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

Bratislava, 19. jina 2023
Ref. ¢islo: bio/2665/0/23/DS

DODATOK ¢. 2
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK18-MRP-001
Nazov vyrobku: Biopren pharaoh’s ant colony eliminator

Ministerstvo hospodérstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla ustanovenia § 5 zdkona
¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,spravny
poriadok™) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 ods. 1 pism. c) bod 4. zdkona ¢. 319/2013 Z. z. o pdsobnosti
organov §tatnej spravy pre spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouZivanie a o zmene
a doplneni niektorych zakonov (biocidny zékon) v zneni neskor$ej novely (d’alej len ,,biocidny zékon*)
vo veci ozndmenia administrativnej zmeny ¢&islo BC-DE086650-50 zo dna 05.06.2023 drzitelom
autorizacie Babolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company, Szallas u. 6., H-1107 Budapest,,
Mad’arsko biocidneho vyrobku s nazvom Biopren pharaoh’s ant colony eliminator, ¢islo autorizacie
SK18-MRP-001, podla ¢l. 5 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) & 354/2013 z 18. aprila 2013
o zmenach biocidnych vyrobkov autorizovanych podra nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012 (dalej len ,,nariadenie o zmenach*) rozhodlo podla €l. 6 ods. 4 nariadenia o zmenach a ¢l. 52
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov
na trhu a ich pouzivani (d’alej len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch*) tak, Ze

meni autorizaciu biocidneho vyrobku

Nazov biocidneho vyrobku: Biopren pharaoh’s ant colony eliminator
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku:  SK18-MRP-001
Platnost autorizdcie do. 1. maja 2027

v sulade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu
a neposkytuje dodatocnu lehotu

na spristupnenie existujicich zasob biocidnych vyrobkov autorizovanych rozhodnutim o autorizacii
¢. bio/210/0/18/RK  zo diia 30.01.2018, zmenenym dodatkom ¢&. 1 k rozhodnutiu o autorizacii
¢. bio/341/0/20/DP zo dia 21.02.2020 na trhu ani d’alsiu lehotu na ich pouZzitie.

Ostatné Casti rozhodnutia ¢. bio/210/0/18/RK zo dita 30. 01 2018 zmeneného dodatkom ¢&. 1
bio/341/0/20/DP zo diia 21.02.2020 o autorizacii* biocidneho vyrobku Biopren pharaoh’s ant colony
eliminator sa nemenia.

Odovodnenie:

Drzitel’ autorizacie Babolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company, Szallas u. 6.,
H-1107 Budapest, Mad’arsko dorucenim oznamenia ¢islo BC-DE086650-50
zo dia 05.06.2023 prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (d’alej len “R4BP*) v stilade s ¢l. 71
nariadenia o biocidnych vyrobkoch a na zaklade nariadenia o zmenach oznamil Ministerstvu hospodarstva
Slovenskej republiky (d’alej tiez ,,MH SR¥) ako prislu§nému orgianu dotknutého &lenského $tatu zmenu
informécii predlozenych v stvislosti s pédvodnou Ziadostou o autorizéciu biocidneho vyrobku k &islu
autorizacie SK18-MRP-001.




Oznamena zmena bola klasifikovana podla ¢l. 2 nariadenia o zmenach a prilohy k nariadeniu
o zmenach ako zmena uvedena v Hlave 1, Oddiele 1, polozke 4 ako ,.,Zmena v ndzve alebo adrese drzZitela
autorizdcie, ktory zotrvava v EHP.“, zmena uvedena v Hlave 1, Oddiele 2, polozke 2 ako ,,Zmena ndzvu,
administrativaych udajov alebo miesta formulovania tykajuca sa formuldtora biocidneho vyrobku, pricom
zlozenie biocidneho vyrobku a proces formulovania sa nemenia.* a zmena uvedena v Hlave 1, Oddiele 2,
polozke 5 ako ,,Zmena ndzvu alebo administrativaych uidajov vyrobcu ucinnej latky, pricom miesto vyroby
a vyrobny proces sa nemenia a vyrobca je aj nadalej uvedeny v zozname podla ¢ldnku 95 ods. 2 nariadenia
(EU) ¢& 528/2012.«

Podla ¢l. 6 ods. 3, druhy pododsek nariadenia o zmenach doslo k zmene biocidneho vyrobku.
V zmysle ¢l 6 ods. 4 nariadenia o zmenach sa rozhodnutie o autorizacii ¢. bio/210/O/18/RK zo dria
30. januara 2018 zmenené dodatkom &. 1 bio/341/0/20/DP zo diia 21.02.2020, meni v sulade
so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu.

