Dátum vyhotovenia: 19.05.2011
	KARTA BEZPEČNOSTNÝCH ÚDAJOV


1. NÁZOV LÁTKY (PRÍPRAVKU) a VÝROBCU 

Názov prípravku:   JODOBEST

Účel používania: veterinárny biocidný prípravok 

                 baktericid, yeasticid – pre veterinárne účely

Zaradenie biocidného prípravku: 1. hlavná skupina, 3. druh výrobku: biocid, používaný vo veterinárnom zdravotníctve

Účinné látky: poly(vinyl-pyrolidon) jód, uvedený v prílohe číslo II. Nariadenia číslo 1451/2007/EÚ, z účinných látok, ktoré boli skontrolovaný v rámci Únie, sa nachádza v 1. hlavnej skupine u druhu výrobkov, ktoré sú označené číslom 3.

Názov výrobcu: DEVISA Kft. – s.r.o. 

               Adresa: 1037 Budapešť, Toronya köz 1/a.

               Prevádzkáreň: 1211 Budapešť, Motorkerékpár u. 1

               Tel. čís.: (36)1 420 4032

               e-mail: info@devisa.hu
               www.stránka: www.devisa.hu
Názov distribútora : ATS DANUBIUS spol.s r.o.

                      Rényska 4209/2

                      92901 Dunajská Streda

                      Tel. : 031/5521154

                      Fax. : 031/5520748
                      Web : www.atsdanubius.sk
V prípade otravy volajte : Toxikologické Informačné Centrum, Limbová 5, 83305 Bratislava, Tel.: 0254774166
   2. IDENTIFIKÁCIA NEBEZPEČENSTIEV

Prípravok podľa zloženia nepatrí medzi nebezpečné látky v zmysle príslušných predpisov EÚ.
Prípravok netreba označiť znakom nebezpečenstva. 

Na prípravok sa nevzťahujú R-vety, ktoré poukazujú na nebezpečenstvo prípravku.

Z fyzického a z chemického hľadiska prípravok nie je nebezpečný, v prípade správneho spravovania, skladovania a prepravy prípravku nemá škodlivý vplyv na zdravia a životné prostredie.

3. ZLOŽENIE/ informácie o ZLOŽENÍ PRÍPRAVKU
	EC číslo
	CAS číslo
	Nebezpečný komponent
	Koncentrácia

(%)
	Výstražný symbol
	R vety

	nemá
	25655-41-8
	PVP-Jód

(poly/vinyl-pirolidon/-jód)
	2,5 %
	Nie je potrebný

(výrobca)*
	


Ostatné komponenty prípravku (glycerín, alantoín, lanolín, polysorbity a kondenzačné látky sa nepovažujú za nebezpečné látky v zmysle platných právnych predpisov, ich koncentrácia v prípravku nedosahuje takú hodnotu, pre ktorú by bolo treba zaradiť prípravok medzi nebezpečné látky. 
4. OPATRENIA PRVEJ POMOCI

Všeobecné pokyny: poškodeného treba okamžite oddeliť od zdroja nebezpečia. Kontaminovanú odev a obuv treba odstrániť, pred novým použitím ich treba očistiť. Ak je poškodený v bezvedomí, alebo má kŕče, je zakázané mu podať tekutiny, alebo vyvolať vracanie! Ak poškodený vykazuje príznaky otravy, alebo je podozrenie, že sa otrávil, treba okamžite zavolať lekára, ktorému treba predložiť nálepku, respektíve kartu bezpečnostných údajov prípravku. 

Pri nadýchaní: nehrozí nebezpečie.

Pri kontakte s pokožkou: 

Kontaminovanú odev treba odstrániť, pokožku treba dôkladne umyť tečúcou vodou. mydlom, s veľkým množstvom vody. Treba odstrániť kontaminovaný odev. 

Pri kontakte s očami: oči treba okamžite vyplachovať veľkým množstvom vody, stálym pohybom očných gúľ. V prípade pretrvávajúcich ťažkostí treba vyhľadať lekára!

