limity pre pracovné prostredie.

Slovensko Nariadenie vlady Slovenskej republiky 471/2011
Nazov latky (zlozky) Typ Hodnota

NPEL priemerny 960 mg/m3

NPEL priemerny 500 ppm

t | (CAS: 64-17-5 4 v
etanol ( ) NPEL kratkodoby 1920 mg/m3

NPEL kratkodoby 1000 ppm

glycerin (CAS: 56-81-5) NPEL priemerny 10 mg/m3
NPEL priemerny 1,4 mg/m3
NPEL priemerny 1 ppm

peroxid vodika, roztok ... % (CAS: 7722-84-1)

NPEL kratkodoby 2,8 mg/m3
NPEL kratkodoby 2 ppm
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. FILSON: KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH) v zneni zmien a doplneni

SANITIZ - Dezinfekcny gel na ruky

Datum vytvorenia 7.4.2020 Cislo revizie

Datum revizie Cislo verzie 1.0
DNEL
etanol
spg?)i?ggiltzli/a Cesta expozicie |Hodnota Uginok Stanovenie hodnoty
Pracovnici Inhala¢ne 1900 mg/m3 | Akutne ucinky miestne
Pracovnici Dermalne 343 mg/kg Chronické Gcinky systémové
Pracovnici Inhala¢ne 950 mg/m3 Chronické ucinky systémové
Spotrebitelia Inhala¢ne 950 mg/m3 Akutne Gcinky miestne
Spotrebitelia Dermalne 206 mg/kg bw [ Chronické ucinky systémové
Spotrebitelia Inhala¢ne 114 mg/m3 Chronické ucinky systémové
Spotrebitelia Oralne 87 mg/kg bw | Chronické Ucinky systémové
PNEC
etanol
Cesta expozicie Hodnota Stanovenie hodnoty
Sladkovodné prostredie 0,96 mg/I
Morska voda 0,79 mg/I
Voda (obcasny unik) 2,75 mg/|
Sladkovodné sedimenty 3,6 mg/I
Morské sedimenty 2,9 mg/I
Poda (polnohospodarska) 0,63 mg/kg susiny pody
Mikroorganizmy v Cistickach 580 mg/I
odpadovych vod
Potravinovy retazec 720 mg/kg

8.2. Kontroly expozicie
Pri praci nejedzte, nepite a nefajcite.
Ochrana oci/tvare
Ochranné okuliare.
Ochrana koze
neuvedené
Ochrana dychacich ciest

Polomaska s filtrom proti organickym param event. izolaény dychaci pristroj pri prekroceni expozi¢nych limitov latok
alebo v zle vetratelnom prostredi.

Tepelna nebezpeénost

Neuvedené.

Kontroly environmentalnej expozicie

Dbajte na obvyklé opatrenia na ochranu Zivotného prostredia, pozri bod 6.2.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti
9.1. Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

vzhlad
skupenstvo kvapalné pri 20 °C
farba zelena
zapach po parfumu - mata
pH 7,5 (neriedené pri 20 °C)
teplota topenia/tuhnutia udaj nie je k dispozicii
pociatoCna teplota varu a destilacny rozsah >78 °C
teplota vzplanutia <23 °C
horlavost (tuha latka, plyn) Velmi horlavé kvapalina a pary.

horné / dolné limity horlavosti alebo vybusnosti
limity vybusnosti
dolny 3 % (ethanol)
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. FILSON: KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH) v zneni zmien a doplneni

SANITIZ - Dezinfekcny gel na ruky

Datum vytvorenia 7.4.2020 Cislo revizie
Datum revizie Cislo verzie 1.0
horny 15 % (ethanol)
tlak par 5,8 kPa (ethanol) pri 20 °C
rozpustnost (rozpustnosti)
rozpustnost vo vode neobmedzene rozpustny
rozpustnost v tukoch udaj nie je k dispozicii
rozdelovaci koeficient: n-oktanol/voda udaj nie je k dispozicii
teplota samovznietenia udaj nie je k dispozicii
teplota rozkladu udaj nie je k dispozicii
viskozita
kinematicka viskozita udaj nie je k dispozicii
hustota 0,8-0,9 g/cm3 pri 20 °C
9.2. Iné informacie
rychlost odparovania udaj nie je k dispozicii
hustota par 1,6 (ethanol)

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita
10.1. Reaktivita
neuvedené
10.2. Chemicka stabilita
Pri normalnych podmienkach je produkt stabilny.
10.3. Moznost nebezpeénych reakcii
Nie su zname.
10.4. Podmienky, ktorym sa treba vyhnat
Pri normalnom spoOsobe pouzitia je produkt stabilny, k rozkladu nedochadza. Chrarnte pred plamerimi, iskrami,
prehriatim a pred mrazom.
10.5. Nekompatibilné materialy
Chrante pred silnymi kyselinami, zdsadami a oxida¢nymi Cinidlami.
10.6. Nebezpecné produkty rozkladu
Pri normalnom spdOsobe pouzitia nevznikaju. Pri vysokych teplotach a pri poziari vznikaju nebezpecné produkty, ako
napr. oxid uholnaty a oxid uhlicity.

