
Kúpna zmluva č. Z202124628_Z
uzatvorená v zmysle §409 a nasl. Obchodného zákonníka

I. Zmluvné strany

1.1 Objednávateľ:

Obchodné meno: Inšpektorát práce Nitra
Sídlo: Jelenecká 49, 95038 Nitra, Slovenská republika
IČO: 00398551
DIČ: 2021103007
IČ DPH: SK2021103007
Telefón: +421905473605

1.2 Dodávateľ:

Obchodné meno: Filson Slovakia s.r.o.
Sídlo: 41, 91953 Dechtice, Slovenská republika
IČO: 48157716
DIČ: SK2120071492
IČ DPH: SK2120071492
Bankové spojenie: IBAN: SK5202000000003512222153
Telefón: 0915929721

II. Predmet zmluvy

2.1 Všeobecná špecifikácia predmetu Zmluvy:

Názov: Dezinfekčný prostriedok a antibakteriálny gél
Kľúčové slová: Dezinfekčné prostriedky, antibakteriálny gél
CPV: 24455000-8 - Dezinfekčné prostriedky; 60000000-8 - Dopravné služby (bez prepravy 

odpadu)
Druh/y: Tovar; Služba

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Zoznam položiek:

1. Dezinfekčný prostriedok určený do automatického dávkovača dezinfekcie

2. Dezinfekčný antibakteriálny gél bezoplachový s obsahom alkoholu a glycerínu

Položka č. 1: Dezinfekčný prostriedok určený do automatického dávkovača dezinfekcie

Funkcia

Dezinfekčný prostriedok určený do automatického dávkovača dezinfekcie na báze alkoholu

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

Množstvo l 10

Balenie l 5

Obsah etanolu %v/v 80

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

Obsahuje glycerín požaduje sa

Položka č. 2: Dezinfekčný antibakteriálny gél bezoplachový s obsahom alkoholu a glycerínu

Funkcia
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Dezinfekčný antibakteriálny gél určený na ruky, bezoplachový s obsahom alkoholu a glycerínu

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

Množstvo ks 200

Balenie ml 50 100

Obsah etanolu % v/v 50

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

Obsahuje glycerín požaduje sa

2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:

Názov

Vrátane dopravy na miesto plnenia

Nový, doposiaľ nepoužitý tovar

Objednávateľ si vyhradzuje právo skontrolovať pri preberaní tovar položkovite a početne podľa dodacieho listu. Počas tohto 
úkonu musí byť prítomná zodpovedná osoba určená dodávateľom. Objednávateľ si pri preberaní tovaru vyhradzuje právo 
neprevziať celú dodávku tovaru, ak zistí, že tovar nebol dodaný v celom objednanom množstve alebo nespĺňa technické 
požiadavky. Čas a dátum dodania je dodávateľ povinný oznámiť minimálne 3 hodiny vopred.

Splatnosť faktúry je do 30 dní odo dňa jej doručenia objednávateľovi.

Dodávka tovaru, ktorá nespĺňa požadovanú technickú špecifikáciu na predmet zákazky a nespĺňa osobitné požiadavky na 
plnenie, sa považuje za podstatné porušenie zmluvných podmienok a je dôvodom na odstúpenie od zmluvy v zmysle 
Obchodných podmienok elektronického trhoviska. Za podstatné porušenie považuje verejný obstarávateľ aj:

a) nesplnenie osobitných požiadaviek zadaných verejným obstarávateľom,b) dodávateľ poskytne verejnému obstarávateľovi 
predmet zákazky takým spôsobom, ktorý je v rozpore so zmluvou (napr. opätovné dodanie nekvalitného tovaru, tovaru so 
zjavnými vadami v prípade, že verejný obstarávateľ na nedostatky úspešného uchádzača aspoň raz písomne upozornil),c) 
omeškanie dodávateľa s dodávkou tovaru o viac ako 5 pracovných dní.

V prípade, že na tovare je uvedená doba spotreby, požaduje sa doba spotreby minimálne 6 mesiacov odo dňa dodania.

Predmet zákazky bude dodaný jednorázovo.

Ak je Dodávateľ identifikovaný pre DPH v inom členskom štáte EÚ a tovar bude do SR prepravený z iného členského štátu 
EÚ, tento Dodávateľ nebude pri plnení Zmluvy fakturovať DPH. Vo svojej Kontraktačnej ponuke však musí uviesť príslušnú 
sadzbu a výšku DPH podľa zákona č. 222/2004 Z.z. a cenu vrátane DPH. Objednávateľ nie je zdaniteľnou osobou a v tomto 
prípade je/bude registrovaný pre DPH podľa § 7 zákona č. 222/2004 Z.z. a bude povinný odviesť DPH v SR podľa zákona č. 
222/2004 Z.z..

Názov Upresnenie

2.4 Prílohy opisného formulára Zmluvy:

Popis Názov súboru

III. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Štát: Slovenská republika
Kraj: Nitriansky
Okres: Nitra
Obec: Nitra
Ulica: Jelenecká 1039/49

3.2 Čas / lehota plnenia zmluvy:

15.12.2021 08:33:00 - 16.12.2021 08:33:00

3.3 Dodávané množstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: súbor
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Požadované množstvo: 1,0000

3.4 Práva a povinnosti zmluvných strán podľa tejto Zmluvy sa spravujú Obchodnými podmienkami elektronického 
trhoviska verzia 3.7, účinná zo dňa 2.8.2021 , ktoré tvoria neoddeliteľnú prílohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvná cena

4.1 Celková cena predmetu Zmluvy bez DPH: 200,00 EUR

4.2 Sadzba DPH: 20,00

4.3 Celková cena predmetu Zmluvy vrátane DPH: 240,00 EUR

V. Záverečné ustanovenia

5.1 Táto Zmluva bola uzavretá automatizovaným spôsobom v rámci Elektronického kontraktačného systému a v zmysle 
Obchodných podmienok elektronického trhoviska verzia 3.7, účinná zo dňa 02.08.2021, ktoré tvoria jej prílohu č. 1.

5.2 Táto Zmluva nadobúda platnosť dňom jej uzavretia a účinnosť za podmienok definovaných v Obchodných 
podmienkach elektronického trhoviska  uvedených v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Táto Zmluva vrátane jej príloh predstavuje úplnú dohodu zmluvných strán o jej predmete. Vedľajšie dohody k tejto 
zmluve neexistujú.

5.4 Táto Zmluva je vyhotovená v elektronickej podobe v štyroch vyhotoveniach,  po jednom pre každú zmluvnú stranu, 
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centrálnom registri zmlúv Úradu vlády Slovenskej republiky a jedno 
bude zverejnené v Centrálnom registri zmlúv trhoviska.

5.5 Túto Zmluvu bude možné meniť a dopĺňať za podmienok stanovených príslušnými všeobecne záväznými právnymi 
predpismi len vo forme písomného a číslovaného dodatku podpísaného oboma zmluvnými stranami.

5.6 Táto Zmluva má nasledovné prílohy:
Príloha č.1 Obchodné podmienky elektronického trhoviska verzia 3.7, účinná zo dňa 02.08.2021,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/
                    
Príloha č.2 Vlastný návrh plnenia zákazky Z202124628

V Bratislave, dňa 13.12.2021 08:44:01

Objednávateľ:
Inšpektorát práce Nitra
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Objednávateľa v rámci elektronického trhoviska

Dodávateľ:
Filson Slovakia s.r.o.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Dodávateľa v rámci elektronického trhoviska

Strana 3 z 3 





Vlastný návrh plnenia zákazky Z202124628


Zákazka


Identifikátor Z202124628


Názov zákazky Dezinfekčný prostriedok a antibakteriálny gél


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/318385


Dodávateľ


Obchodný názov Filson Slovakia s.r.o.