Podl'a ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch bez ohl'adu na ¢l. 89, ak prislusny orgén (MH SR)
zmeni autorizéaciu, poskytne dodatoénu lehotu na spristupnenie existujucich zasob na trhu a ich pouzitie
s vynimkou pripadov, ked’ by pokracujice spristupiiovanie biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho
pouZivanie predstavovalo neprijatené riziko pre zdravie l'udi, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.
Dodatoéna lehota nepresiahne 180 dni na spristupnenie existujucich zasob dotknutych biocidnych
vyrobkov na trhu a d’alSich najviac 180 dni na ich pouzitie.

Drzitel’ autorizacie bol v texte spravy s navrhom prilohy 1 informovany o moznosti poZiadat’
o dodato¢nii lehotu podla ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Zaroveri bol upozorneny, ze ak
v stanovenej lehote nepredlozi predmetnt ziadost, predpoklada sa, Ze o vysSie uvedenu dodato¢nii lehotu
nema zaujem. Drzitel” autorizacie o dodatoénu lehotu v stanovenej lehote nepoziadal.

Na zéklade vys$ie uvedenych skuto¢nosti MH SR rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyrokove;j Casti
rozhodnutia.

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

Poucéenie:

Podl'a ¢l. 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorucenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom R4BP povaZuje za oznamenie rozhodnutia.

Podl'a § 61 ods. 1 spravneho poriadku proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo diia
oznamenia tohto rozhodnutia podat’ rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské
nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. V&as podany rozklad ma odkladny G¢inok.

Toto rozhodnutie je preskumatelné sidom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zakona
¢. 162/2015 Z. z. Spravny stidny poriadok.
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RNDr. Jan Cepéek, PhD.
generalny riaditel’
Centrum pre chemické latky a pripravky

Dorugit: Babolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company, Szallas u. 6., H-1107
Budapest’, Mad’arsko



Priloha 1

Bratislava, 19. jiina 2023
Ref. Cislo: bio/2665/0/23/DS

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1 Vyrobok

Néazov vyrobku Biopren pharaoh’s ant colony eliminator
Obchodny nazov vyrobku Protect nastraha na ni¢enie mravcov faradénov
1.2. Drzitel’ autorizacie
Nazov a adresa drzitel'a autorizacie Nazov Babolna Bioenvironmental Centre Private Limited
Company
Adresa Szallas u. 6., H-1107 Budapest, Mad'arsko
Cislo autorizacie SK18-MRP-001

R4BP Ziadost o autorizdciu ¢.

BC-UY019024-11

Datum autorizacie

30. januara 2018

Datum skoncenia platnosti autorizicie

1. maja 2027

1.3. Vyrobca vyrobku

Nazov vyrobcu

Babolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company

Adresa vyrobcu

Szallas utca 6, 1107 Budapest’, Mad'arsko

Miesto vyrobnych priestorov

Koéves J. u. 3., 2943 Babolna, Mad’arsko

1.4. Vyrobca u¢innej latky

Utinna latka S-metoprén
Nazov vyrobcu Babolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company
Adresa vyrobcu Szallas utca 6., 1107 Budapest, Mad’arsko

Miesto vyrobnych priestorov

Szallas utca 6., 1107 Budapest, Mad’arsko

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1 Kvalitativne a kvantitativne informaicie o zloZeni vyrobku

Bezny nazov

Nazov IUPAC

Funkcia

CAS

EC

Obsah (%o)

S-metoprén

Isopropyl-
(2E4E.75)-11-
methoxy-
3,7.11-
trimethyl-2,4-
dodecadienoate

Ucinna latka

65733-16-6

0.5




2.2, Typ upravy
GR - Granuly

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t&inkami.

Bezpecnostné upozornenia

P273 Zabrétite uvol'neniu do Zivotného prostredia.
P501 Zneskodnite obsah/nddobu v stlade s miestnymi poziadavkami.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie 1 — Autorizované pouzitie

Typ vyrobku

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

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Stani¢ky s ndvnadou sa umiestiiuji pozdlz cesti¢ick robotnic mravcov.

Ciel'ové organizmy (vratane

Vedecky ndzov: Myrmicinae

vyvojovych §tadif) Bezny nazov: Mravec faradnsky

Vyvojové Stadium: larvy a krdlovné
Oblasti pouzitia Vnatorné

Stani¢ka s ndvnadou pre pouzitie v interiéri
Spdsob aplikicie aplikacia navnady

Stani¢ka s ndvnadou pre pouzitie v interiéri

Davkovanie a frekvencia

2 nastrahové stanice / 20 m? (0.25 g/m?)