ODDIEL 11: Toxikologické informacie
11.1. Informacie o toxikologickych tcinkoch
Pre zmes nie su Ziadne toxikologické Udaje k dispozicii.

Akutna toxicita
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria pre klasifikaciu splnené.

etanol

Cesta expozicie Parameter Hodnota Doba expozicie | Druh Pohlavie
Oralne LD50 10470 mg/kg bw

Dermalne LD50 15800 mg/kg bw

Inhala¢ne LC50 30000 mg/m3

Poleptanie koze / podrazdenie koze
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria pre klasifikaciu splnené.

Vazne poskodenie oci / podrazdenie oci
Sposobuje vazne podrazdenie odi.

Respiracna alebo kozZna senzibilizacia
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria pre klasifikaciu splnené.
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. FILSON: KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH) v zneni zmien a doplneni
SANITIZ - Dezinfekcny gel na ruky

Datum vytvorenia 7.4.2020 Cislo revizie
Datum revizie Cislo verzie 1.0

Mutagenita zarodo¢nych buniek
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria pre klasifikaciu splnené.

Karcinogenita
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria pre klasifikaciu splnené.

Reprodukc¢na toxicita
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria pre klasifikaciu splnené.

Toxicita pre $pecificky ciel'ovy organ (STOT) - jednorazova expozicia
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria pre klasifikaciu splnené.

Toxicita pre Specificky ciel'ovy organ (STOT) - opakovana expozicia
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria pre klasifikaciu splnené.

Aspiraéna nebezpeénost

Vdychovanie par rozpustadiel nad hodnoty prekradujice expoziéné limity pre pracovné prostredie méze mat za
nasledok vznik akdtnej inhalacnej otravy, a to v zavislosti na vyske koncentracie a dobe expozicie. Na zaklade
dostupnych Udajov nie su kritéria pre klasifikaciu splnené.

ODDIEL 12: Ekologické informacie
12.1. Toxicita

Akuatna toxicita
Udaje pre zmes nie su k dispozicii.

etanol
Parameter Hodnota Doba expozicie Druh Prostredie
LC50 11200 mg/l vzduchu 24 hod. Ryby (Oncorhynchus
myKkiss)
EC50 5012 mg/I 48 hod. Bezstavovce
(Ceriodaphnia dubia)
EC50 857 mg/I 48 hod. Bezstavovce (Artemia
salina)
EC50 275 mg/I 72 hod. Riasy (Chlorella vulgaris)

12.2. Perzistencia a degradovatel'nost
Zmes je biologicky rozloZitelna.

12.3. Bioakumulaény potencial
Neuvedené.

12.4. Mobilita v pode

Neuvedené.
12.5. Vysledky posidenia PBT a vPvB

Produkt neobsahuje latky, ktoré spifiaju kritéria pre latky PBT alebo vPvB v stlade s prilohou XIII, nariadenie (ES) &.
1907/2006 (REACH) v platnom zneni.

12.6. Iné nepriaznivé ucinky
Neuvedené.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneskodnovani
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FILSON® KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

particer rweflepscck ...

podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH) v zneni zmien a doplneni

SANITIZ - Dezinfekcny gel na ruky

Datum vytvorenia 7.4.2020 Cislo revizie
Datum revizie Cislo verzie 1.0

13.1. Metody spracovania odpadu

Nebezpecenstvo kontaminacie Zivotného prostredia, postupujte podla Zakona NR SR ¢. 79/2015 Z.z. o odpadoch, v
zneni neskorsich predpisov a podla vykonavacich predpisov o zneskodrovani odpadov. Postupujte podla platnych
predpisov o zneskodnovani odpadov. NepouZity vyrobok a zneclisteny obal ulozte do oznacenych nadob na zber
odpadu a predajte na odstranenie opravnenej osobe na odstranenie odpadu (Specializovanej firme), ktora ma
opradvnenie na tuto &innost. NepouZity vyrobok nevylievajte do kanalizdcie. Nesmie sa odstrafiovat spolo¢ne s
komunalnymi odpadmi. Prazdne obaly je moZné energeticky vyuZit v spalovni odpadov alebo ukladat na sklddke
prisludného zaradenia. Dokonale vydistené obaly je mozné odovzdat na recyklaciu.

Pravne predpisy o odpadoch

Zakon NR SR ¢&. 79/2015 Z.z. o odpadoch a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov.
Vyhlaska MZP SR ¢. 371/2015 Z. z., ktorou sa vykonavaju niektoré ustanovenia zakona o odpadoch. Vyhlaska MZP
SR ¢.365/2015 Z.z. ktorou sa ustanovuje Kataldg odpadov.