IČO 48157716


Sídlo 41, Dechtice, 91953, Slovenská republika


Dátum a čas predloženia 8.12.2021 7:52:45


Hash obsahu návrhu plnenia +Jv4YppGWPbA0BmGZHr0s+8KiBt8VyedQX49N5fHlsY=


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:


Prílohy:
101_2020_SVU_protokol.pdf
bio_1045_O_20_RR.pdf
KBU SANITIZ - Dezinfekčný gel na ruky..pdf










Dátum vytvorenia 7.4.2020 Číslo revízie



Dátum revízie Číslo verzie 1.0



KARTA BEZPEČNOSTNÝCH ÚDAJOV
podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006



(REACH) v znení zmien a doplnení



SANITIZ - Dezinfekčný gel na ruky



ODDIEL 1: Identifikácia látky/zmesi a spoločnosti/podniku



1.1. Identifikátor produktu SANITIZ - Dezinfekčný gel na ruky



Látka / zmes zmes



UFI 43XQ-N422-R10U-6HCV



1.2. Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia, ktoré sa neodporúčajú



Identifikované použitia zmesi



Dezinfekčný gél s vysokým obsahom liehu.



Neodporúčané použitia zmesi



Produkt nesmie byť používaný inými spôsobmi, než ktoré sú uvedené v oddiele 1.



1.3. Údaje o dodávateľovi karty bezpečnostných údajov



Dodávateľ



Meno alebo obchodné meno Filson Slovakia s.r.o.



Adresa Dechtice 41, Dechtice, 919 53



Slovensko



Identifikačné číslo (IČ) 48157716



Telefón +421 (0)33 558 37 34



Adresa www stránok www.filson.sk



Osoba zodpovedná za kartu bezpečnostných údajov



Meno Filson Slovakia s.r.o.



1.4. Núdzové telefónne číslo



NÁRODNÉ TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ CENTRUM, Univerzitná nemocnica Bratislava, pracovisko Kramáre, Klinika
pracovného lekárstva a toxikológie; Limbová 5, 833 05 Bratislava, telefón: +421 2 54 774 166, mobil: +421 911 166
066, fax: +421 2 547 74 605, e-mail: ntic@ntic.sk.



ODDIEL 2: Identifikácia nebezpečnosti



2.1. Klasifikácia látky alebo zmesi



Klasifikácia zmesi podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008



Zmes je klasifikovaná ako nebezpečná.



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



Plný text všetkých klasifikácií a H-viet je uvedený v oddieli 16.



Najzávažnejšie nepriaznivé fyzikálno-chemické účinky



Veľmi horľavá kvapalina a pary.



Najvýznamnejšie nepriaznivé účinky na ľudské zdravie a na životné prostredie



Spôsobuje vážne podráždenie očí.



2.2. Prvky označovania



Výstražný piktogram



Výstražné slovo



Nebezpečenstvo



Výstražné upozornenia



H225 Veľmi horľavá kvapalina a pary.



H319 Spôsobuje vážne podráždenie očí.



Bezpečnostné upozornenia



P101 Ak je potrebná lekárska pomoc, majte k dispozícii obal alebo etiketu výrobku.
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Dátum vytvorenia 7.4.2020 Číslo revízie



Dátum revízie Číslo verzie 1.0



KARTA BEZPEČNOSTNÝCH ÚDAJOV
podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006



(REACH) v znení zmien a doplnení



SANITIZ - Dezinfekčný gel na ruky



P102 Uchovávajte mimo dosahu detí.



P210 Uchovávajte mimo dosahu tepla, horúcich povrchov, iskier, otvoreného ohňa a iných
zdrojov zapálenia. Nefajčite.



P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTÍ OČÍ: Niekoľko minút ich opatrne vyplachujte vodou. Ak používate
kontaktné šošovky a je to možné, odstráňte ich. Pokračujte vo vyplachovaní.



P403+P233 Uchovávajte na dobre vetranom mieste. Nádobu uchovávajte tesne uzavretú.



P501 Zneškodnite obsah/nádobu odovzdaním v zberni nebezpečných odpadov.



Doplňujúce informácie



Požiadavky na uzávery odolné proti otvoreniu deťmi a hmatateľné výstrahy



Obal musí byť opatrený hmatateľnou výstrahou pre nevidomých.



2.3. Iná nebezpečnosť



Zmes neobsahuje látky, ktoré spĺňajú kritériá pre látky PBT alebo vPvB v súlade s prílohou XIII, nariadenie (ES) č.
1907/2006 (REACH) v platnom znení.



ODDIEL 3: Zloženie/informácie o zložkách



3.2. Zmesi



Chemická charakteristika



Zmes nižšie uvedených látok a prímesí.



Zmes obsahuje tieto nebezpečné látky a látky so stanovenými najvyššími prípustnými koncentráciami v
pracovnom ovzduší



Identifikačné čísla Názov látky
Obsah v %
hmotnosti



Klasifikácia podľa nariadenia (ES)
č. 1272/2008



Pozn.



Index: 603-002-00-5
CAS: 64-17-5
EC: 200-578-6
Registračné číslo:
01-2119457610-43-
0031



etanol 70 Flam. Liq. 2, H225
Eye Irrit. 2, H319
Špecifický koncentračný limit:
Eye Irrit. 2, H319: C > 50 %



2



CAS: 56-81-5
EC: 200-289-5



glycerín 2,2 2



CAS: 62152-14-1 Ammonium Polyacryloyldimethyl Taurate <1



Index: 008-003-00-9
CAS: 7722-84-1
EC: 231-765-0



peroxid vodíka, roztok … % 0,15 Ox. Liq. 1, H271
Acute Tox. 4, H302, H332
Skin Corr. 1A, H314
Špecifický koncentračný limit:
Skin Corr. 1A, H314: C ≥ 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. Liq. 1, H271: C ≥ 70 %
STOT SE 3, H335: C ≥ 35 %
Ox. Liq. 2, H272: 50 % ≤ C < 70
%



1, 2



Poznámky



1 Poznámka B: Niektoré látky (kyseliny, zásady, atď.) sa na trh uvádzajú vo vodných roztokoch v rozličných
koncentráciách, ktoré si vyžadujú odlišnú klasifikáciu a označovanie, pretože ich nebezpečnosť sa pri
rôznych koncentráciách mení. V časti 3 majú záznamy s poznámkou B všeobecný tvar: „kyselina dusičná …
%“. V tomto prípade musí dodávateľ na etikete uviesť percentuálnu koncentráciu roztoku. Ak sa neuvedie
inak, predpokladá sa, že sa koncentrácia označuje v hmotnostných percentách.



2 Látka s expozičným limitom Únie v pracovnom prostredí.



Plný text všetkých klasifikácií a H-viet je uvedený v oddieli 16.
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Dátum vytvorenia 7.4.2020 Číslo revízie



Dátum revízie Číslo verzie 1.0



KARTA BEZPEČNOSTNÝCH ÚDAJOV
podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006



(REACH) v znení zmien a doplnení



SANITIZ - Dezinfekčný gel na ruky



ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci



4.1. Opis opatrení prvej pomoci



Dbajte na vlastnú bezpečnosť. Ak sa prejavia zdravotné ťažkosti alebo v prípade pochybností, upovedomte lekára a
poskytnite mu informácie z tejto karty bezpečnostných údajov. Pri bezvedomí umiestnite postihnutú osobu do
stabilizovanej polohy naboku s mierne zaklonenou hlavou a dbajte o priechodnosť dýchacích ciest, nikdy
nevyvolávajte vracanie. Ak vracia postihnutý sám, dbajte na to, aby nedošlo k vdýchnutiu zvratkov. Pri stavoch
ohrozujúcich život najprv vykonávajte resuscitáciu postihnutej osoby a zaistite lekársku pomoc. Zástava dychu -
okamžite vykonávajte umelé dýchanie. Zástava srdca - okamžite vykonávajte nepriamu masáž srdca.



