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

Bratislava, 15. marca 2023
Ref. &islo: bio/782/0/23/RP

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislu$ny organ podla ustanovenia § 5
zékona &. 71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov (dalej len
,,Spravny poriadok*) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zakona ¢. 319/2013 Z. z. o p6sobnosti orgdnov
Statnej spravy pre spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie a 0 zmene a doplneni
niektorych zdkonov (biocidny zdkon) v zneni neskor$ej novely (d’alej len ,,biocidny zakon™) vo veci
Ziadosti &islo BC-JF065441-50 Ziadatel'a LODI S.A.S., Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390
Grand Fougeray, Francizsko zo dila 26. marca 2021 o obnovu autorizécie ¢islo SK19-MRP-005 podla
&l. 5 delegovaného nariadenia Komisie (EU) ¢&.492/2014 zo 7.marca 2014, ktorym sa dopliia
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&.528/2012, pokial' ide o pravidla obnovovania
autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaji vzajomnému uznavaniu (dalej len ,,nariadenie o
obnovach®) rozhodlo tak, ze

obnovuje autorizdciu biocidneho vyrobku

Nazov biocidneho vyrobku: DIGRAIN SPRAY
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: ~ SK19-005
Plamost autorizdcie do: 12. januara 2028

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia
a vrozsahu obnovy autorizicie biocidneho vyrobku ¢. FR-2017-0082 platnej do 12. januara 2028
vydanej prislusnym organom referenéného ¢lenského statu Francizsko dia 12. januéra 2023,

a zaroven ru§i rozhodnutie o autorizacii ¢. bio/746/0/19/RM zo dia 22. marca 2019 v zneni
rozhodnutia &. bio/3574/0/22/RP o prediiem’ platnosti zo dnia 19. septembra 2022 av zneni
rozhodnutia &. bio/4820/0/22/RP o prediZeni platnosti zo diia 20. decembra 2022 a nahradza ich tymto
rozhodnutim o obnove autorizicie biocidneho vyrobku,

a stanovuje dodatoéni lehotu na spristupnenie existujicich zésob biocidnych vyrobkov
autorizovanych rozhodnutim o autorizacii €. bio/746/0/19/RM zo dia 22. marca 2019 v zneni
rozhodnutia &. bio/3574/0/22/RP o predizeni platnosti zo diia 19. septembra 2022 a v zneni
rozhodnutia &. bio/4820/0/22/RP o predizeni platnosti zo dita 20. decembra 2022 pod pévodnym
autorizaénym &islom SK19-MRP-005 na trhu do 31. augusta 2023 a d’al§iu lehotu na jeho pouzitie
do 17. februara 2024 v stlade s prislusnou legislativou.

Odoévodnenie:

Ziadatel LODI S.A.S., Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand Fougeray,
Francuzsko doru¢enim ziadosti &islo BC-JF065441-50 zo diia 26. marca 2021 prostrednictvom registra
pre biocidne vyrobky (d’alej len “R4BP*) v stlade s ¢l. 71 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) &. 528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (dalej len “nariadenie
o biocidnych vyrobkoch®) a na zaklade nariadenia o obnovéach poziadal Ministerstvo hospodarstva
Slovenskej republiky (d’alej tieZ ,,MH SR*) ako prislusny organ dotknutého ¢lenského Statu o obnovu
autorizicie biocidneho vyrobku udelenej vzajomnym uznanim vnuatro$titnej autorizacie pod Eislom
autorizacie SK19-MRP-005.
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Prislu$ny organ referentného Clenského Statu Francuzsko (dalej len ,refMS®) v silade
s dohodnutym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku obnovil autorizaciu diia 12. januéra 2023
pod ¢&islom FR-2017-0082 s platnostiou do 12. januara 2028.

Biocidny vyrobok DIGRAIN SPRAY obsahuje G¢innu latku etofenprox, ktord spiiia kritéria
pre nahradenie podla €lanku 10 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Etofenprox sa povazuje za latku
toxickd (T), bioakumulativau (B), ale nie perzistentni (P) a preto spiﬁa dve z kritérii PBT latok. Z
toho ddvodu, v sulade s ¢lankom 23 ods. 1 nariadenia o biocidnych vyrobkoch refMS vykonal
porovnavacie posudenie biocidnych vyrobkov postupom odsthlasenym ¢lenskymi Statmi na stretnuti
zastupcov prislusnych organov ¢lenskych S$titov pre implementdciu nariadenia o biocidnych
vyrobkoch (dokument CA-May-15-Doc-4.3.a-Final — TNG na porovnéavacie posudenie biocidnych
vyrobkov).