ODDIEL 14: Informacie o doprave
14.1. Cislo OSN
UN 1170
14.2. Spravne expedi¢né oznacenie OSN
ETANOL
14.3. Trieda, resp. triedy nebezpecnosti pre dopravu
3  Horlavé kvapalné latky
14.4. Obalova skupina
II - latky predstavujlice stredné nebezpecenstvo
14.5. Nebezpecnost pre Zivotné prostredie
nie je relevantné
14.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela
Odkaz v oddieloch 4 az 8.
14.7. Doprava hromadného nakladu podla prilohy II k dohovoru MARPOL a Kédexu IBC
nie je relevantné
Dopliujice informacie
Identifikacné Cislo nebezpecnosti 33
UN Cdislo 1170
Klasifikacny kod
Bezpecnostné znacky
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JHFiLsON

KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006

(REACH) v zneni zmien a doplneni

SANITIZ - Dezinfekcny gel na ruky

Datum vytvorenia 7.4.2020 Cislo revizie
Datum revizie Cislo verzie 1.0
Cestna preprava - ADR
Zvlastne ustanovenie 144, 601

Obmedzené mnozstva

Vybrané mnozstva

Obal

Obalové instrukcie

Ustanovenia na zmieSané balenie

1L
E2

P0O01, IBCO2, ROO1
MP19

Prenosné cisterny a kontajnery na prepravu vo vol'ne loZzenom stave

Pokyny T4

Zvlastne ustanovenie TP1

ADR cisterny

Kdd cisterny LGBF

Vozidlo na prepravu v cisternach FL

Dopravna kategéria 2

Kod obmedzujlci tunel (D/E)

Zvlastne ustanovenie pre

Prevadzka S2, S20
Zelezni¢na preprava - RID

Zvlastne ustanovenie 144, 601

Obal
Obalové instrukcie
Ustanovenia na zmieSané balenie

P0O01, IBCO2, ROO1
MP19

Prenosné cisterny a kontajnery na prepravu vo vol'ne loZzenom stave

Pokyny T4

Zvlastne ustanovenie TP1

RID nadrze

Kdd cisterny LGBF

Dopravna kategoria 0
Letecka preprava - ICAO/IATA

Baliace instrukcie limitované mnozstvo Y341

Baliace inStrukcie pasazier 353

Baliace instrukcie kargo 364
Namorna preprava - IMDG

EmS (pohotovostny plan) F-E, S-D

MFAG 305

ODDIEL 15: Regulac¢né informacie

15.1. Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti, zdravia a Zivotného

prostredia

Zakon ¢.194/2018 Z.z., ktorym sa meni a dopifia zédkon ¢. 137/2010 Z. z. o ovzduéi v zneni neskorich predpisov a
ktorym sa menia a doplfiaju niektoré zakony. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o
registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentury, o
zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢.
1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES v
platnom zneni. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok
a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢.
1907/2006 v platnom zneni. Zakon NR SR &. 67/2010 Z.z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych
zmesi na trh a o zmene a doplneni niektorych zakonov (chemicky zakon). Vyhlaska MZP SR 252/2016 Z.z., ktorou sa
meni a doplha vyhlaska Ministerstva Zivotného prostredia Slovenskej republiky ¢. 410/2012 Z. z., ktorou sa
vykonavaju niektoré ustanovenia zakona o ovzdusi v zneni vyhlasky &. 270/2014 Z. z. Zakon NR SR €. 79/2015 Z.z.
o odpadoch a o zmene a doplneni niektorych zakonov. Vyhlaska MZP SR 127/2011 Z.z., ktorou sa ustanovuje zoznam
regulovanych vyrobkov, oznacovanie ich obalov a poziadavky na obmedzenie emisii prchavych organickych zlicenin
pri pouZivani organickych rozpustadiel v regulovanych vyrobkoch. Zakon ¢.478/2002 Z.z. o ochrane ovzdu$ia a
ktorym sa doplfia zdkon & 401/1998 Z. z. o poplatkoch za znedistovanie ovzdu$ia v zneni neskorsich predpisov
(zadkon o ovzdusi). Nariadenie vlady SR ¢. 33/2018 Z.z., ktorym sa meni a doplna nariadenie vlady Slovenskej
republiky ¢. 355/2006 Z. z. o ochrane zamestnancov pred rizikami suvisiacimi s expoziciou chemickym faktorom pri
praci v zneni neskorsich predpisov.
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. FILSON: KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH) v zneni zmien a doplneni

SANITIZ - Dezinfekcny gel na ruky

Datum vytvorenia 7.4.2020 Cislo revizie
Datum revizie Cislo verzie 1.0
15.2. Hodnotenie chemickej bezpecnosti

neuvedené

ODDIEL 16: Iné informacie

Zoznam vystraznych upozorneni pouzitych v karte bezpecnostnych Gdajov

H225 Velmi horlava kvapalina a pary.

H271 Mé6zZe spdsobit poZiar alebo vybuch; silné oxidaéné ¢inidlo.

H272 MézZe prispiet k rozvoju poZiaru; oxidaéné &inidlo.

H302 Skodlivy po poziti.

H314 Spésobuje vazne poleptanie koze a poskodenie odi.

H315 Drazdi kozu.

H318 Sposobuje vazne poskodenie oci.

H319 Spésobuje vazne podrazdenie odi.

H332 Skodlivy pri vdychnuti.

H335 Moze spbsobit podrazdenie dychacich ciest.

Zoznam bezpecnostnych upozorneni pouzitych v karte bezpec¢nostnych Gdajov

P101 Ak je potrebna lekarska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu vyrobku.