Pri vdýchnutí



Ihneď prerušte expozíciu, dopravte postihnutú osobu na čerstvý vzduch. Zaistite postihnutú osobu proti
prechladnutiu. Zaistite lekárske ošetrenie, ak pretrváva podráždenie, dýchavičnosť alebo iné príznaky.



Pri kontakte s pokožkou



Pokiaľ dôjde k podráždeniu, umyte postihnuté miesto veľkým množstvom pokiaľ možno vlažnej vody. Ak nedošlo k
poraneniu pokožky, je vhodné použiť aj mydlo, mydlový roztok alebo šampón. Zaistite lekárske ošetrenie, ak
pretrváva podráždenie pokožky.



Po zasiahnutí očí



Ihneď vyplachujte oči prúdom tečúcej vody, roztvorte viečka (aj násilím); ak má postihnutá osoba kontaktné
šošovky, ihneď ich vyberte. Vyplachujte najmenej 10 minút. Zaistite lekárske, pokiaľ možno odborné, vyšetrenie.



Po požití



NEVYVOLÁVAJTE VRACANIE - aj samotné vyvolávanie vracania môže spôsobiť komplikácie, napríklad pri saponátov a
ďalších látok vytvárajúcich penu.



4.2. Najdôležitejšie príznaky a účinky, akútne aj oneskorené



Pri vdýchnutí



Neočakávajú sa.



Pri kontakte s pokožkou



Neočakávajú sa.



Po zasiahnutí očí



Spôsobuje vážne podráždenie očí.



Po požití



Podráždenie, nevoľnosť.



4.3. Údaj o akejkoľvek potrebe okamžitej lekárskej starostlivosti a osobitného ošetrenia



Liečba symptomatická.



ODDIEL 5: Protipožiarne opatrenia



5.1. Hasiace prostriedky



Vhodné hasiace prostriedky



Pena odolná alkoholu, oxid uhličitý, prášok, voda - striekajúci prúd, vodná hmla.



Nevhodné hasiace prostriedky



Voda - plný prúd.



5.2. Osobitné ohrozenia vyplývajúce z látky alebo zo zmesi



Pri požiari môže dochádzať k vzniku oxidu uhoľnatého a uhličitého a ďalších toxických plynov. Vdychovanie
nebezpečných rozkladných (pyrolýznych) produktov môže spôsobiť vážne poškodenie zdravia.



5.3. Rady pre požiarnikov



Samostatný dýchací prístroj (SDP) s chemickým ochranným oblekom len v prípade možného osobného (tesného)
kontaktu. Použite izolačný dýchací prístroj a celotelový ochranný oblek. Uzavreté nádoby s produktom v blízkosti
požiaru chlaďte vodou. Kontaminované hasivo nenechajte uniknúť do kanalizácie, povrchových a spodných vôd.



ODDIEL 6: Opatrenia pri náhodnom uvoľnení



6.1. Osobné bezpečnostné opatrenia, ochranné vybavenie a núdzové postupy



Zaistite dostatočné vetranie. Veľmi horľavá kvapalina a pary. Odstráňte všetky zdroje zapálenia. Používajte osobné
ochranné pracovné prostriedky. Postupujte podľa pokynov, obsiahnutých v oddieloch 7 a 8. Zabráňte kontaktu s
očami.



6.2. Bezpečnostné opatrenia pre životné prostredie



Zabráňte kontaminácii pôdy a úniku do povrchových alebo spodných vôd.
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Dátum vytvorenia 7.4.2020 Číslo revízie



Dátum revízie Číslo verzie 1.0



KARTA BEZPEČNOSTNÝCH ÚDAJOV
podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006



(REACH) v znení zmien a doplnení



SANITIZ - Dezinfekčný gel na ruky



6.3. Metódy a materiál na zabránenie šíreniu a vyčistenie



Rozliaty produkt pokryte vhodným (nehorľavým) absorbujúcim materiálom (piesok, kremelina, zemina a iné vhodné
absorpčné materiály), zhromaždite v dobre uzavretých nádobách a odstráňte podľa oddielu 13. Pri úniku veľkého
množstva produktu informujte hasičov a iné kompetentné orgány. Po odstránení produktu umyte kontaminované
miesto veľkým množstvom vody. Nepoužívajte rozpúšťadlá.



6.4. Odkaz na iné oddiely



Pozri oddiel 7., 8. a 13.



ODDIEL 7: Zaobchádzanie a skladovanie



7.1. Bezpečnostné opatrenia na bezpečné zaobchádzanie



Zabráňte tvorbe plynov a pár v zápalných alebo výbušných koncentráciách a koncentráciách presahujúcich najvyššie
prípustné koncentrácie pre pracovné ovzdušie. Produkt používajte iba na miestach, kde neprichádza do styku s
otvoreným ohňom a inými zápalnými zdrojmi. Používajte neiskriace nástroje. Odporúča sa používať antistatický odev
aj obuv.Zabráňte kontaktu s očami. Nefajčite. Používajte iba neiskriace prístroje. Dbajte na platné právne predpisy o
bezpečnosti a ochrane zdravia. Uzemnite a upevnite nádobu a plniace zariadenie. Používajte
elektrické/ventilačné/osvetľovacie zariadenie do výbušného prostredia. Urobte preventívne opatrenia proti výbojom
statickej elektriny.



7.2. Podmienky bezpečného skladovania vrátane akejkoľvek nekompatibility



Skladujte v tesne uzavretých obaloch na chladných, suchých a dobre vetraných miestach na to určených.
Nevystavujte slnku. Nádobu uchovávajte tesne uzavretú. Uchovávajte v chlade.



Skladovacia trieda 3 - Horľavé kvapaliny



Skladovacia teplota min 5 °C, max 25 °C



Špecifické požiadavky alebo pravidlá vzťahujúce sa k látke/zmesi



Pary rozpúšťadiel sú ťažšie ako vzduch a hromadia sa najmä u podlahy, kde v zmesi so vzduchom môžu vytvárať
výbušnú zmes.



7.3. Špecifické konečné použitie, resp. použitia



neuvedené



ODDIEL 8: Kontroly expozície/osobná ochrana



8.1. Kontrolné parametre



Zmes obsahuje látky, pre ktoré sú stanovené expozičné limity pre pracovné prostredie.



Slovensko Nariadenie vlády Slovenskej republiky 471/2011



Názov látky (zložky) Typ Hodnota



NPEL priemerný 960 mg/m³



NPEL priemerný 500 ppm



NPEL krátkodobý 1920 mg/m³



NPEL krátkodobý 1000 ppm



NPEL priemerný 10 mg/m³



NPEL priemerný 1,4 mg/m³



NPEL priemerný 1 ppm



NPEL krátkodobý 2,8 mg/m³



NPEL krátkodobý 2 ppm
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DNEL



etanol



Pracovníci /
spotrebitelia



Cesta expozície Hodnota Účinok Stanovenie hodnoty



Pracovníci Inhalačne 1900 mg/m³ Akútne účinky miestne



Pracovníci Dermálne 343 mg/kg Chronické účinky systémové



Pracovníci Inhalačne 950 mg/m³ Chronické účinky systémové



Spotrebitelia Inhalačne 950 mg/m³ Akútne účinky miestne



Spotrebitelia Dermálne 206 mg/kg bw Chronické účinky systémové



Spotrebitelia Inhalačne 114 mg/m³ Chronické účinky systémové



Spotrebitelia Orálne 87 mg/kg bw Chronické účinky systémové



PNEC



etanol



Cesta expozície Hodnota Stanovenie hodnoty



Sladkovodné prostredie 0,96 mg/l



Morská voda 0,79 mg/l



Voda (občasný únik) 2,75 mg/l



Sladkovodné sedimenty 3,6 mg/l



Morské sedimenty 2,9 mg/l



Pôda (poľnohospodárska) 0,63 mg/kg sušiny pôdy



Mikroorganizmy v čističkách
odpadových vôd



580 mg/l



Potravinový reťazec 720 mg/kg



8.2. Kontroly expozície



Pri práci nejedzte, nepite a nefajčite.