V prípade požitia: ústnu dutinu treba dôkladne vypláchnuť. Poškodený by mal pomaly vypiť 1-2 poháre vody. Vracanie je zakázané vyvolať u poškodeného. V prípade nevoľnosti treba zavolať lekára.

5. PROTIPOŽIARNE OPATRENIA

Kvapalina nie je horľavá /ide o vodný roztok/.
Vhodný hasiaci materiál: treba určiť podľa horiacich materiálov.

Nebezpečné produkty, ktoré vzniknú počas požiaru: môžu vzniknúť dráždiace pary jódu.

Ochranné prostriedky, ktoré treba používať v prípade požiaru: treba určiť podľa horiacich materiálov.
6. OPATRENIA PRI NÁHODNOM UVOĽNENÍ

Osobné preventívne opatrenia: viď. bod 8.
Ochrana životného prostredia: treba zabrániť úniku prípravku do pôdy, do povrchových a podzemných vôd a do verejnej kanalizácie.
V prípade rozliatia prípravku: veľké množstvo prípravku treba prikryť a odstrániť pomocou materiálu, ktorý vstrebáva tekutiny (napr. piesok, rašelina, piliny). Zvyšky treba odstrániť veľkým množstvo vody, pričom treba prihliadnuť na nebezpečie pošmyknutia. V prípade úniku malého množstva prípravku, treba aplikovať obvyklé očisťovacie metódy. 
7. MANIPULÁCIA A SKLADOVANIE

Manipulácia: s opatreným zaobchádzaním sa vyhýbajme tomu, aby sa prípravok dostal do očí! Obaly, v ktorých sa skladuje prípravok, treba otvoriť a spravovať opatrne. Ak sa prípravok dostane na podlahu, môže spôsobiť pošmyknutie!

Skladovanie: prípravok treba skladovať na miestach, ktoré sú chránené od mrazu a od slnečného žiarenia, a to len v pôvodných, dobre uzavretých nádobách, oddelene od potravín, krmív a úžitkového tovaru. Prípravok treba uskladňovať na takom mieste, ku ktorému deti a úžitkové zvieratá nemajú prístup. 

8. KONTROLA EXPOZÍCIE/OSOBNÁ OCHRANA
Expozičné hodnoty pri práci (hraničné hodnoty, ktoré môže obsahovať vzduch na pracovisku):

Jód (ICSC 0167)PK1: 1 mg/m3, MK2: 1 mg/m3 
Technické opatrenia: nie sú potrebné
Hygienické opatrenia: 

· Počas práce je zakázané jesť, piť a fajčiť!

· Počas pracovnej prestávky a po ukončení prác si vždy treba dôkladne umyť ruky.

Osobná ochrana
· Ochrana dýchacích orgánov: nie je potrebná
· Ochrana rúk: treba používať ochranné rukavice.

· Ochrana očí:  ak hrozí nebezpečie vstreknutia do oka, alebo pri preliatí, odstránení väčšieho množstva prípravku sa odporúča nosenie ochranných okuliarov.

1 – Vo vzduchu na pracovisku priemerná koncentrácia na jednu zmenu je taká koncentrácia, ktorá nevplýva škodlivo na zdravie pracovníkov.

2 – Povolená najvyššia koncentrácia – na krátky čas povolená najvyššia koncentrácia znečistenia vzduchu za jednu zmenu.

9. FYZIKÁLNE A CHEMICKÉ VLASTNOSTI
	Fyzikálne skupenstvo:
	Gél na báze vody

	Farba:
	Tmavohnedá

	Vôňa:
	Charakteristická pre prípravok

	Relatívna hustota: 
	1,002 +/- 0,010 g/m3 

	pH hodnota:
	4-5

	Obsah aktívneho jódu:
	min. 2200 ppm

	Horľavosť:
	je nehorľavý

	Oxidačné vlastnosti:
	nie je oxidačný

	Rozpustnosť vo vode:
	je rozpustný

	Obsah sušín:
	< 10%


10. STABILITA A REAKTIVITA

Prípravok je stabilný za normálnych podmienok (normálna teplota a tlakové pomery).