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, horlcich povrchoyv, iskier, otvoreného ohna a inych
zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P501 Zneskodnite obsah/nadobu odovzdanim v zberni nebezpeénych odpadov.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minUt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate
kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P403+P233 Uchovavajte na dobre vetranom mieste. Nadobu uchovavajte tesne uzavretd.

Dalsie informacie délezité z hl'adiska bezpeénosti a ochrany zdravia ¢loveka

Vyrobok nesmie byt - bez zvladtneho sthlasu vyrobcu/dovozcu - pouZivany na iny G&el ako je uvedené v oddieli 1.
Uzivatel je zodpovedny za dodrziavanie vSetkych suvisiacich predpisov na ochranu zdravia.

Legenda k skratkdm a akronymom pouzitym v karte bezpecnostnych Gdajov

ADR Eurdpska dohoda o medzinarodnej cestnej preprave nebezpecnych veci

BCF Biokoncentracny faktor

CAS Chemical Abstracts Service

CLP Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi

DNEL Odvodené hladiny, pri ktorych nedochadza k Ziadnym ucinkom

EC Cislo ES je ¢iselny identifikator latok na zozname ES

EC50 Koncentracia latky pri ktorej je zasiahnutych 50% populacie

EINECS Eurdpsky zoznam existujucich obchodovanych chemickych latok

EmS Pohotovostny plan

EU Eurdpska Unia

EuPCS Europsky systém kategorizacie vyrobkov

IATA Medzinarodna asociacia leteckych dopravcov

IBC Medzindrodny predpis pre stavbu a vybavenie lodi hromadne prepravujice
nebezpecné chemikalie

ICAO Medzinarodna organizacia pre civilné letectvo

IMDG Medzinarodna namorna preprava nebezpecného tovaru

INCI Medzindrodné nazvoslovie kozmetickych zloziek

I1SO Medzinarodna organizacia pre normalizaciu

IUPAC Medzinarodna Unia pre Cistl a aplikovanl chémiu

LC50 Smrtelnd koncentracia latky, pri ktorej mozno oéakavat, Ze spdsobi smrt 50%
populacie

LD50 Smrtelnd davka latky, pri ktorej mozno odakavat, Ze spdsobi smrt 50% populdcie

log Kow Oktanol-voda rozdelovaci koeficient

MARPOL Medzindrodny dohovor o zabrdneni znetistovania z lodi

NPEL Najvyssi pripustny expozi¢ny limit

OEL Expozi¢né limity na pracovisku

PBT Perzistentny, bioakumulativny a toxicky
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.FILS N° KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH) v zneni zmien a doplneni

SANITIZ - Dezinfekcny gel na ruky

Datum vytvorenia 7.4.2020 Cislo revizie
Datum revizie Cislo verzie 1.0
PNEC Predpokladana koncentracia, pri ktorej nedochadza k ziadnym uc¢inkom
ppm Pocet ¢astic na milién (milidéntina)
REACH Registracia, hodnotenie, autorizacia a obmedzovanie chemickych latok
RID Dohoda o preprave nebezpec¢ného tovaru po zeleznici
UN Stvormiestne identifika¢né &islo latky alebo predmetu prebrané zo Vzorov predpisov
OSN
uvCB Latka neznameho alebo variabilného zloZenia, komplexné reakéné produkt alebo
biologicky material
VOC Prchavé organické zluceniny
vPvB Velmi perzistentny a velmi bioakumulativny
Acute Tox. Akutna toxicita
Eye Dam. Vazne poskodenie odi
Eye Irrit. Podrazdenie odi
Flam. Liqg. Horlava kvapalina
Ox. Lig. Oxidujuca kvapalina
Skin Corr. Zieravost koze
Skin Irrit. Drazdivost koze
STOT SE Toxicita pre Specificky cielovy organ - jednorazova expozicia

Pokyny pre skolenie

Zoznamit pracovnikov s odporiéanym spdsobom pouZitia, povinnymi ochrannymi prostriedkami, prvou pomocou a
zakazanymi manipulaciami s produktom.

Odporacané obmedzenie pouzitia

neuvedené

Informacie o zdrojoch Gdajov pouzitych pri zostavovani karty bezpeénostnych adajov

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (REACH) v platnom zneni. Nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni. Zasady pre poskytovanie prvej pomoci pri expozicii
chemickymi latkami (Zasady pro poskytovani prvni pomoci pfi expozici chemickym latkam, doc. MUDr. Daniela
Pelclova, CSc., MUDr. Alexandr Fuchs, CSc., MUDr. Miroslava Hornychova, CSc., MUDr. Zdefika Travnickova, CSc.,

Jifina Fridrichovska, prom. chem.). Udaje od vyrobcu latky / zmesi, ak su k dispozicii - Udaje z registracnej
dokumentacie.

Dalsie Gdaje
Postup klasifikacie - metdda vypoctu.