Ochrana očí/tváre



Ochranné okuliare.



Ochrana kože



neuvedené



Ochrana dýchacích ciest



Polomaska s filtrom proti organickým parám event. izolačný dýchací prístroj pri prekročení expozíčnych limitov látok
alebo v zle vetrateľnom prostredí.



Tepelná nebezpečnosť



Neuvedené.



Kontroly environmentálnej expozície



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



ODDIEL 9: Fyzikálne a chemické vlastnosti



9.1. Informácie o základných fyzikálnych a chemických vlastnostiach



vzhľad



     skupenstvo kvapalné pri 20 °C



     farba zelená



zápach po parfumu - mäta



pH 7,5 (neriedené pri 20 °C)



teplota topenia/tuhnutia údaj nie je k dispozícii



počiatočná teplota varu a destilačný rozsah >78 °C



teplota vzplanutia <23 °C



horľavosť (tuhá látka, plyn) Veľmi horľavá kvapalina a pary.



horné / dolné limity horľavosti alebo výbušnosti



     limity výbušnosti



          dolný 3 % (ethanol)
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          horný 15 % (ethanol)



tlak pár 5,8 kPa (ethanol) pri 20 °C



rozpustnosť (rozpustnosti)



     rozpustnosť vo vode neobmedzene rozpustný



     rozpustnosť v tukoch údaj nie je k dispozícii



rozdeľovací koeficient: n-oktanol/voda údaj nie je k dispozícii



teplota samovznietenia údaj nie je k dispozícii



teplota rozkladu údaj nie je k dispozícii



viskozita



     kinematická viskozita údaj nie je k dispozícii



hustota 0,8-0,9 g/cm³ pri 20 °C



9.2. Iné informácie



rýchlosť odparovania údaj nie je k dispozícii



hustota pár 1,6 (ethanol)



ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita



10.1. Reaktivita



neuvedené



10.2. Chemická stabilita



Pri normálnych podmienkach je produkt stabilný.



10.3. Možnosť nebezpečných reakcií



Nie sú známe.



10.4. Podmienky, ktorým sa treba vyhnúť



Pri normálnom spôsobe použitia je produkt stabilný, k rozkladu nedochádza. Chráňte pred plameňmi, iskrami,
prehriatím a pred mrazom.



10.5. Nekompatibilné materiály



Chráňte pred silnými kyselinami, zásadami a oxidačnými činidlami.



10.6. Nebezpečné produkty rozkladu



Pri normálnom spôsobe použitia nevznikajú. Pri vysokých teplotách a pri požiari vznikajú nebezpečné produkty, ako
napr. oxid uhoľnatý a oxid uhličitý.



ODDIEL 11: Toxikologické informácie



11.1. Informácie o toxikologických účinkoch



Pre zmes nie sú žiadne toxikologické údaje k dispozícii.



Akútna toxicita



Na základe dostupných údajov nie sú kritéria pre klasifikáciu splnené.



etanol



Cesta expozície Parameter Hodnota Doba expozície Druh Pohlavie



Orálne LD50 10470 mg/kg bw



Dermálne LD50 15800 mg/kg bw



Inhalačne LC50 30000 mg/m³



Poleptanie kože / podráždenie kože



Na základe dostupných údajov nie sú kritéria pre klasifikáciu splnené.



Vážne poškodenie očí / podráždenie očí



Spôsobuje vážne podráždenie očí.



Respiračná alebo kožná senzibilizácia



Na základe dostupných údajov nie sú kritéria pre klasifikáciu splnené.
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Mutagenita zárodočných buniek



Na základe dostupných údajov nie sú kritéria pre klasifikáciu splnené.



Karcinogenita



Na základe dostupných údajov nie sú kritéria pre klasifikáciu splnené.



Reprodukčná toxicita



Na základe dostupných údajov nie sú kritéria pre klasifikáciu splnené.



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – jednorazová expozícia



Na základe dostupných údajov nie sú kritéria pre klasifikáciu splnené.



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – opakovaná expozícia



Na základe dostupných údajov nie sú kritéria pre klasifikáciu splnené.



Aspiračná nebezpečnosť



Vdychovanie pár rozpúšťadiel nad hodnoty prekračujúce expozičné limity pre pracovné prostredie môže mať za
následok vznik akútnej inhalačnej otravy, a to v závislosti na výške koncentrácie a dobe expozície. Na základe
dostupných údajov nie sú kritéria pre klasifikáciu splnené.



ODDIEL 12: Ekologické informácie



12.1. Toxicita



Akútna toxicita



Údaje pre zmes nie sú k dispozícii.



etanol



Parameter Hodnota Doba expozície Druh Prostredie



LC50 11200 mg/l vzduchu 24 hod. Ryby (Oncorhynchus
mykiss)



EC50 5012 mg/l 48 hod. Bezstavovce
(Ceriodaphnia dubia)



EC50 857 mg/l 48 hod. Bezstavovce (Artemia
salina)



EC50 275 mg/l 72 hod. Riasy (Chlorella vulgaris)



12.2. Perzistencia a degradovateľnosť



Zmes je biologicky rozložiteľná.



12.3. Bioakumulačný potenciál



Neuvedené.



12.4. Mobilita v pôde



Neuvedené.



12.5. Výsledky posúdenia PBT a vPvB



Produkt neobsahuje látky, ktoré spĺňajú kritériá pre látky PBT alebo vPvB v súlade s prílohou XIII, nariadenie (ES) č.
1907/2006 (REACH) v platnom znení.



12.6. Iné nepriaznivé účinky



Neuvedené.



ODDIEL 13: Opatrenia pri zneškodňovaní
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13.1. Metódy spracovania odpadu



Nebezpečenstvo kontaminácie životného prostredia, postupujte podľa Zákona NR SR č. 79/2015 Z.z. o odpadoch, v
znení neskorších predpisov a podľa vykonávacích predpisov o zneškodňovaní odpadov. Postupujte podľa platných
predpisov o zneškodňovaní odpadov. Nepoužitý výrobok a znečistený obal uložte do označených nádob na zber
odpadu a predajte na odstránenie oprávnenej osobe na odstránenie odpadu (špecializovanej firme), ktorá má
oprávnenie na túto činnosť. Nepoužitý výrobok nevylievajte do kanalizácie. Nesmie sa odstraňovať spoločne s
komunálnymi odpadmi. Prázdne obaly je možné energeticky využiť v spaľovni odpadov alebo ukladať na skládke
príslušného zaradenia. Dokonale vyčistené obaly je možné odovzdať na recykláciu.



Právne predpisy o odpadoch



Zákon NR SR č. 79/2015 Z.z. o odpadoch a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov.
Vyhláška MŽP SR č. 371/2015 Z. z., ktorou sa vykonávajú niektoré ustanovenia zákona o odpadoch. Vyhláška MŽP
SR č.365/2015 Z.z. ktorou sa ustanovuje Katalóg odpadov.



ODDIEL 14: Informácie o doprave



14.1. Číslo OSN



UN 1170



14.2. Správne expedičné označenie OSN



ETANOL



14.3. Trieda, resp. triedy nebezpečnosti pre dopravu



3     Horľavé kvapalné látky



14.4. Obalová skupina



II - látky predstavujúce stredné nebezpečenstvo



14.5. Nebezpečnosť pre životné prostredie



nie je relevantné



14.6. Osobitné bezpečnostné opatrenia pre užívateľa



Odkaz v oddieloch 4 až 8.