Okolnosti, ktorým sa treba vyhýbať: silné ohrievanie, zahriatie.

Materiály, ktorým sa treba vyhýbať: silné oxidačné činidlá, silné redukčné prípravky, alkalické kovy, amónny roztok (lieh amónny), reaguje na nich tak, že vznikne nebezpečie výbuchu a azidový-jód.

Nebezpečné produkty rozpadu: pary jódu.
11. TOXIKOLOGICKÉ INFORMÁCIE
Neboli vykonané laboratórne skúšky z toxikologického hľadiska. Posúdenie prípravku z toxikologického hľadiska sa robí výlučne len podľa Smernice číslo 1999/45/EÚ, podľa ktorej sa zaraďujú údaje, vzťahujúce sa na jednotlivé komponenty.

Akútna, orálna LD50  hodnota účinnej látky – PVP jódu je: <8800 mg/ttkg (potkan, myš).

Prípravok nedráždi pokožku a sliznicu, nie je iritujúci.

Ostatné komponenty prípravku je povolené používa v humánnych, kozmetických prípravkoch. 

Pri používaní prípravku podľa predpisov na určené účely, pri správnom spravovaní a skladovaní nehrozí nebezpečie poškodenia zdravia. 
12.EKOLOGICKÉ INFORMÁCIE

Neboli vykonané laboratórne skúšky. Posúdenie prípravku z ekologického hľadiska sa robí výlučne len podľa Smernice číslo 1999/45/EÚ, podľa ktorej sa zaraďujú údaje, vzťahujúce sa na jednotlivé komponenty.

Biologický rozpad povrchovo aktívnych komponentov je v súlade s predpismi Nariadenia číslo 648/2004/EÚ.

Prípravok a jeho zvyšky je zakázané vypustiť do pôdy, po povrchových a podzemných vôd vo veľkom množstve!  

13. OPATRENIA PRI ZNEŠKODŇOVANÍ

Spravovať a zneškodňovať zvyšky prípravku treba v zmysle obsahu platných predpisov SR.
Zaradenie odpadu prípravku: 

EWC kód: 18 02 06

Zaradenie odpadu balenia prípravku:

EWC kód: 15 01 02

Prázdne, vyčistené balenie možno recyklovať, alebo spravovania ako komunálny odpad.

Doporučený čistiaci prostriedok: voda.

14. INFORMÁCIE O DOPRAVE

Prípravok nie je nebezpečný podľa dohôd, ktoré spravujú medzinárodnú prepravu nebezpečných materiálov.
15. REGULAČNÉ INFORMÁCIE

Karta bezpečnostných údajov je v súlade s obsahom Smernice číslo 1999/45/EÚ.
Prípravok nie je potrebný označiť znakom nebezpečia.

Na prípravok sa nevzťahujú slovné označenia špecifického rizika /R-vety/.
Slovné označenie pre bezpečné použitie /S-vety/:

S2 – Uchovávajte mimo dosahu detí

S 25 – treba zabrániť tomu, aby sa prípravok dostal do očí

Na základe vyžiadania poskytujeme kartu bezpečnostných údajov profesionálnym používateľom.

16. ĎALŠIE INFORMÁCIE

Vyššie uvedené informácie sme uviedli na základe našich doteraz získaných poznatkov, a  vzťahujú sa na prepravovaný prípravok. Prípravok charakterizujú len z hľadiska splnenia bezpečnostných požiadaviek a garantujú určité vlastnosti prípravku.

Kópia!