Prehlasenie

Karta bezpecnostnych Udajov obsahuje Udaje na zaistenie bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci a ochrany
zivotného prostredia. Uvedené Udaje zodpovedaju su¢asnému stavu vedomosti a sklsenosti a su v sulade s platnymi
pravnymi predpismi. NeméZu byt povaZované za zaruku vhodnosti a pouzitelhosti vyrobku pre konkrétnu aplikaciu.
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ZDRAVOTNI USTAV se sidlem v Ostravé

DIC: CZ71009396

\‘\”i“l’r,
N\, f‘,/

Centrum klinickych laboratofi S—r

Pracoviité 1 - Ostrava M

Laboratof pro testovani virucidniho ucinku ’/7—/;\\\\“\\“ A
Partyzdnské ndmésti 2633/7, Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava iy W S
ICO: 71009396 L 1554

PROTOKOL O ZKOUSCE ¢&. 101/2020/SVU

Kvantitativni zkouska s pouzitim suspenze ke stanoveni virucidniho uc¢inku dezinfekénich pripravki
Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2/ stupeii 1) dle €SN EN 14476+A2: 2020

Vysetieni Zada:

FILSON s.r.o.

Slévacska 902/11

198 00 Praha 14 - Hloubétin

Identifikace dezinfekéniho pfipravku — vzorku:

Nazev produktu:
Cislo 3arze:

Exspirace:

Datum vyroby:
Vyrobce:

Podminky skladovani:

Roztok pro fedéni produktu doporuceny k pouziti vyrobcem:

Vzhled produktu:
Aktivni latka (-y) a jeji (jejich) koncentrace:

Urceni produktu:
Datum dodani produktu:
Datum provedeni zkousky:

slo objednavky: neuvedeno

Ci
Cislo jednaci: ZU/18107/2020

SANITIZ - dezinfekéni gel na ruce

neuvedeno

48 mésicli od data vyroby

neuvedeno

FILSON s.r.o.

uchovdvat v tésné wuzavienych obalech,
na chladnych, suchych a dobfe vétranych
mistech, nevystavovat slunci, pti teplotach +5 az
+25°C

k primému pouziti

¢iry bezbarvy gel

Ethanol 700 g/kg

hygienické drhnuti rukou
1.7.2020
30.6.—10.9.2020

Bez pisemného souhlasu zkusebni laboratofe se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely. Vysledky zkousky se tykaji pouze zkouseného vzorku jak
byl ptijat. Centrum klinickych laboratofi - zkusebni laborato¥ ¢. 1554 akreditovana CIA dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych metod

je uveden na www.zuova.cz. Vzorek byl vySetien dle SOP ¢. 1901
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Vysledky zkousky - podrobnéji viz pfiloha protokolu:

Dle CSN EN 14476+A2:2020 testovany ptipravek SANITIZ - dezinfekéni gel na ruce, ¢.5. neuvedeno, uréeny pro hygienické
drhnuti rukou, nefedény (skute¢né testovana koncentrace 80%), snizil titr viru o 4,000 + 0,000 Ig fady v case
pUsobeni 30 s, pfi teploté 20°C+1°C, za podminek vy$siho znedisténi (3,0 g/l bovinni sérovy albumin + 3,0 ml/l erytrocyty)
metodou virové titrace na jednovrstevné bunécné kultufe na mikrotitraéni desticce pro referencni virus Vaccinia virus,
kmen Modifikovany Vaccinia virus Ankara, tj. prokazal virucidni ucinek proti Vacciniaviru o vice nez 4 Ig fady.*

*Vyjadreni shody je zaloZeno na pravdépodobnosti pokryti 95% pro rozsifenou nejistotu.

Zavér a interpretace:

Dle CSN EN 14476+A2:2020 testovany dezinfekéni pripravek SANITIZ - dezinfekéni gel na ruce, &.5. neuvedeno, nefedény
(skutecné testovand koncentrace 80%), prokazal virucidni aktivitu proti obalenym virdm za podminek vy$siho znecisténi
jiz po 30 s plsobeni.

V Ostravé dne 30.9.2020 Schvalil: Mgr. Ludmila Porubova

Garant vysetreni

Bez pisemného souhlasu zkusebni laboratofe se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely. Vysledky zkousky se tykaji pouze zkouseného vzorku jak
byl ptijat. Centrum klinickych laboratofi - zkusebni laborato¥ ¢. 1554 akreditovana CIA dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych metod
je uveden na www.zuova.cz. Vzorek byl vySetien dle SOP ¢. 1901
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Pfiloha k protokolu €.: 101/2020/SVU

Identifikace vzorku:
Nazev produktu:

Cislo 3arze:

Datum exspirace:

Datum vyroby:

Vyrobce:

Datum dodani produktu:
Podminky skladovani:

Redidlo doporuéené vyrobcem:
Vzhled produktu:
Ucinna latka a koncentrace:

Experimentalni podminky:

Datum provedeni zkousky:
Redidlo:

Zkusebni koncentrace produktu:

Dalsi testované koncentrace:
Vzhled zfedéni produktu:
Kontaktni doba:

Zkusebni teplota:
Interferujici latka:

Stabilita a vzhled smési
béhem postupu:

Teplota inkubace:

Metoda filtrace:

Identifikace virového kmene:

Bunécna linie:

Postup zastaveni uc¢inku produktu:

Titracni metoda:
Referencni latka:
Hodnoty titru pocitany dle:

Podrobnosti zkousky:

. Zkouska infektivity viru
. Titrace viru s podminkami
. Cytotoxicky efekt pripravku

CONO UL WN -

. Test citlivosti bunék na virus

SANITIZ - dezinfekéni gel na ruce

neuvedeno

48 mésicl od data vyroby

neuvedeno

FILSON s.r.o.

