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

Bratislava, 20. augusta 2024
Ref. &islo: bio/2903/0/24/DW

DODATOK ¢. 3
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK19-MRP-033
Nizov vyrobku: Maxforce Prime

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislu§ny orgén podla ustanovenia § 5 zikona
€. 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. zakona ¢€. 319/2013 Z. z. o pdsobnosti
organov S§tatnej spravy pre spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouzivanie a o zmene
a doplneni niektorych zakonov (biocidny zdkon) v zneni neskorSej novely (d’alej len ,,biocidny zakon*)
vo veci oznamenia administrativnej zmeny cislo BC-JL098338-18 zo dna 01. jula 2024 drzitelom
autorizacie 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE FR SAS, 1 place Giovanni Da Verrazzano, 69009, Lyon,
Francizsko biocidneho vyrobku s nazvom Maxforce Prime, ¢islo autorizacie SK19-MRP-033, podla ¢l. 5
vykonéavacieho nariadenia Komisie (EU) &. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenach biocidnych vyrobkov
autorizovanych podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (d’alej len ,,nariadenie
o zmenach*) rozhodlo podla €l. 6 ods. 4 nariadenia o zmenéch a €l. 52 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU)¢&. 528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (dalej len
“nariadenie o biocidnych vyrobkoch®) tak, ze

meni autorizaciu biocidneho vyrobku

Nadzov biocidneho vyrobku: Maxforce Prime
Cislo autorizicie biocidneho virobku: ~ SK19-MRP-033
Platnost autorizdcie do: 31. decembra 2025

v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu
a neposkytuje dodatoc¢nu lehotu

na spristupnenie existujucich zasob biocidnych vyrobkov autorizovanych rozhodnutim o autorizécii
. b10/2430/0/19/RK zo dna 11. novembra 2019, zmenenym dodatkom &. 1 k rozhodnutiu o autorizacii
. bi0/2679/0/22/DP zo diia 01. jula 2022, zmenenym dodatkom ¢&. 2 k rozhodnutiu o autorizicii
. bio/3826/0/23/DP zo diia 03. oktdbra 2023 a v zneni rozhodnutia &. bio/1264/0/24/RP o predizeni
platnosti autorizdcie zo diia 08. marca 2024, na trhu ani d’al§iu lehotu na ich pouZitie.

x G (X

Ostatné ¢asti rozhodnutia €. bio/2430/0/19/RK zo diia 11. novembra 2019, zmenenym dodatkom
¢. 1 k rozhodnutiu o autorizacii €. bio/2679/0/22/DP zo diia 01. jila 2022, zmenenym dodatkom &. 2
k rozhodnutiu o autorizacii ¢&. bio/3826/0/23/DP zo diia 03. oktébra 2023 avzneni rozhodnutia
&. bio/1264/0/24/RP o predizeni platnosti autorizécie zo diia 08. marca 2024, o autorizécii biocidneho
vyrobku Maxforce Prime sa nemenia.

Odoévodnenie:

Drzitel' autorizécie 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE FR SAS, 1 place Giovanni Da
Verrazzano, 69009, Lyon, Franctzsko doruéenim oznamenia ¢islo BC-J1.098338-18 zo diia 01. jila 2024
prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (d’alej len “R4BP*) vstlade s ¢l. 71 nariadenia
o biocidnych vyrobkoch a na zaklade nariadenia 0 zmenach ozndmil Ministerstvu hospodarstva Slovenske;j



republiky (dalej tiez ,MH SR*) ako prislusnému organu dotknutého ¢lenského Statu zmenu informacii
predloZzenych v suvislosti s pdvodnou Ziadostou o autorizaciu biocidneho vyrobku k ¢&islu autorizacie
SK19-MRP-033.

Oznamend zmena bola klasifikovana podla ¢l. 2 nariadenia o zmenéch a prilohy k nariadeniu
0 zmenach ako zmena uvedena v Hlave 1, Oddiele 2, polozke 4 ako ,,Pridanie formulatora biocidneho
vyrobku, pricom zloZenie biocidneho vyrobku a proces formulovania sa nemenia

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 autorizécii ¢. bio/2430/0/19/RK zo dfia
11. novembra 2019, zmenenym dodatkom €. 1 k rozhodnutiu o autorizacii €. bio/2679/0/22/DP zo dfia
01.jula 2022, zmenenym dodatkom ¢. 2 krozhodnutiu o autorizcii €. bio/3826/0/23/DP zo dia
03. oktébra 2023 av zneni rozhodnutia & bio/1264/0/24/RP o predizeni platnosti autorizacie zo diia
08. marca 2024, meni v sulade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1

k tomuto rozhodnutiu.

Podl'a €l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch bez ohladu na ¢l. 89, ak prislusny organ (MH SR)
zmeni autorizaciu, poskytne dodato€nl lehotu na spristupnenie existujdcich zasob na trhu a ich pouzitie
s vynimkou pripadov, ked by pokraCujlice spristupfiovanie biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho
pouzivanie predstavovalo neprijatel'né riziko pre zdravie ludi, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.
Dodato¢na lehota nepresiahne 180 dni na spristupnenie existujicich zasob dotknutych biocidnych
vyrobkov na trhu a dalSich najviac 180 dni na ich pouzitie.