Štátny úrad verejného zdravia a veterinárneho zdravotníctva

Ústav Hlavného mesta

1393 XIII., Váci út – cesta 174, poštová adresa: Budapešť 62, Pf. – Ps. 412. Telefónne číslo: 149-0590, fax: 149-0789

Ev. číslo: 10.973/97           Vec: povolenie na všeobecnú
Dátum: 22. máj 1997                 činnosť s nebezpečnými

Referentka: Erzsébet Bukus          látkami a nebezpečnými

Tel.: 129-6237                      prípravkami

R o z h o d n u t i e

Povoľujem, aby DEVISA – s.r.o. chemického priemyslu, obchodná a služby poskytujúca spoločnosť vo svojom závode na adrese: 1037 Budapešť, Toronya köz, číslo 1/a, vykonávala všetky činnosti, spojené s hocijakými nebezpečnými látkami a nebezpečnými prípravkami, na ktorých sa vzťahuje Vládne nariadenie číslo 233/1996 /zo dňa: 26.XII./, a to 
za  nasledovných podmienok:

1. spoločnosť musí dodržať predpisy Vládneho nariadenia číslo 233/1996 /zo dňa 26.XII./, ako aj predpisy Nariadenia Min. ver. Zdravia číslo 4/1997 /zo dňa: 21.II./, ktoré bolo vydané na vykonanie predchádzajúceho vládneho nariadenia.

2. Nebezpečné látky a nebezpečné prípravky možno odovzdať preberajúcemu len vtedy, ak preberajúci disponuje s povolením na činnosť, a uvedie číslo povolenia na potvrdení o prevzatí nebezpečných látok. Táto povinnosť v zmysle § 15 odsek 8 Vládneho nariadenia číslo 233/1996 (zo dňa: 26.XII.) sa nevzťahuje na nebezpečné látky a nebezpečné materiály, ktoré sa predávajú obyvateľom 

   v obchodoch. 

Za výkon rozhodnutia zodpovedá: László Merhán, výkonný riaditeľ, a v budúcnosti jeho aktuálny právny nástupca.

Toto povolenie je platné až do jeho odvolania.

V prípade, že nebude splnený obsah rozhodnutia, zaviazanému možno uložiť v zmysle § 82 odsek 1, písmena c/ zákona číslo IV. z roka 1957 peňažnú pokutu až do výšky 10.000,- Ft. Peňažnú pokutu možno opätovne uložiť v prípade neodstránenia nedostatkov v určenej lehote. 
Proti tomuto rozhodnutiu je prípustné odvolanie do 15 dní od jeho obdržania. Odvolanie treba adresovať Štátnemu úradu  verejného zdravia, ale predložiť ho treba Ústavu Hlavného mesta Štátneho úradu verejného zdravia a veterinárneho zdravotníctva (1393 Budapešť, Váci út – cesta 174). K odvolaniu treba pripojiť odstrižok poštovej poukážky /alebo kópiu bankového prevodného príkazu/, ktorý potvrdí zaplatenie odvolacieho poplatku v sume pôvodného poplatku za konanie. Poplatok treba zaplatiť na bankový účet Štátneho úradu verejného zdravia  (1097 Budapešť, Gyáli út – cesta 2-6), číslo: 10032000-01491601 00000000.
O d ô v o d n e n i e

DEVISA – s.r.o. chemického priemyslu, obchodná a služby poskytujúca spoločnosť (1037 Budapešť, Toronya köz, číslo 1/a) požiadala o udelenie povolenia na všeobecnú činnosť k výrobe, k nákupu, k uskladneniu, na balenie, prepravu a predaj prípravku na území Budapešti. K žiadosti predložila predpísané údaje a prehlásenia v zmysle Vládneho nariadenia číslo 233/1996 /zo dňa 26.XII./, ako aj podľa prílohy číslo 9, Vládneho nariadenia číslo 4/1997 /zo dňa 21.II./, ktoré bolo vydané na výkon predchádzajúceho Vládneho riadenia. Obsah prehlásení je v súlade s právnymi predpismi. 

Vzhľadom na vyššie uvedené, odvolávajúc sa na svoju právomoc v zmysle §-u 15 odsek 3, Vládneho nariadenia číslo 233/1996 /zo dňa 26.XII./, som rozhodol tak, ako je to uvedené v enunciáte tohto rozhodnutia.

V Budapešti, dňa 22. mája 1997

Štátny úrad verejného zdravia a veterinárneho zdravotníctva, Ústav Hlavného mesta, Budapešť, okrúhla pečiatka číslo 2.