1.7.2020

uchovavat v tésné uzavienych obalech, na chladnych, suchych a dobfe vétranych
mistech, nevystavovat slunci, pfi teplotach +5 az +25 °C
k prfimému pouziti

¢iry bezbarvy gel

Ethanol 700 g/kg

Kvantitativni test ke stanoveni virucidniho Gé¢inku dezinfekénich piipravkd dle CSN
EN 14476+A2:2020 (SOP ¢. 1901)/AKTN

/AKTN: aktualizace normy

30.6.—-10.9.2020

k pfimému pouziti, voda

100% (skutecné testovana koncentrace 80%)

50%, 10%

Ciry gel

30s

20°C+1°C

vyssi podminky znedisténi — 3,0 g/l bovinni sérovy albumin + 3,0 ml/l ov¢i erytrocyty

vznik zakalu

37°Ct1°C

kolonky MicroSpin

Vaccinia virus, kmen Modifikovany Vaccinia virus Ankara (ATCC), 6. pasaz, EMEM +
2% FBS

BHK-21 bufiky (ATCC), 78., 98. pasaz, DMEM +10% FBS

virucidni aktivita produktu je potla¢ena prenesenim vzorku do ledové chladného
diluentu

virova titrace na jednovrstevné bunécné kultufe na mikrotitracni desticce
Formaldehyd (Sigma-Aldrich, ¢.5. MKCH0868)

Spaerman - Karberova metoda

. Ptiprava tkanovych kultur pro testovani
. Ptiprava suspenze testovaciho viru

. Referencni virovy inaktivacni test
. Virovy inaktivacni test s pfipravkem

Bez pisemného souhlasu zkusebni laboratofe se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely. Vysledky zkousky se tykaji pouze zkouseného vzorku jak
byl ptijat. Centrum klinickych laboratofi - zkusebni laborato¥ ¢. 1554 akreditovana CIA dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych metod
je uveden na www.zuova.cz. Vzorek byl vySetien dle SOP ¢. 1901
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Tabulka 1: Vysledky zkousky pro pFipravek SANITIZ - dezinfekcni gel na ruce pro Vaccinia virus, kmen Modifikovany Vaccinia virus Ankara — vyssi znecisténi

Redukéni faktor

* Pripravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protoze dochazi k zifedéni pridanim zatézovych podminek a virové suspenze. Produkt byl testovédn pfi vysledné koncentraci 80%.

Zpracoval: Mgr. Ludmila Porubova

iici § A logio TCIDso/ ml po ... min .
Produkt Konczntlzteace Inte;fe[‘ulj(lm ;Jr;)ve'n't g10 so/ ml p (Alogio TCIDso/ ml po ... min)
roduktu odmin cytotoxici
& & v Y1 o5 1 30 60
SANITIZ - dezinfekeni gel 100%* 38/1BSA+ 2,5 <2,500 ¢ n.d. n.d. n.d. 24,000 + 0,000
naruce erytrocyty 0,000
SANITIZ - dezinfekeni gel 50% 3g/IBSA+ 25 3,500 £ nd. nd. nd. 3,000 £ 0,000
na ruce erytrocyty 0,000
SANITIZ - dezinfekéni gel 10% 3g/IBSA+ 15 6,167 £ nd. nd. . 0,333 £0,356
na ruce erytrocyty 0,178
. . 3 g/I BSA + 6,500
. .d. .d. .d.
Virova kontrola n.a. erytrocyty n.a 0,000 n n n
5 15 30 60 5 15
<3,500+ | <3,500%
Formaldehyd - kolonka 0,7% (m/V) PBS 3,5 0.000 0.000 n.d. n.d. 3,000 + 0,000 23,000 + 0,000
L 6,500 +
Virova kontrola - kolonka n.a. PBS n.a. 0 000+ n.d. n.d. n.d.

Bez pisemného souhlasu zkusebni laboratore se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely. Vysledky zkousky se tykaji pouze zkouseného vzorku jak byl pfijat. Centrum klinickych laboratofi - zkuSebni laborator ¢. 1554

akreditovana CIA dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych metod je uveden na www.zuova.cz. Vzorek byl vy3etien dle SOP ¢. 1901
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Tabulka 2: Hruba data zkousky pro pfipravek SANITIZ - dezinfek¢ni gel na ruce pro Vaccinia virus, kmen
Modifikovany Vaccinia virus Ankara — vyssi znecisténi