Pre zabezpecenie spolahlivého uinku sa odporaca nechat’ navnady na mieste
po dobu 3 mesiacov aj pokial’ sa hmyz uz na danych miestach nevyskytuje.
Zostatkova ucinnost’; 10-14 tyZdiiov

Kategorie pouzivatel'ov

Vyskoleny profesional
Profesionalne
Sirokd verejnost’ (neprofesionalne)

Velkosti balenia a obalovy
material

Pre Siroku verejnost, koneény spotrebitel’:

3 x 2.5 gramov v plastovom obale (PVC + PE) stani¢ka s navnadou celkovo
7.5 gramov,

2.5 gramov navnady v priesvitnom plastovom blistri s lepivym krizkom na
kazdom blistri, 3 blistre / balenie. celkovo 7.5 gramov,

Pre trénovanych profesionalov:

2.5 gramov navnady v priesvitnom plastovom blistri s lepivym kriizkom na
kazdom blistri, 12 blistrov / balenie. celkovo 30 gramov,

2.5 gramov navnady v priesvitnom plastovom blistri s lepivym krizkom na
kazdom blistri, 24 blistrov / balenie. celkovo 60 gramov.

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
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ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové 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

Na konci obalu odrezte preruSovanu ¢iaru a odstraiite ochranni féliu z lepovej podlozky. Upevnite ndvnadu
pozdiz cestitieck mravcov (vel'mi blizko k cesti¢kam, ale nie priamo na ne) s umiestnenim otvoru smerom hore
pripadne do strany. Vyhnite sa vysypaniu granul. Nastraha by mala byt umiestnend v miestach kde sa
najastejsie objavuju mravce, a to v kuchyni pripadne v kiipel'ni. V pripade potreby pouzite vyrobok aj v inych
priestoroch.

Odporucané davkovanie: 2 stani¢ky s navnadou / 20 m2.

Po umiestneni navnady méze byt’ na kratku dobu pozorovateI'nych viac mravcov ako predtym, predovsetkym je
to vysledok atraktivnosti ndvnady. Aby sa zabezpecil spolahlivy i¢inok, odporaca sa nechat’ nastrahy na mieste
po dobu 3 mesiacov, aj ked hmyz zmizne z priestoru uz skdr. Ak stani¢ka s navnadou bude prazdna (alebo
takmer prazdna) alebo je poSkodena (napr. rozmocend), musi byt nahradena novou. Chratite umiestnené
nivnady pred vodou (napriklad pocas upratovania), pretoze kvdli vode mdze vyrobok stratit’ svoju ucinnost’.
Pozor! Zatial’ o pouZivate ndvnady na mravce, nepouzivajte Ziadne iné insekticidy! Zostatkova ainnost™. 10-14
tyzdnov.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Uchovavajte mimo dosahu deti, zabratite detom pouZivat’ pripravok. Ndvnada by mala byt pre deti alebo
domace zvieratd nepristupna. PoCas prace nejedzte, nepite a nefajcite. Po manipulacii si umyte ruky velkym
mnozstvom vody a mydla. Zabraiite uvol'neniu do Zivotného prostredia. Zabraiite vniknutiu zvyskov alebo
prazdnych obalov do kanalizacie, pripadne vodnych tokov.

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

Pri vdychnuti: Drzte pacienta v pokoji, vezmite ho na Cerstvy vzduch. Vyhladajte lekarsku pomoc.

Po kontakte s pokozkou: ddkladne umyte mydlom a vodou.

Po zasiahnuti o¢i: Na nickol’ko mimit vyplachnite velkym mnozstvom vody. Ak podrazdenie pretrvava,
vyhladajte lekarsku pomoc.

Pri poZiti: ak sa necitite dobre, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Rozsypané zvySky pozbierajte, pozametajte a presuiite do odpadovych koSov na likvidaciu.

54. Navod na bezpe¢né zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Navnady by sa nemali umyvat’ ani opitovne pouzivat’,

Po zasahu zlikvidujte odpadové produkty a staniCky s ndvnadou v stlade s miestnymi poziadavkami. Ak to nie
je v rozpore s uradnymi Specifikdciami, balenie sa moze povazovat’ za domovy odpad. Zabraiite kontaminAcii
zivotného prostredia odpadmi.

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

Spotrebujte do 3 rokov od datumu vyroby, ak st uskladnené v pdvodnom neotvorenom baleni na tmavom,
suchom, a chladnom mieste. Uchovavajte mimo krmiv a potravin, lickov.
(Datum vyroby musi byt uvedeny na oznaleni)



6.  DALSIE INFORMACIE
Produkt obsahuje horkasti latku - denatonium benzoat, ktory chrani proti straveniu pripravku pri ndhodnom
poziti zo strany ¢loveka.

| - koniec dokumentu -
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