V sulade s bodom (5) dokumentu CA-Marchl4-Doc.5.4-Final, MH SR ako prislusny organ
dotknutého ¢lenského Statu (d’alej len ,,cMS*) vykonalo porovnavacie posudenie pre Uzemie
Slovenskej republiky. Podl'a dostupnych informacii v R4BP3 v zozname autorizovanych vyrobkov v
Slovenskej republike je ku driu 13. 1. 2023 autorizovanych celkovo 83 vyrobkov pre typ biocidnych
vyrobkov 18 (dalej len ,,PT 18%).

Ku diiu 13. 1. 2023 nie sG na cielovy organizmus rus domovy, §vdb obycajny, mravec
oby&ajny a klie$t' oby€ajny pre kategdriu uzivatelov Siroki verejnost’, pre relevantni aplikacnu
metddu a pre vnutorné pouZitie autorizované v Slovenskej republike Ziadne biocidne vyrobky pre
PT 18. V sulade s TGN (ods. 57) maji byt dostupné aspoil tri rozli¢né a nezavislé kombinacie ,,i¢inna
latka/ spdsobu G&inku®, aby bolo mozné skonstatovat’, Ze chemicka réznorodost’ je dostatoCna.

MH SR ako cMS neidentifikovalo existujicu nechemicki metddu kontroly alebo prevencie
relevantnua pre tizemie Slovenskej republiky.

Bertc do tvahy mozny vznik rezistencie na rusa domového, Svdba obyc€ajného, mravca
oby¢ajného a kliest'a oby€ajného MH SR ako cMS dospelo v zhode s ndzorom refMS k zaveru, ze bez
biocidnych vyrobkov obsahujicich etofenprox by chemickd réznorodost’ vo vztahu k insekticidnej
tiginnosti na rusa domového, $vaba oby¢ajného, mravca oby€ajného a kliesta obycajného nebola
dostatogna. Preto MH SR ako ¢cMS ukonéilo porovnavacie posidenie na tomto stupni.

Vykonanim hodnotenia biocidneho vyrobku, vratane porovndvacieho postudenia, dospelo MH
SR k zéveru, Ze biocidny vyrobok definovany v predloZenom zhrnuti charakteristik biocidneho
vyrobku spltia podmienky pre obnovu vnutrostatnej autorizacie biocidneho vyrobku.

Preskiimanim Zadosti MH SR zistilo, Ze Ziadost o obnovu spiiia poZziadavky ustanovené
nariadenim o obnovach, a Ze zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku je v sulade s dohodnutym
zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku.

Na ziklade toho MH SR rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyrokovej ¢asti rozhodnutia.

Drzitel’ autorizicie zabezpei, aby sa biocidny vyrobok spristupnioval na trhu v Slovenskej
republike v stilade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto
rozhodnutiu a v sulade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Drzitel’ autorizacie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznacovanie biocidneho vyrobku
v stilade s &l. 69 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a je zodpovedny za kartu bezpecnostnych tidajov
v stlade s ¢l. 70 nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Toto rozhodnutie o obnove autorizacie biocidneho vyrobku rusi a nahrddza predchédzajice
rozhodnutie o autorizacii &. bio/746/0/19/RM zo dna 22. marca 2019 vzneni rozhodnutia
&. bio/3574/0/22/RP o predizeni platnosti zo diia 19. septembra 2022 avzneni rozhodnutia
&. bio/4820/0/22/RP o predizeni platnosti zo dita 20. decembra 2022.