14.7. Doprava hromadného nákladu podľa prílohy II k dohovoru MARPOL a Kódexu IBC



nie je relevantné



Doplňujúce informácie



Identifikačné číslo nebezpečnosti 33



UN číslo 1170



Klasifikačný kód F1



Bezpečnostné značky 3
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Cestná preprava - ADR



Zvláštne ustanovenie 144, 601



Obmedzené množstvá 1 L



Vybrané množstvá E2



Obal



Obalové inštrukcie P001, IBC02, R001



Ustanovenia na zmiešané balenie MP19



Prenosné cisterny a kontajnery na prepravu vo voľne loženom stave



Pokyny T4



Zvláštne ustanovenie TP1



ADR cisterny



Kód cisterny LGBF



Vozidlo na prepravu v cisternách FL



Dopravná kategória 2



Kód obmedzujúci tunel (D/E)



Zvláštne ustanovenie pre



Prevádzka S2, S20



Železničná preprava - RID



Zvláštne ustanovenie 144, 601



Obal



Obalové inštrukcie P001, IBC02, R001



Ustanovenia na zmiešané balenie MP19



Prenosné cisterny a kontajnery na prepravu vo voľne loženom stave



Pokyny T4



Zvláštne ustanovenie TP1



RID nádrže



Kód cisterny LGBF



Dopravná kategória 0



Letecká preprava - ICAO/IATA



Baliace inštrukcie limitované množstvo Y341



Baliace inštrukcie pasažier 353



Baliace inštrukcie kargo 364



Námorná preprava - IMDG



EmS (pohotovostný plán) F-E, S-D



MFAG 305



ODDIEL 15: Regulačné informácie



15.1. Nariadenia/právne predpisy špecifické pre látku alebo zmes v oblasti bezpečnosti, zdravia a životného
prostredia



Zákon č.194/2018 Z.z., ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 137/2010 Z. z. o ovzduší v znení neskorších predpisov a
ktorým sa menia a dopĺňajú niektoré zákony. Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 o
registrácii, hodnotení, autorizácii a obmedzovaní chemikálií (REACH) a o zriadení Európskej chemickej agentúry, o
zmene a doplnení smernice 1999/45/ES a o zrušení nariadenia Rady (EHS) č. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) č.
1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smerníc Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES v
platnom znení. Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 o klasifikácii, označovaní a balení látok
a zmesí, o zmene, doplnení a zrušení smerníc 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplnení nariadenia (ES) č.
1907/2006 v platnom znení. Zákon NR SR č. 67/2010 Z.z. o podmienkach uvedenia chemických látok a chemických
zmesí na trh a o zmene a doplnení niektorých zákonov (chemický zákon). Vyhláška MŽP SR 252/2016 Z.z., ktorou sa
mení a dopĺňa vyhláška Ministerstva životného prostredia Slovenskej republiky č. 410/2012 Z. z., ktorou sa
vykonávajú niektoré ustanovenia zákona o ovzduší v znení vyhlášky č. 270/2014 Z. z. Zákon NR SR č. 79/2015 Z.z.
o odpadoch a o zmene a doplnení niektorých zákonov. Vyhláška MŽP SR 127/2011 Z.z., ktorou sa ustanovuje zoznam
regulovaných výrobkov, označovanie ich obalov a požiadavky na obmedzenie emisií prchavých organických zlúčenín
pri používaní organických rozpúšťadiel v regulovaných výrobkoch. Zákon č.478/2002 Z.z. o ochrane ovzdušia a
ktorým sa dopĺňa zákon č. 401/1998 Z. z. o poplatkoch za znečisťovanie ovzdušia v znení neskorších predpisov
(zákon o ovzduší). Nariadenie vlády SR č. 33/2018 Z.z., ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie vlády Slovenskej
republiky č. 355/2006 Z. z. o ochrane zamestnancov pred rizikami súvisiacimi s expozíciou chemickým faktorom pri
práci v znení neskorších predpisov.
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15.2. Hodnotenie chemickej bezpečnosti



neuvedené



ODDIEL 16: Iné informácie



Zoznam výstražných upozornení použitých v karte bezpečnostných údajov



H225 Veľmi horľavá kvapalina a pary.



H271 Môže spôsobiť požiar alebo výbuch; silné oxidačné činidlo.



H272 Môže prispieť k rozvoju požiaru; oxidačné činidlo.



H302 Škodlivý po požití.



H314 Spôsobuje vážne poleptanie kože a poškodenie očí.



H315 Dráždi kožu.



H318 Spôsobuje vážne poškodenie očí.



H319 Spôsobuje vážne podráždenie očí.



H332 Škodlivý pri vdýchnutí.



H335 Môže spôsobiť podráždenie dýchacích ciest.



Zoznam bezpečnostných upozornení použitých v karte bezpečnostných údajov



P101 Ak je potrebná lekárska pomoc, majte k dispozícii obal alebo etiketu výrobku.



P102 Uchovávajte mimo dosahu detí.



P210 Uchovávajte mimo dosahu tepla, horúcich povrchov, iskier, otvoreného ohňa a iných
zdrojov zapálenia. Nefajčite.



P501 Zneškodnite obsah/nádobu odovzdaním v zberni nebezpečných odpadov.



P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTÍ OČÍ: Niekoľko minút ich opatrne vyplachujte vodou. Ak používate
kontaktné šošovky a je to možné, odstráňte ich. Pokračujte vo vyplachovaní.



P403+P233 Uchovávajte na dobre vetranom mieste. Nádobu uchovávajte tesne uzavretú.



Ďalšie informácie dôležité z hľadiska bezpečnosti a ochrany zdravia človeka



Výrobok nesmie byť - bez zvláštneho súhlasu výrobcu/dovozcu - používaný na iný účel ako je uvedené v oddieli 1.
Užívateľ je zodpovedný za dodržiavanie všetkých súvisiacich predpisov na ochranu zdravia.



Legenda k skratkám a akronymom použitým v karte bezpečnostných údajov



ADR Európska dohoda o medzinárodnej cestnej preprave nebezpečných vecí



BCF Biokoncentračný faktor



CAS Chemical Abstracts Service



CLP Nariadenie (ES) č. 1272/2008 o klasifikácii, označovaní a balení látok a zmesí



DNEL Odvodené hladiny, pri ktorých nedochádza k žiadnym účinkom



EC Číslo ES je číselný identifikátor látok na zozname ES



EC50 Koncentrácia látky pri ktorej je zasiahnutých 50% populácie



EINECS Európsky zoznam existujúcich obchodovaných chemických látok



EmS Pohotovostný plán



EÚ Európska únia



EuPCS Európsky systém kategorizácie výrobkov



IATA Medzinárodná asociácia leteckých dopravcov



IBC Medzinárodný predpis pre stavbu a vybavenie lodí hromadne prepravujúce
nebezpečné chemikálie



ICAO Medzinárodná organizácia pre civilné letectvo



IMDG Medzinárodná námorná preprava nebezpečného tovaru



INCI Medzinárodné názvoslovie kozmetických zložiek



ISO Medzinárodná organizácia pre normalizáciu



IUPAC Medzinárodná únia pre čistú a aplikovanú chémiu



LC50 Smrteľná koncentrácia látky, pri ktorej možno očakávať, že spôsobí smrť 50%
populácie



LD50 Smrteľná dávka látky, pri ktorej možno očakávať, že spôsobí smrť 50% populácie



log Kow Oktanol-voda rozdeľovací koeficient



MARPOL Medzinárodný dohovor o zabránení znečisťovania z lodí



NPEL Najvyšší prípustný expozičný limit



OEL Expozičné limity na pracovisku



PBT Perzistentný, bioakumulatívny a toxický
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Dátum vytvorenia 7.4.2020 Číslo revízie



Dátum revízie Číslo verzie 1.0



KARTA BEZPEČNOSTNÝCH ÚDAJOV
podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006