                                      (Dr. Endre Horváth)

                                       Vedúci lekár

                                    verejného zdravotníctva

Na vedomie:

1. László Merhán, výkonný riaditeľ

   DEVISA – s.r.o. chemického priemyslu, obchodná a služby

   poskytujúca spoločnosť (1037 Budapešť, Toronya köz, číslo 
   1/a)

2. Ústav III. obvodu Hlavného mesta ŠÚVZaVZ

3. Spisovňa. 
Štátny odborný poľnohospodársky úrad
Riaditeľstvo veterinárnych prípravkov
1107 Budapešť, Szállás u. 8

Telefónne číslo: +36-1/433-0330, fax: +36-1/262839

Číslo konania: 02.2/00120/001/2011

Referentka: Dr. Györgyi Horváth

Prílohy: nálepka, návod na používanie, odborný, veterinárny

         znalecký posudok 
Vec: povolenie na distribúciu

Štátny odborný poľnohospodársky úrad, ako I. stupňový dozorný orgán potravinárskej siete (v ďalšom: povolenie vydávajúci úrad), v úradnom konaní, vedeného na základe návrhu klienta - Génbank-Semex Magyarország Kft. – Maďarsko, s.r.o. (H-5820 Mezőhegyes, Külterület pop. čís. 00646/15), ktorú zastupuje Zoltán Veres, výkonný riaditeľ, podaného za účelom vydania povolenia na distribúciu biocídneho veterinárneho prípravku, vyniesol nasledovné

r o z h o d n u t i e 
Povolenie vydávajúci úrad povoľuje klientovi distribúciu biocídneho veterinárneho prípravku „Jodobest“ na dezinfikáciu vemien, podľa nasledovných:

číslo povolenia na distribúciu: 012/1/B/2011.MgSzHÁTI.

Distribútor v Maďarsku: Génbank-Semex Magyarország Kft. – 

                        Maďarsko, s.r.o. (H-5820 Mezőhegyes,

                        Külterület pop. čís. 00646/15).

Názov biocídneho prípravku: Jodobest, dezinfikačný prípravok

                        na vemená.

Výrobca biocídneho prípravku: Génbank-Semex Magyarország Kft.
· Maďarsko, s.r.o. (H-5820 Mezőhegyes,
Külterület pop. čís. 00646/15).

Účinné látky a množstvo prípravku: Polyvinyl-pirolidon-jód 

                                 2,5 %, CAS číslo: 25655-41-8.

Nebezpečná látka a jej množstvo v prípravku: 

                        Polyvinyl-pirolidon-jód 2,5 %.
Kvalifikácia: prípravok netreba povinne označiť.

Balenie: v polyetylénových kanviciach po 5, 10, 20 a 30 litrov, 200 litrov v sudoch z veľmi hustého polyetylénu, 1 m3 v polyetylénových nádržiach, vyrobených z veľmi hustého polyetylénu.

Typ biocídneho prípravku, forma prípravku: 1. hlavná skupina, 3. typ prípravku, gél na vodovej báze, pripravený na použitie.

Účel používania: na profesionálnu dezinfikáciu vemien.

Vyrobený: pre hovädzí dobytok.

Dávkovanie, aplikácia, doba účinnosti: používa sa vonkajšie, pravidelne, po každom dojení. Čisto umytú nádrž na umývanie vemien naplníme nerozriedeným gélom Jodobest. Po ukončení dojenia namočíme do neho vemená kráv, a necháme prípravok osušiť bez utrenia. Doba vstrebávania: 30 minút. Pred nasledujúcim dojením prípravok treba odstrániť vodou z vemien kráv.

Antimikrobiálny spektrum: baktericíd, yeasticíd.

Čakacia lehota z potravinárskeho a zo zdravotníckeho hľadiska: 0 dní.

Prílohu tohto rozhodnutia tvorí nálepka, ktorá je zároveň návodom na používanie. 

Povolenie je platné do zavedenie účinných látok biocídneho prípravku do zoznamu Spoločenstva. 

