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HISTORIA A UCINNOST NARIADENIA

73/404/EEC r o detergentoch
1973 Y
73/405/EEL anioén. povrch. akt. I.
Smernice testovar"a
R -
82/242/EEC neion. povrch. akt. I.
1982 '
L ) 82/245/EEC novelizacia 73/405
] 1986 J novelizacia 73/404
Odporucanie
| 1989 ] Komisie 89/542/EEC oznacovanie detergentov a Cist. prostr.
2001 163/2001 | < o chem. latkach a pripravkoch
| 2004 | Nariadenie 648/2004/EC o detergentoch _C
2005 308/2005 novelizacia —
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Nariadenie

DOVODY VZNIKU NARIADENIA

Y- ypLi i ZYiSelM o detergentoch

jednotna aplikacia vo vsetkych cClenskych Statoch

potreba novej definicie detergentu
zavedenie definicie povrchovo aktivnej latky
jasny popis jednotlivych typov biologickej odburatelnosti

zabezpecenie vysokej Urovne ochrany Zivotného (vodného)
prostredia

zavedenie novych testov (najma pre kationové a amfotérne
povrchovo aktivne latky)

zakaz uvadzania detergentov, ktoré nespifiaju poziadavky
nariadenia, na trh




NAJDOLEZITEJISIE CRTY NARIADENIA

POVRCHOVO AKTIVNE
DETERGENTY f
LATKY
A A
stanovuje hodnoty
BIOLOGICKEJ ODBURATELNOSTI
>
.............,..“na zaklade
zavadza OBMEDZENIA | -
A ZAKAZY

stanovuje nové poziadavky

na OZNACOVANIE
vymedzuje INFORMACIE

poskytované kompetentnym organom
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DETERGENT" A ,POVRCHOVO AKTIVNA LATKA"

POVRCHOVO AKTIVNE
DETERGENTY DRI
LATKY
LATKY alebo PRIPRAVKY organické
: LATKY alebo PRIPRAVKY
MYDLA \
POVRCHOV
POVRCHOVO %KT(I':\"S E °
AKTIVNE .
e uréené na VLASTNOSTI
; predpieranie pracie
POMOCNE > alebo
PRACIE plachanie Cistiace
PROSTRIEDKY -
bielenie procesy hydrofilne a
ZMAKCOVADLA hydrofébne skupiny
CISTIACE )
PRIPRAVKY




VYROBCA", ,UVEDENIE NA TRH" A ,LEKARSKY PERSONAL'

VYROBCA UVEDENIE NA TRH

, ] —> - spristupnenie tretej strane
- osoba zodpovedna za uvedenie P P ]

detergentu alebo - moment, kedy sa meni
povrchovo aktivnej latky — vlastnictvo
na trh
samotny vyrobca LEKARSKY PERSONAL
dovozca registrovany osoba pracujlca
balitel’ vyrobku prakticky lekar  pod jeho vedenim

osoba meniaca

vlastnosti vyrobku poskytujuci zdravotnicku starostlivost’

osoba oznaéujica alebo urcujuci diagnozu

meniaca oznacenie vyrobku sy
predpisujuci liecbu
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VYNIMKA Z POZIADAVIEK NA BIOL. ODBURATELNOST

POVRCHOVO AKTIVNE LATKY

\2

Vynimka
z poziadaviek
Nariadenia o
detergentoch na
biol. odburatel'n.

7 >

dezinfekcny prostriedok

podl'a
Pril. I alebo IA

ucinna latka v biocidoch ) autorizovana

povolena
na 10-rocné
prechodné obdobie




KONECNA BIOLOGICKA ODBURATEI'NOST

POVRCHOVO AKTIVNE LATKY
i referencna
) metoda
KONECNA metody
BIOLOGICKA | ~ EN ISO Standard 14593
ODBURATEINOST | o, ,
: 648/2004/EC Pril. V.C.4.-C N
za 28 dni
Krtarim Priloha IIT A | < Pril. V.C.4.-E
S = [ 1 L7 SEC— — Pril. V.C.4.-D
U Pril. v.C4.F >
alebo
L 3| >70% ....ﬁ!ﬁ.J.?..F?..!‘.?.'.‘?.Z.!FE:.Z.‘?'.‘?.‘.’F.’S?H!F?V'”G
[Priohatii B | { Pril. V.C.4.-A
Pril. V.C.4.-B /
Potvrdenie o
KONECNEJ BIOL. ODB. —>» UVEDENIE
(od dodavatel'a) NA TRH
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PRIMARNA BIOLOGICKA ODBURATELI'NOST