(REACH) v znení zmien a doplnení



SANITIZ - Dezinfekčný gel na ruky



PNEC Predpokladaná koncentrácia, pri ktorej nedochádza k žiadnym účinkom



ppm Počet častíc na milión (milióntina)



REACH Registrácia, hodnotenie, autorizácia a obmedzovanie chemických látok



RID Dohoda o preprave nebezpečného tovaru po železnici



UN Štvormiestne identifikačné číslo látky alebo predmetu prebrané zo Vzorov predpisov
OSN



UVCB Látka neznámeho alebo variabilného zloženia, komplexné reakčné produkt alebo
biologický materiál



VOC Prchavé organické zlúčeniny



vPvB Veľmi perzistentný a veľmi bioakumulatívny



Acute Tox. Akútna toxicita



Eye Dam. Vážne poškodenie očí



Eye Irrit. Podráždenie očí



Flam. Liq. Horľavá kvapalina



Ox. Liq. Oxidujúca kvapalina



Skin Corr. Žieravosť kože



Skin Irrit. Dráždivosť kože



STOT SE Toxicita pre špecifický cieľový orgán – jednorazová expozícia



Pokyny pre školenie



Zoznámiť pracovníkov s odporúčaným spôsobom použitia, povinnými ochrannými prostriedkami, prvou pomocou a
zakázanými manipuláciami s produktom.



Odporúčané obmedzenie použitia



neuvedené



Informácie o zdrojoch údajov použitých pri zostavovaní karty bezpečnostných údajov



Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 (REACH) v platnom znení. Nariadenie Európskeho
parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 v platnom znení. Zásady pre poskytovanie prvej pomoci pri expozícii
chemickými látkami (Zásady pro poskytování první pomoci při expozici chemickým látkám, doc. MUDr. Daniela
Pelclová, CSc., MUDr. Alexandr Fuchs, CSc., MUDr. Miroslava Hornychová, CSc., MUDr. Zdeňka Trávníčková, CSc.,
Jiřina Fridrichovská, prom. chem.). Údaje od výrobcu látky / zmesi, ak sú k dispozícii - údaje z registračnej
dokumentácie.



Ďalšie údaje



Postup klasifikácie - metóda výpočtu.



Prehlásenie



Karta bezpečnostných údajov obsahuje údaje na zaistenie bezpečnosti a ochrany zdravia pri práci a ochrany
životného prostredia. Uvedené údaje zodpovedajú súčasnému stavu vedomostí a skúseností a sú v súlade s platnými
právnymi predpismi. Nemôžu byť považované za záruku vhodnosti a použiteľnosti výrobku pre konkrétnu aplikáciu.
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ZDRAVOTNÍ ÚSTAV se sídlem v Ostravě 
Centrum klinických laboratoří 
Pracoviště 1 - Ostrava 
Laboratoř pro testování virucidního účinku  
Partyzánské náměstí 2633/7, Moravská Ostrava, 702 00 Ostrava 
IČO: 71009396   
DIČ: CZ71009396 
                        



 
 
 
 
 



PROTOKOL O ZKOUŠCE č. 101/2020/SVU 
Kvantitativní zkouška s použitím suspenze ke stanovení virucidního účinku dezinfekčních přípravků  



Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2/ stupeň 1) dle ČSN EN 14476+A2: 2020 
 



 



 
Vyšetření žádá: 
FILSON s.r.o. 
Slévačská 902/11 
198 00 Praha 14 - Hloubětín 



 



Číslo objednávky:  neuvedeno 
Číslo jednací: ZU/18107/2020 
 



 



 
 
 
Identifikace dezinfekčního přípravku – vzorku: 
 



Název produktu:  SANITIZ - dezinfekční gel na ruce 
Číslo šarže:   neuvedeno 
Exspirace:  48 měsíců od data výroby 
Datum výroby: neuvedeno 
Výrobce:   FILSON s.r.o.  
Podmínky skladování:  uchovávat v těsně uzavřených obalech, 



na chladných, suchých a dobře větraných 
místech, nevystavovat slunci, při teplotách +5 až 
+25 °C 



Roztok pro ředění produktu doporučený k použití výrobcem:  k přímému použití 
Vzhled produktu:  čirý bezbarvý gel 
Aktivní látka (-y) a její (jejich) koncentrace:  Ethanol 700 g/kg 
          
  
 
 
Určení produktu: hygienické drhnutí rukou 
Datum dodání produktu:  1.7.2020 
Datum provedení zkoušky:  30.6. – 10.9.2020 
 
 
 
 
 
 











Bez písemného souhlasu zkušební laboratoře se nesmí protokol reprodukovat jinak než celý. Výsledky zkoušky se týkají pouze zkoušeného vzorku jak 
byl přijat. Centrum klinických laboratoří - zkušební laboratoř č. 1554  akreditovaná ČIA dle ČSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovaných metod 
je uveden na www.zuova.cz.  Vzorek byl vyšetřen dle SOP č. 1901 
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Výsledky zkoušky - podrobněji viz příloha protokolu: 
 



Dle ČSN EN 14476+A2:2020 testovaný přípravek SANITIZ - dezinfekční gel na ruce, č.š. neuvedeno, určený pro hygienické 
drhnutí rukou, neředěný (skutečně testovaná koncentrace 80%), snížil titr viru o 4,000 ± 0,000 lg řády v čase 
působení 30 s, při teplotě 20°C±1°C, za podmínek vyššího znečištění (3,0 g/l bovinní sérový albumin + 3,0 ml/l erytrocyty) 
metodou virové titrace na jednovrstevné buněčné kultuře na mikrotitrační destičce pro referenční virus Vaccinia virus, 



kmen Modifikovaný Vaccinia virus Ankara, tj. prokázal virucidní účinek proti Vacciniaviru o více než 4 lg řády.* 
 



*Vyjádření shody je založeno na pravděpodobnosti pokrytí 95% pro rozšířenou nejistotu.  



 
 
 



 



Závěr a interpretace:  
 
Dle ČSN EN 14476+A2:2020 testovaný dezinfekční přípravek SANITIZ - dezinfekční gel na ruce, č.š. neuvedeno, neředěný 
(skutečně testovaná koncentrace 80%), prokázal virucidní aktivitu proti obaleným virům za podmínek vyššího znečištění 
již po 30 s působení.  
 
 
 



 



V Ostravě dne 30.9.2020 Schválil: Mgr. Ludmila Porubová 



   Garant vyšetření 
 



 
 



 



  











Bez písemného souhlasu zkušební laboratoře se nesmí protokol reprodukovat jinak než celý. Výsledky zkoušky se týkají pouze zkoušeného vzorku jak 
byl přijat. Centrum klinických laboratoří - zkušební laboratoř č. 1554  akreditovaná ČIA dle ČSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovaných metod 
je uveden na www.zuova.cz.  Vzorek byl vyšetřen dle SOP č. 1901 
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Příloha k protokolu č.: 101/2020/SVU 
 



 
Identifikace vzorku: 
Název produktu:  SANITIZ - dezinfekční gel na ruce 
Číslo šarže:  neuvedeno   
Datum exspirace:  48 měsíců od data výroby 
Datum výroby: neuvedeno  
Výrobce:   FILSON s.r.o. 
Datum dodání produktu:  1.7.2020 
Podmínky skladování: uchovávat v těsně uzavřených obalech, na chladných, suchých a dobře větraných 



místech, nevystavovat slunci, při teplotách +5 až +25 °C 
Ředidlo doporučené výrobcem: k přímému použití 
Vzhled produktu: čirý bezbarvý gel 
Účinná látka a koncentrace:             Ethanol 700 g/kg 
   
                                                          
Experimentální podmínky:  Kvantitativní test ke stanovení virucidního účinku dezinfekčních přípravků dle ČSN 