Ked’ze pri obnove autorizacie doslo k zmene ¢isla autorizacie, MH SR zarovefi stanovuje
dodatodnt lehotu na spristupnenie existujicich zésob biocidnych vyrobkov pod pdvodnym
autorizadnym &islom SK19-MRP-005 na trhu do 31. augusta 2023 a d’alSiu lehotu na ich pouZitie do
17. februara 2024 v sulade s prislusnou legislativou.
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Podla § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zdkona MH SR vyberd rocné platby za biocidne
vyrobky spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Ro¢né platby su splatné bez vyzvy ministerstva
hospodarstva kazdoro¢ne do 30. juna kalendarneho roka. Ak ro¢na platba nie je zaplatena v plngj
vySke v uvedenej lehote, mozno ju zaplatit v dodatocnej lehote do 30. septembra toho istého
kalendarneho roka, pricom prisluSna sadzba rocnej platby je dvojnasobna. Ak ro€néa platba za biocidny
vyrobok spristupneny na trhu na zaklade autorizacie nie je zaplatend ani v plnej dvojnasobnej sume v
dodatocCnej lehote do 30. septembra toho istého kalendarneho roka, ministerstvo hospodarstva vyda
rozhodnutie o zruSeni autorizacie a rozhodnutie o zruSeni bezodkladne vyznaci v Registri pre biocidne
vyrobky. Proti rozhodnutiu ministerstva hospodarstva podla predchadzajicej vety nemozno podat
rozklad. Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, nélezitosti a
sadzbu thrad a ro¢nych platieb za spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie.

V stlade sustanoveniami €l. 40 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a delegovanym
nariadenim Komisie (EU) & 492/2014 zo 7. marca 2014, ktorym sa dopifia nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012, pokial ide o pravidla obnovovania autorizacii biocidnych
vyrobkov, ktoré podliehaju vzdjomnému uzndvaniu, je moznd obnova autorizdcie biocidneho
vyrobku.

Poucdenie:

Podla ¢l. 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorucenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (R4BP) povazuje za ozndmenie rozhodnutia.

Podla §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 dha ozndmenia tohto
rozhodnutia podat’ rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské nivy 44/a,
827 15 Bratislava 212. VV¢as podany rozklad ma odkladny ucinok.

Toto rozhodnutie je preskimatelné sidom za podmienok stanovenych v 8§ 177 a nasl. zakona
¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

RNDr. Jan Cepcek, PhD.
generalny riaditel
Centrum pre chemické latky a pripravky

Dorucit: LODI S.A.S., Pare d'Activités des Quattre IRoutes, 35390 Grand Fougeray, Franclizsko
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Priloha 1

Bratislava, 15. marec 2023
Ref. Cislo: bio/782/0/23/RP

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Nazov vyrobku DIGRAIN SPRAY
Obchodny nazov vyrobku DIGRAIN SPRAY
C&F SPRAY
VESPER C&F SPRAY
DIGRAIN MICROBUBBLES
PHOBI MICROBUBBLES
1.2. Drzitel’ autorizicie

Nazov a adresa drzitel'a autorizacie

Nazov LODI S.A.S.

Adresa Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand
Fougeray, Francuzsko

Cislo autorizacie

SK19-005

R4BP Ziadost o obnovu autorizdcie

BC-JF065441-50

Datum obnovy autorizicie

14. marec 2023

Datum skon¢enia platnosti autorizicie

12. januara 2028

1.3. Vyrobca vyrobku

Nazov vyrobcu

LODI SAS

Adresa vyrobcu

Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand-Fougeray,
Francuzsko

Miesto vyrobnych priestorov

Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand-Fougeray,
Francuzsko

14. Vyrobca u€innej litky

Utinna latka Etofenprox
Néazov vyrobcu Mitsui Chemicals Agro, Inc.
Adresa vyrobcu Nihonbashi Dia Building, 1-19-1, Nihonbashi, 103-0027 Chuo-ku,

Tokyo, Japonsko

Miesto vyrobnych priestorov

Omuta Works, 30 Asamuta-cho, Omita, 836-8610 Fukuoka,
Japonsko

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1 Kvalitativne a kvantitativne informaicie o zloZeni vyrobku
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Etofenprox 3- Utinna latka 80844-07-1 407-980-2 0,198

phenoxybenzyl




Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)

2-(4-
ethoxyphenyl)-

methylpropylet

2-

her

2.2, Typ aupravy
EW - Emulzia, olej vo vode

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H410 Vel'mi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi u¢inkami.
EUH208 Obsahuje 2-metyl-2H-izotiazol-3-6n a 1,2-benzizotiazol-2(2H)-6n.
Mbze vyvolat’ alergicki reakciu.

Bezpecnostné upozornenia

P273 Zabrétite uvol'neniu do Zivotného prostredia.
P391 Zozbierajte uniknuty produkt.
P501 Zneskodnite nadobu a obsah podl'a miestnych predpisov.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie 1 — Neprofesionalny pouzivatel’

Typ vyrobku

Vyrobky typu 18 - Insekticidy, akaricidy a vyrobky na ochranu proti inym
¢lankonoZcom

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Insekticid na voatorné pouzitie.