POVRCHOVO AKTIVNE LATKY

!

anionove metody

ﬂ Priloha II A | Pril. vm_z\

PRIMARNA véetky >
BIOLOGICKA | Y ..
ODBURATELNOST Priloha 11
za 28 dni
OECD 1976 i Te <
kritérium ’) neionove
FR 1987
> 0 7/ S R
>80 % > GER 1977 B
UK 1978 > kationové
IBA PRE ~ i
INSTITUCIONALNE | ( referencna OECD
A PRIEMYSELNE metoda Pril. VIII.1
DERGENTY ! | .
Y . 648/2004/EC / > amfoterne
Potvrdenie o v -
PRIM. BIOL. ODB. [—> ZIIZ\DOST
(od dodavatel'a) O VYNIMKU

)| Priloha II B | Pril. VIIL3

)| Priloha II C | Pril. VIIL4

)| Priloha II D | Pril. VIIL5
648/2004/EC /
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VYNIMKA

SEGMISIAN

VYROBCA CENTRUM
__________________________________________________ . )
| ZIADOST O VYNIMKU | f do 3 mesiacov
+ | technicky subor Siadost’
"""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""" o doplnujuce informacie
‘ < 12 mesiacov
dopliiujiice informacie >
} do 6 mesiacov

.

testy

[ verifikacia ][potvrdzujﬂce}

pre latky, pripravky alebo
transformacné produkty

vyhodnot_enie VYBOR
il KOMISIE )
poziadaviek

ZVEREJNENIE

v Urad. vestn. EU

\ do 12
mesiacov

Z

rozhodnutie
o udeleni

vynimky
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POVINNOSTI PRI UVADZANI NA TRH

UDAJE O
CHEMICKYCH
LATKACH

INFORMACIE O

NEBEZPECNYCH
VLASTNOSTIACH

"HEMIKALIE

)ETERGENTY

UDAJE O
CHEMICKYCH
PRIPRAVKOCH

(.

~

Identifikacia

Viastnosti

Notifikacia

Mnozst./Pouz.

KBU

CAS, EC, nazov, ... \

tox., ekotox.,
fyz.-chem.

nad 10 t/rok

Klasifikacia

Oznacovanie

Karta adajov
o zlozkach

DalSie
udaje

Uplna verzia

davkovanie

oznacovanie

Centrum

Toxikologické
Informacné
Centrum

Kontrolné
organy

Profesionalny
uzivatel’
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OZNACOVANIE

163/2001 648/2004/EC

informacie o

PODNIKU |—— nazov alebo obch. ndzov alebo ochr. zndmka, (piné adresa, tel. &. podniku

» nazov a obchodny nazov vyrobku
VYROBKU [—— navod na pouzitie, obsah balenia

davkovanie

NEBEZP. —> vystr. symboly a ich slovné znenie
VLASTN.

— " R- aS-vety

ZLOiKI:\CH — nazvy a EC C. nebezp. chem. latok adresa, e-mail, internet. adresa

a tel. €., na ktorych sa da ziskat’
karta Udajov o zlozkach

<509

>-15% rozsahy
15 -30 % koncentracii

>30 %
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OZNACOVANIE - ZLOZKY

> 0,2 % fosfity > 0,01 % alergizujlce zlozky

fosfonaty vonnych latok

anioénové

povrchovo
aktivne

amfotérne latky

kationové

neidnové

bieliace na baze O,
prostriedky . p2q a,
EDTA a jej soli

NTA a jej soli > 0% enzymy
(halogenované) fenoly dezinfek&né prostriedky
paradichlérbenzén optické zjasnovace
aromatické uhlo- vonné latky

alifatické vodiky

halogenované

mydla

zeolity

polykarboxylaty
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KARTA UDAJOV O ZLOZKACH

NAZOV DETERGENTU | + | NAZOV (MENO) PODNIKATELA +

OBSAH| + | <dislo CAS + NAZOV

bezny (trivialny, IUPAC)
INCI
European Pharmacopoeia
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222222 -22—2 10.
333333-33-3 11;

. 444444-44-4 ;i 12,

111111 -11-1  13.
222222 -22-2 14.
333333-33-3 15.
. 444444—-44-4 ;' 16.

vratane
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