EN 14476+A2:2020 (SOP č. 1901)/AKTN 
 /AKTN: aktualizace normy 
Datum provedení zkoušky:  30.6. – 10.9.2020 
Ředidlo: k přímému použití, voda 
Zkušební koncentrace produktu: 100% (skutečně testovaná koncentrace 80%) 
Další testované koncentrace: 50%, 10% 
Vzhled zředění produktu: čirý gel 
Kontaktní doba:  30 s 
Zkušební teplota: 20 °C±1 °C 
Interferující látka:  vyšší podmínky znečištění – 3,0 g/l bovinní sérový albumin + 3,0 ml/l ovčí erytrocyty  
   
Stabilita a vzhled směsi  
během postupu: vznik zákalu 
Teplota inkubace: 37 °C±1 °C 
Metoda filtrace: kolonky MicroSpin 
Identifikace virového kmene:  Vaccinia virus, kmen Modifikovaný Vaccinia virus Ankara (ATCC), 6. pasáž, EMEM + 



2% FBS 
Buněčná linie:  BHK-21 buňky (ATCC), 78., 98. pasáž, DMEM +10% FBS 
Postup zastavení účinku produktu: virucidní aktivita produktu je potlačena přenesením vzorku do ledově chladného 



diluentu 
Titrační metoda:  virová titrace na jednovrstevné buněčné kultuře na mikrotitrační destičce   
Referenční látka:  Formaldehyd (Sigma-Aldrich, č.š. MKCH0868) 
Hodnoty titru počítány dle:  Spaerman - Kärberova metoda 
 
Podrobnosti zkoušky:  
1. Příprava tkáňových kultur pro testování 
2. Příprava suspenze testovacího viru 
3. Zkouška infektivity viru 
4. Titrace viru s podmínkami  
5. Cytotoxický efekt přípravku 
6. Referenční virový inaktivační test 
7. Virový inaktivační test s přípravkem 
8. Test citlivosti buněk na virus 
 











Bez písemného souhlasu zkušební laboratoře se nesmí protokol reprodukovat jinak než celý. Výsledky zkoušky se týkají pouze zkoušeného vzorku jak byl přijat. Centrum klinických laboratoří - zkušební laboratoř č. 1554  
akreditovaná ČIA dle ČSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovaných metod je uveden na www.zuova.cz.  Vzorek byl vyšetřen dle SOP č. 1901 
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Tabulka 1:  Výsledky zkoušky pro přípravek SANITIZ - dezinfekční gel na ruce pro Vaccinia virus, kmen Modifikovaný Vaccinia virus Ankara – vyšší znečištění 
 



Produkt 
Koncentrace 



produktu 
Interferující 
podmínky 



Úroveň 
cytotoxicity 



log10 TCID50/ ml po … min 
Redukční faktor  



(Δlog10 TCID50/ ml po … min) 



0,5 1 30 60 0,5 



SANITIZ - dezinfekční gel 
na ruce 



100%* 
3 g/l BSA + 
erytrocyty 



2,5 
≤2,500 ± 



0,000 
n.d. n.d. n.d. ≥4,000 ± 0,000 



SANITIZ - dezinfekční gel 
na ruce 



50% 
3 g/l BSA + 
erytrocyty 



2,5 
3,500 ± 
0,000 



n.d. n.d. n.d. 3,000 ± 0,000 



SANITIZ - dezinfekční gel 
na ruce 



10% 
3 g/l BSA + 
erytrocyty 



1,5 
6,167 ± 
0,178 



n.d. n.d. n.d. 0,333 ± 0,356 



Virová kontrola n.a. 
3 g/l BSA + 
erytrocyty  



n.a. 
6,500 ± 
0,000 



n.d. n.d.  n.d. 



    5 15 30 60 5 15 



Formaldehyd - kolonka 0,7% (m/V) PBS 3,5 
≤3,500 ± 



0,000 
≤3,500 ± 



0,000 
n.d. n.d. ≥3,000 ± 0,000 ≥3,000 ± 0,000 



Virová kontrola - kolonka n.a. PBS n.a. 
6,500 ± 
0,000 



n.d. n.d. n.d. 



* Přípravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protože dochází k zředění přidáním zátěžových podmínek a virové suspenze. Produkt byl testován při výsledné koncentraci 80%. 
 
Zpracoval: Mgr. Ludmila Porubová 











Bez písemného souhlasu zkušební laboratoře se nesmí protokol reprodukovat jinak než celý. Výsledky zkoušky se týkají pouze zkoušeného vzorku jak 
byl přijat. Centrum klinických laboratoří - zkušební laboratoř č. 1554  akreditovaná ČIA dle ČSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovaných metod 
je uveden na www.zuova.cz.  Vzorek byl vyšetřen dle SOP č. 1901 
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Tabulka 2:  Hrubá data zkoušky pro přípravek SANITIZ - dezinfekční gel na ruce pro Vaccinia virus, kmen 



Modifikovaný Vaccinia virus Ankara – vyšší znečištění 
 



Produkt 
Koncentrace 
produktu 



Interferující 
podmínky 



Doba 
kontaktu 



Ředění (log 10) 



-1 -2 -3 -4 -5 -6 -7 



SANITIZ - dezinfekční 
gel na ruce 



100%* 
3 g/l BSA + 
erytrocyty 



30 s CT 000000 000000 000000 000000 000000 000000 



SANITIZ - dezinfekční 
gel na ruce 



50% 
3 g/l BSA + 
erytrocyty 



30 s CT 232244 000000 000000 000000 000000 000000 



SANITIZ - dezinfekční 
gel na ruce 



10% 
3 g/l BSA + 
erytrocyty 



30 s 444444 444444 444444 323422 002231 000000 000000 



SANITIZ - dezinfekční 
gel na ruce - 
cytotoxicita 



100%* 
3 g/l BSA + 
erytrocyty 



n.a. CT 000000 000000 n.d. n.d. n.d. n.d. 



SANITIZ - dezinfekční 
gel na ruce - 
cytotoxicita 



50% 
3 g/l BSA + 
erytrocyty 



n.a. CT 000000 000000 n.d. n.d. n.d. n.d. 



SANITIZ - dezinfekční 
gel na ruce - 
cytotoxicita  



10% 
3 g/l BSA + 
erytrocyty 



n.a. 000000 000000 000000 n.d. n.d. n.d. n.d. 



Virová kontrola n.a. 
3 g/l BSA + 
erytrocyty 



30 s 444444 444444 444444 444444 233242 000000 000000 



Cytotoxicita 
Formaldehyd - kolonka 



0,7% (m/V) PBS n.a. CT CT 000000 n.d. n.d. n.d. n.d. 



Formaldehyd - kolonka 0,7% (m/V)  PBS 
5 min CT CT 000000 000000 000000 000000 000000 



15 min CT CT 000000 000000 000000 000000 000000 



Virová kontrola - 
kolonka 



n.a. PBS 5 min 444444 444444 444444 444444 312332 000000 000000 



 
Zpracoval: Mgr. Ludmila Porubová 
 



KONEC PROTOKOLU  



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



* Přípravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protože dochází k zředění přidáním zátěžových podmínek a virové suspenze. 
Produkt byl testován při výsledné koncentraci 80%. 
 



 
 
1 až 4 virus je přítomný (1 = 25% CPE, 4 = 100% CPE) 



0 virus není přítomný / bez cytotoxicity 



n.a.  Není relevantní 



n.d. Nebylo testováno 



CT Cytotoxický efekt 



CPE cytopatický efekt 
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Bratislava
14. 04. 2020



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



V prílohe Vám zasielame elektronický úradný dokument vo veci biocídneho výrobku SANITIZ Dezinfekčný gél
na ruky.