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych §tadif)

Vedecky nazov: Blattella germanica
Bezny nazov: rus domovy
Vyvojové Stadium: dospelé jedince a nymfy

Vedecky ndzov: Blatta orientalis
Bezny nazov: $vab obycajny
Vyvojové Stadium: dospelé jedince a nymfy

Vedecky nazov: Lasius niger
Bezny nazov: mravec obycajny
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Vedecky ndzov: Ixodes ricinus
Bezny nazov: kliest’ obycajny
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Oblasti pouzitia

Vnutorné
Interiér sukromnych obydli

Sposob aplikacie

Spdsob: sprejovanie.
Detailny opis: Strickanie povrchov.

Davkovanie a frekvencia

Aplika¢na davka: 77 ml / m?
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Vyrobok pripraveny na pouzitie 77 ml/ m?2
Rezidualny uc€inok: do 8 tyzdiiov.
Maximadlne 2 aplikacie rocne.

Kategoria pouzivatel'ov Sirok4 verejnost’ (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy PET alebo PEHD fTase s rozprasovacim systémom so zapadkou (250 ml az
material 21).

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

4.1.3.  Kde je to Specifické pre pouZitie, idaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skiadovania a trvanlivost vyrobku za beZnych
skladovacich podmienok

S. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1 Pokyny na pouZivanie

Pozri uzivatel'ské pokyny.

V pripade neucinnosti osetrenia o tom informujte drzitel'a autorizacie.

Vyrobok sa musi aplikovat’ iba na vymedzené plochy, ktoré sa pravidelne neumyvaju, napriklad zadna strana
chladniCky alebo pod rirou.

Do ukoncenia oSetrenia plochu necistite (do 8 tyzdiiov od aplikacie).

DIGRAIN SPRAY zabija leziici hmyz (§vaby, mravce) a klieSte do 24 hodin.

Na plochu 1 m x 20 cm aplikujte maximalne 20 rozstrekov.

Ak infestacia pretrvava, kontaktujte odbornika.

Ochrana proti uhryznutiu kliestom nie je preukdzana. Odporaca sa pouzitie osobného antivektora v kombinacii
s biocidnym repelentnym vyrobkom.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Pred oSetrenim odstraiite z priestoru vSetky potraviny a napoje uréené na konzumaciu I'ud’'mi alebo zvieratami.
Vyrobok neaplikujte na plochy a zariadenia, ktoré by mohli prist’ do kontaktu so zvieratami, potravinami a
napojmi uréenymi na konzumaciu I'nd’'mi alebo zvieratami.

Zakryte vSetky plochy, ktoré by mohli prist’ do kontaktu so zvieratami, potravinami a napojmi uréenymi na
konzuméciu I'ud’'mi alebo zvieratami.

Pouzivajte jedine v priestoroch, ktoré st nepristupné dojcatdm, detom, spoloCenskym zvieratdm a neciel'ovym
zvieratam.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych i¢inkoch, nivod na
poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

V PRIPADE VDYCHNUTIA: Ak sa objavia symptomy, zavolajte na toxikologické centrum/ privolajte lekara.
V PRIPADE POZITIA: Ak sa objavia symptomy, zavolajte na toxikologické centrum/ privolajte lekara.

V PRIPADE STYKU S KOZOU (alebo vlasmi): Odstraiite vietky kontaminované odevy a pred ich opétovnym
pouzitim ich operte. Kozu oplachnite vodou. V pripade podraZdenia alebo vytvorenia vyrazok: Porad'te sa s



lekarom.

V PRIPADE KONTAKTU S OCAMI: Ak sa objavia symptomy. oplachnite vodou. Ak pouzivate kontaktné
SoSovky a ak je to mozné, odstraiite ich. Zavolajte na toxikologické centrum/ privolajte lekara.

Ak je potrebnd lekarska pomoc, majte po ruke obal alebo ctiketu vyrobku.

54. Navod na bezpetné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Nepouzivany vyrobok, jeho obal a akykol'vek iny odpad odovzdajte na vhodnom zbernom mieste.
Nespotrebovany vyrobok nevylievajte na zem, do vodnych tokov, do potrubi (umyvadla, toalety...) ani do
kanalizicie.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Doba skladovania: 6 mesiacov.
Skladujte mimo dosahu deti a necielovych zvierat.

6. DALSIE INFORMACIE

- koniec dokumentu -
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