Poplatok za povoľujúce konanie činí 108.000 Forintov, poplatok za analytický rozbor činí 20.936 Ft, teda poplatok spolu činí 128.936 Forintov, slovom: jednostodvadsaťosem tisíc deväťstotridsaťšesť forintov, ktorý je povinný zaplatiť klient.

Vytlačenú nálepku, vyhotovenú podľa povoleného plánu nálepky, musíte predložiť nášmu úradu za účelom schválenia.

Proti tomuto rozhodnutiu nie je prípustné odvolanie v rámci správneho konania. O preskúmanie rozhodnutia, odvolajúc sa na porušenie zákona, možno požiadať Súd Hlavného mesta, podaním návrhu proti Štátnemu odbornému poľnohospodárskemu úradu. Návrh treba predložiť, alebo zaslať formou doporučenej zásielky v troch vyhotoveniach Štátnemu odbornému poľnohospodárskemu úradu do 30 dní od obdržania preskúmať sa majúceho rozhodnutia. 
Predloženie návrhu na preskúmanie nemá odkladný účinok na výkon rozhodnutia.

O d ô v o d n e n i e

Klient - Génbank-Semex Magyarország Kft. – Maďarsko, s.r.o. (H-5820 Mezőhegyes, Külterület pop. čís. 00646/15), 

v zastúpení Zoltána Veresa, výkonného riaditeľa, svojou žiadosťou zo dňa: ...., požiadal náš úrad o udelenie povolenia na distribúciu veterinárneho biocídneho prípravku Jodobest, na dezinfikáciu vemien. 

Klient k svojej žiadosti pripojil údaje, potrebné v zmysle §-u 114/B, Nariadenia FMV* číslo 128/2009 /zo dňa: 6.X./ o veterinárnych prípravkoch- v ďalšom: Nar.

Povolenie vydávajúci úrad určil na základe vyššie uvedených, že klient predložil doklady, potrebné k vydaniu povolenia a sú splnené podmienky, určené v Nar., preto rozhodol tak, ako je to uvedené v enunciáte tohto rozhodnutia. Súčasť tohto rozhodnutia tvorí pripojený znalecký posudok.

Text nálepky a návodu na používanie, pripojenej k predbežnému znaleckému posudku, sme zmenili v súlade s platnými právnymi predpismi.

Poplatok za povolenie sme určili podľa Nariadenia FVM* číslo 46/199 /zo dňa: 19.V./ o správnych poplatkoch jednotlivých služieb, poskytovaných štátom v rámci veterinárneho zdravotníctva.

Rozhodnutie povoľujúceho úradu sa zakladá na §§ 71-72 zákona číslo CXL. z roka 2004 o všeobecnýchh predpisoch správneho konania a poskytovaných služieb /v ďalšom: PSKPS/, ako aj na § 34 odsek 1, zákona číslo XLVI. z roka 2008 o potravinárskej siete a štátnom dozore /v ďalšom: PSŠD/, a ďalej na §§-och 114/A R*.

Povoľujúci úrad svoju právomoc určil v zmysle § 34 odsek 1, písmena h/ a i/ Éltv.*, ako aj v zmysle § 13 odsek 1 Vládneho nariadenia, uverejneného v zákone číslo 274/2006 /zo dňa: 23.XII./ o založení a činnosti Štátneho odborného poľnohospodárskeho úradu.

O možnosti preskúmania rozhodnutia súdom rozhoduje § 39 odsek 4 Éltv.*, ako aj § 109 odsek 1, zákona číslo CXL. z roka 2004 o všeobecných predpisoch správneho konania a poskytovaných služieb.

V Budapešti, dňa 28. apríla 2011
Štátny odborný poľnohospodársky úrad, Budapešť, okrúhla pečiatka 
                                      Dr. Gábor Kulcsár
                                       riaditeľ
                                    nečitateľný podpis
Na vedomie:

1. Génbank-Semex Magyarország – Maďarsko, s doručenkou
2. spisovňa. 
· pre prekladateľa neznáma skratka