Príloha:
bio_1045_O_20_RR



RNDr. Ján Čepček, PhD.
riaditeľ, Centrum pre chemické látky a prípravky



Informatívna poznámka - tento dokument bol vytvorený elektronicky
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Bratislava, 14. apríla 2020 



Naša značka: 14203/2020-3052-21204 



Ref. číslo: bio/1045/O/20/RR 



R O Z H O D N U T I E  



Ministerstvo hospodárstva Slovenskej republiky ako príslušný orgán podľa § 5 zákona 



č. 71/1967 Zb. o správnom konaní (správny poriadok) v znení neskorších predpisov (ďalej len „správny 



poriadok“) a § 20 ods. 3 zákona č. 319/2013 Z. z. o pôsobnosti orgánov štátnej správy 
pre sprístupňovanie biocídnych výrobkov na trh a ich používanie a o zmene a doplnení niektorých 



zákonov (biocídny zákon) v znení neskoršej novely (ďalej len „biocídny zákon“) vo veci žiadosti číslo 



20578/2020 žiadateľa Filson Slovakia s.r.o., Dechtice 41, 919 53 Dechtice, číslo spisu 372/2020 zo dňa 
6. apríla 2020 o zapísanie biocídneho výrobku do registra biocídnych výrobkov sprístupnených na trhu 



v Slovenskej republike podľa § 20 ods. 2 biocídneho zákona 



r o z h o d l o  



tak, že zapisuje do registra biocídnych výrobkov sprístupnených na trhu v Slovenskej republike 



biocídny výrobok 



Obchodný názov biocídneho výrobku: SANITIZ Dezinfekčný gél na ruky 



Typ výrobku (PT): 01 - - - - - - - - - 



Kategória užívateľov: 
pre spotrebiteľa 



profesionálne použitie 



Zároveň prideľuje tomuto biocídnemu výrobku registračné číslo bio/945/D/20/CCHLP. 



O d ô v o d n e n i e :  



Žiadateľ Filson Slovakia s.r.o., Dechtice 41, 919 53 Dechtice dňa 6. apríla 2020 podal 
na Ministerstvo hospodárstva Slovenskej republiky (ďalej tiež „správny orgán“ alebo „MH SR“) žiadosť 



podľa § 20 ods. 2 biocídneho zákona o zapísanie biocídneho výrobku do registra biocídnych výrobkov. 



Biocídny výrobok obsahuje účinnú látku CAS 64-17-5. 



Posúdením žiadosti bolo správnym orgánom zistené, že žiadosť spĺňa podmienky § 20 ods. 2 



biocídneho zákona a biocídny výrobok spĺňa podmienky § 20 ods. 1 písm. a) biocídneho zákona.  



Držiteľ rozhodnutia je zodpovedný za klasifikáciu, balenie a označovanie biocídneho výrobku 



a za správnosť informácií na karte bezpečnostných údajov podľa príslušnej legislatívy.  



Držiteľ tohto rozhodnutia o zapísaní biocídneho výrobku do registra biocídnych výrobkov 



sprístupnených na trhu v Slovenskej republike nepreukázal do vydania tohto rozhodnutia splnenie 



podmienok čl. 95 ods. 2 nariadenia EÚ č. 528/2012 o sprístupňovaní biocídnych výrobkov na trhu a ich 
používaní (ďalej len „nariadenie o biocídoch“). Uvedené nie je na prekážku vydania tohto rozhodnutia, 



pretože povinnosť splniť súlad s čl. 95 ods. 2 nariadenia o biocídoch má držiteľ tohto rozhodnutia dňom 



uvedenia biocídneho výrobku na trh v Slovenskej republike. 



 











Podľa § 20 ods. 5 biocídneho zákona biocídne výrobky, ktoré sa môžu sprístupňovať na trhu 



v Slovenskej republike podľa § 20 ods. 2 biocídneho zákona, sa môžu uviesť na trh najskôr v nasledujúci deň 



po zapísaní do registra biocídnych výrobkov sprístupnených na trhu v Slovenskej republike a po zverejnení 
zápisu na svojom webovom sídle podľa § 20 ods. 3 biocídneho zákona. 



Držiteľ rozhodnutia o zapísaní biocídneho výrobku do registra biocídnych výrobkov sprístupnených 



na trhu v Slovenskej republike podľa § 20 ods. 3 biocídneho zákona zodpovedá za splnenie podmienok 
ustanovených čl. 95 ods. 2 nariadenia o biocídoch. Povinnosť splniť súlad s čl. 95 ods. 2 nariadenia 



o biocídoch má držiteľ tohto rozhodnutia dňom uvedenia biocídneho výrobku na trh v Slovenskej republike. 



Výkon kontroly je v kompetencii orgánov ustanovených v § 15 biocídneho zákona.  



Právnická osoba alebo fyzická osoba podnikateľ, ktorá sprístupní na trh biocídny výrobok, sa dopustí 
správneho deliktu, ak sa dopustí konania uvedeného v § 16 biocídneho zákona. 



Na základe toho správny orgán rozhodol tak, ako je uvedené vo výroku tohto rozhodnutia. 



V súlade s § 4 ods. 1 písm. i) biocídneho zákona MH SR zriaďuje a vedie na svojom webovom sídle 
register biocídnych výrobkov sprístupnených na trhu v Slovenskej republike (ďalej len „register biocídnych 



výrobkov“). Podľa § 20 ods. 5 biocídneho zákona sa biocídny výrobok môže uviesť na trh v Slovenskej 



republike najskôr v nasledujúci deň po zapísaní do registra biocídnych výrobkov a po zverejnení zápisu 



na webovom sídle MH SR. 



Podľa § 14 ods. 1 písm. b) biocídneho zákona MH SR vyberá ročné platby za biocídne výrobky 



sprístupnené na trhu Slovenskej republiky. Ročné platby sú splatné bez výzvy ministerstva hospodárstva 



každoročne do 30. júna kalendárneho roka. Prvá ročná platba za biocídny výrobok sprístupnený na trhu 
v Slovenskej republike podľa § 20 sa platí bez výzvy ministerstva hospodárstva v kalendárnom roku 



nasledujúcom po roku nadobudnutia účinnosti rozhodnutia o zapísaní biocídneho výrobku do registra 



biocídnych výrobkov sprístupnených na trhu v Slovenskej republike. Ak ročná platba nie je zaplatená v plnej 
výške v uvedenej lehote, možno ju zaplatiť v dodatočnej lehote do 30. septembra toho istého kalendárneho 



roka, pričom príslušná sadzba ročnej platby je dvojnásobná. Nezaplatenie ročnej platby za biocídny výrobok 



sprístupnený na trhu podľa § 20 ani v plnej dvojnásobnej sume v dodatočnej lehote do 30. septembra toho 



istého kalendárneho roka má účinky oznámenia o ukončení sprístupňovania biocídneho výrobku podľa § 20 
ods. 6. Nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, náležitosti a sadzbu 



úhrad a ročných platieb za sprístupňovanie biocídnych výrobkov na trh a ich používanie. 



P o u č e n i e :  



Podľa § 61 ods. 1 zákona č. 71/1967 Zb. o správnom konaní (správny poriadok) v znení neskorších 



predpisov proti tomuto rozhodnutiu možno v lehote 15 dní odo dňa doručenia tohto rozhodnutia podať 



rozklad na Ministerstve hospodárstva Slovenskej republiky, Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. 
Včas podaný rozklad má odkladný účinok. 



Toto rozhodnutie je preskúmateľné súdom za podmienok stanovených v § 177 a nasl. zákona 



č. 162/2015 Z. z. Správny súdny poriadok.  



RNDr. Ján Čepček, PhD. 
riaditeľ  



Centrum pre chemické látky a prípravky 



 



 



 



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











Elektronické podpisy



Registratúrne číslo záznamu: 21204/2020



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



Parafa Dátum/čas Meno Pozícia Org.útvar Funkcia V zast. Zastúpil Poznámka



Schválené 14.04.2020  
16:48 Čepček Ján, RNDr., PhD. vedúci 3050 Riaditeľ odboru Nie   
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