Produkt Koncentrace | Interferujici | Doba Redéni (log 10)
produktu podminky | kontaktu 1 2 3 4 5 6 7
e ILPASCLALIE ! 100%* 38/IBSA+ 30s CT | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000
gel na ruce erytrocyty
SANITIZ - dezinfekeni 50% 38/IBSA+ 30s CT | 232244 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000
gel na ruce erytrocyty
e LLPASCLAE ! 10% 38/IBSA+ 30s 444444 | 444444 | 444444 | 323422 | 002231 | 000000 | 000000
gel na ruce erytrocyty
SANITIZ - dezinfekéni
gel na ruce - 100%* 2rg4 'r:cSAt+ na. ¢t |000000|000000| nd. | nd | nd | nd
cytotoxicita ¥ ey
SANITIZ - dezinfekéni 3g/I BSA +
gel na ruce - 50% ergtroc . n.a. CT | 000000 | 000000 | n.d. n.d. n.d. n.d.
cytotoxicita Y yty
SANITIZ - dezinfekéni 3g/I BSA +
gel na ruce - 10% ergtroc o [na 000000 | 000000 [ 000000 | n.d. | nd. | nd | nd.
cytotoxicita ¥ vty
Virova kontrola n.a. 38/IBSA+ 30s 444444 | 444444 | 444444 | 444444 | 233242 | 000000 | 000000
erytrocyty
EZ::::S:';? d - olonka | &7% (M) | PBS n.a. cT ¢t |oo0000| nd. | nd. | nd | nd.
5 min cT CT | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000
Formaldehyd - kolonka |0,7% (m/V) PBS
15 min cT CT | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000
\l:;rlzxr/j(:ontrola ) n.a. PBS 5 min 444444 | 444444 | 444444 | 444444 | 312332 | 000000 | 000000

* Pripravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protoZze dochazi k zredéni pfidanim zatézovych podminek a virové suspenze.
Produkt byl testovan pfi vysledné koncentraci 80%.

1azZ 4 virus je pfitomny (1 = 25% CPE, 4 = 100% CPE)

0 virus neni pfitomny / bez cytotoxicity

n.a. Neni relevantni
n.d. Nebylo testovano
CT Cytotoxicky efekt
CPE cytopaticky efekt

Zpracoval: Mgr. Ludmila Porubova

KONEC PROTOKOLU

Bez pisemného souhlasu zkusebni laboratofe se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely. Vysledky zkousky se tykaji pouze zkouseného vzorku jak
byl ptijat. Centrum klinickych laboratofi - zkusebni laborato¥ ¢. 1554 akreditovana CIA dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych metod

je uveden na www.zuova.cz. Vzorek byl vySetien dle SOP ¢. 1901
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MIMNISTERSTVO

HOSPODARSTVA
SLOVENSKE] REPUBLIKY

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky
Oddelenie biocidov

Mlynské nivy 44 a

827 15 Bratislava

Vas list ¢islo/zo dia Nase ¢islo
14203/2020-3052-21204

Vec

Filson Slovakia s.r.o.

Vybavuje/linka Bratislava
Rehakova 14. 04. 2020

Rozhodnutie Filson Slovakia s.r.o., SANITIZ Dezinfekény gél na ruky - bio/945/D/20/CCHLP

V prilohe Vam zasielame elektronicky tiradny dokument vo veci biocidneho vyrobku SANITIZ Dezinfekény gél

na ruky.

Priloha:
bio 1045 O 20 RR

RNDr. Jan Cepéek, PhD.

riaditel’, Centrum pre chemické latky a pripravky

Informativna poznamka - tento dokument bol vytvoreny elektronicky

Telefon E-mail Internet

1ICO

www.mbhsr.sk 00686832







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

Bratislava, 14. aprila 2020
Nasa znacka: 14203/2020-3052-21204
Ref. ¢islo: bio/1045/0/20/RR

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 ,,spravny
poriadok“) a§20  ods. 3 zdkona €. 319/2013 Z. z. o pésobnosti  organov ~ S§tatnej  spravy
pre spristupniovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouZivanie a o zmene a doplneni niektorych
zakonov (biocidny zakon) v zneni neskorSej novely (d’alej len ,,biocidny zakon™) vo veci Ziadosti ¢islo
20578/2020 ziadatel’a Filson Slovakia s.r.o., Dechtice 41, 919 53 Dechtice, ¢islo spisu 372/2020 zo dna
6. aprila 2020 o zapisanie biocidneho vyrobku do registra biocidnych vyrobkov spristupnenych na trhu
v Slovenskej republike podl'a § 20 ods. 2 biocidneho zakona

rozhodlo

tak, Ze zapisuje do registra biocidnych vyrobkov spristupnenych na trhu v Slovenskej republike
biocidny vyrobok

Obchodny nazov biocidneho vyrobku: | SANITIZ Dezinfekény gél na ruky

Typ vyrobku (PT): oo | - | -|-]-[-[-[-]T-7]-

pre spotrebitel’a

Kategoria uzivatel'ov: - Yoo
profesionalne pouZitie

Zarovei pridel’'uje tomuto biocidnemu vyrobku registracné ¢islo bio/945/D/20/CCHLP.

Odoéovodnenie:

Ziadatel' Filson Slovakia s.r.o., Dechtice 41, 919 53 Dechtice diia 6. aprila 2020 podal
na Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (d’alej tiez ,,spravny organ* alebo ,,MH SR*) ziadost’
podl'a § 20 ods. 2 biocidneho zédkona o zapisanie biocidneho vyrobku do registra biocidnych vyrobkov.

Biocidny vyrobok obsahuje ucinnt latku CAS 64-17-5.

Postdenim Ziadosti bolo spravnym organom zistené, ze Ziadost spifia podmienky § 20 ods. 2
biocidneho zakona a biocidny vyrobok spliia podmienky § 20 ods. 1 pism. a) biocidneho zdkona.

Drzitel' rozhodnutia je zodpovedny za klasifikdciu, balenie a oznacovanie biocidneho vyrobku
a za spravnost’ informacii na karte bezpecnostnych udajov podl'a prislusnej legislativy.

Drzitel' tohto rozhodnutia o zapisani biocidneho vyrobku do registra biocidnych vyrobkov
spristupnenych na trhu v Slovenskej republike nepreukdzal do vydania tohto rozhodnutia splnenie
podmienok ¢l. 95 ods. 2 nariadenia EU ¢. 528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich
pouzivani (d’alej len ,,nariadenie o biocidoch®). Uvedené nie je na prekdzku vydania tohto rozhodnutia,
pretoze povinnost’ splnit’ sulad s ¢l. 95 ods. 2 nariadenia o biocidoch ma drzitel’ tohto rozhodnutia diiom
uvedenia biocidneho vyrobku na trh v Slovenskej republike.
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Podla § 20 ods. 5 biocidneho zédkona biocidne vyrobky, ktoré sa mézu spristupiiovat na trhu
v Slovenskej republike podl'a § 20 ods. 2 biocidneho zakona, sa m6zu uviest’ na trh najskor v nasledujici den
po zapisani do registra biocidnych vyrobkov spristupnenych na trhu v Slovenskej republike a po zverejneni
zapisu na svojom webovom sidle podla § 20 ods. 3 biocidneho zakona.

Drzitel' rozhodnutia o zapisani biocidneho vyrobku do registra biocidnych vyrobkov spristupnenych
na trhu v Slovenskej republike podla § 20 ods. 3 biocidneho zdkona zodpoveda za splnenie podmienok
ustanovenych ¢l. 95 ods. 2 nariadenia o biocidoch. Povinnost’ splnit’ sulad s ¢l. 95 ods. 2 nariadenia
o biocidoch ma drzitel’ tohto rozhodnutia diiom uvedenia biocidneho vyrobku na trh v Slovenskej republike.

Vykon kontroly je v kompetencii organov ustanovenych v § 15 biocidneho zakona.

Pravnicka osoba alebo fyzicka osoba podnikatel’, ktora spristupni na trh biocidny vyrobok, sa dopusti
spravneho deliktu, ak sa dopusti konania uvedeného v § 16 biocidneho zakona.

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

V sulade s § 4 ods. 1 pism. i) biocidneho zakona MH SR zriad’uje a vedie na svojom webovom sidle
register biocidnych vyrobkov spristupnenych na trhu v Slovenskej republike (d’alej len ,,register biocidnych
vyrobkov®). Podl'a § 20 ods. 5 biocidneho zakona sa biocidny vyrobok moéze uviest na trh v Slovenskej
republike najskor v nasledujici den po zapisani do registra biocidnych vyrobkov a po zverejneni zapisu
na webovom sidle MH SR.

Podla § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zakona MH SR vybera ro¢né platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Ro¢né platby su splatné bez vyzvy ministerstva hospodarstva
kazdoroc¢ne do 30. juna kalendarneho roka. Prva rocna platba za biocidny vyrobok spristupneny na trhu
v Slovenskej republike podla § 20 sa plati bez vyzvy ministerstva hospodarstva v kalendarnom roku
nasledujicom po roku nadobudnutia G¢innosti rozhodnutia o zapisani biocidneho vyrobku do registra
biocidnych vyrobkov spristupnenych na trhu v Slovenskej republike. Ak ro¢na platba nie je zaplatena v plnej
vyske v uvedenej lehote, mozno ju zaplatit’ v dodato¢nej lehote do 30. septembra toho istého kalendarneho
roka, priCom prislu$na sadzba ro¢nej platby je dvojnasobna. Nezaplatenie ro¢nej platby za biocidny vyrobok
spristupneny na trhu podl'a § 20 ani v plnej dvojnasobnej sume v dodatoénej lehote do 30. septembra toho
istého kalendarneho roka ma ucinky oznamenia o ukonceni spristupfiovania biocidneho vyrobku podla § 20
ods. 6. Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, nalezitosti a sadzbu
uhrad a ro¢nych platieb za spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie.

Poucenie:

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

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

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

Dorudit’: Filson Slovakia s.r.o., Dechtice 41, 919 53 Dechtice







Elektronické podpisy

Registraturne €islo zaznamu: 21204/2020
Vec: Rozhodnutie Filson Slovakia s.r.o., SANITIZ Dezinfek&ny gél na ruky - bio/945/D/20/CCHLP

Parafa Datum/€as |Meno Pozicia Org.utvar [Funkcia V zast. |Zastupil Poznamka
Schvalené 14&:2;1.2020 Gepéek Jan, RNDr., PhD. |veduci 3050 Riaditel odboru  |Nie
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