Drzitel' autorizacie bol v texte spravy snavrhom prilohy 1 informovany o moZnosti poZiadat
o dodato¢nu lehotu podla €l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Zarovefi bo! upozorneny, Ze ak
v stanovenej lehote nepredlozi predmetnl Ziadost, predpoklada sa, Ze o vySSie uvedend dodato€nl lehotu
nema zaujem. Drzitel' autorizacie zaslal MH SR odpoved na spravu prostrednictvom R4BP, v ktorej
sa vyjadril, Ze o dodato¢nu lehotu neZiada.

Na zaklade vysSie uvedenych skuto€nosti MH SR rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti
rozhodnutia.

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

Poucenie:

Podla ¢l. 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorucenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom R4BP povazuje za ozndmenie rozhodnutia.

Podla § 61 ods. 1 spravneho poriadku proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dfia
ozndmenia tohto rozhodnutia podat’ rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské
nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. VV¢as podany rozklad méa odkladny Gcinok.

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

RNDr. Jan Cep&ek, PhD.
generalny riaditel
Centrum pre chemické latky a pripravky

Doru€it: 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE FR SAS, 1 place Giovanni Da Verrazzano, 69009,
Lyon, Francizsko



Priloha 1

Bratislava, 20. augusta 2024
Ref. ¢islo: bio/2903/0/24/DW

Kapitola 1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Nazov vyrobku

Obchodny nazov vyrobku

1.2. Drzitel autorizacie

Né&azov a adresa drzitela autorizacie

Cislo autorizacie
R4BP Ziadost o autorizaciu €.
Datum autorizacie

Datum skoncenia platnosti autorizacie

1.3.  Vyrobca vyrobku
Nazov vyrobcu

Adresa vyrobcu

Miesto vyrobnych priestorov

1.4. Vyrobca ucinnej latky
Ucinna latka
Nazov vyrobcu

Adresa vyrobcu

Miesto vyrobnych priestorov

Maxforce Prime

Maxforce Prime

Nazov 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE FR
SAS
Adresa 1 Place Giovanni da Verrazzano, 69009

Lyon, Francuzsko
SK19-MRP-033
BC-HF012238-56
27. marca 2019
31. decembra 2025

2022 Environmental Science FR S.A.S.

Lyon Vaise Business Center, 1 Place Giovanni
da Verrazzano 69009 Lyon, Francuzsko

2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE FR SAS
site 1
Zl Nord 02250 Marle sur Serre, Francluzsko

Rallis India Limited site 2

PLOT NO C-44, CHEMICAL ZONE, GIDC,
DAHEJ, TAL. VAGRA, DIST. BHARUCH, 392130
GUJARAT, India

Pharmcle Co., Ltd site 3

84-45, Ucheonsanneopdanji-ro, Ucheon-myeon,
Hoengseong-gun, Gangwon-do, Korejska
republika

2022 ES Discovery India Private Limited
(Saraswati) / Saraswati Agro Chemicals (India)
Pvt. Ltd. site 4

Lane No. 2, Phase 1, SIDCO Industrial Complex
District Samba, Jammu, Jammu & Kashmir,
181133 Bari Brahmana, India

Imidakloprid
Bayer AG

Industrial Operations, Alfred Nobel-Strasse,
D-40789 Monheim am Rhein, Nemecko

Bayer AG site 1
Chempark, D-41538 Dormagen, Nemecko
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Kapitola 2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1 Kvalitativne a kvantiliativne informacie o zloZzeni vyrobku

Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia Cislo CAS Obsah (%)
Imidakloprid  (2E)-1-[(6-chloropyr uU€inna latka 138261-41-3 2,217
idin-3-yl)
methyl]-N-nitroimid
azolidin-2-imine
BIT 1,2-benzisothiazol- Ina ako GCinna 2634-33-5 0,1
3(2H)-one latka
CMIT/MIT 3(2H)-isothiazolone Ina ako U€innd 55965-84-9 0,003

5-chloro-2-methyl-,

mixed with
2-methyl

-3(2H)-isothiazolon
e in ratio (3:1)

2.2.  Typ upravy

XX Néstraha (na priame pouzitie)

latka

Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTN UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

Bezpecnostné upozornenia

H410: Velmi toxicky pre vodné organizmy,
s dlhodobymi G&inkami.
H317: M6ze vyvolat alergickd koznu reakciu.

P273: Zabrante uvolneniu do Zivotného
prostredia

P280: Noste ochranné rukavice/ochranny
odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.

P302 + P352: PRI KONTAKTE S POKOZKOU:
Umyte dostato€nym mnozstvom vody a mydlom.
P321: Odborné oSetrenie (pozri Gdaje na etikete).
P333 + P313: Ak sa objavi podrdzdenie pokozky
alebo vyrazky: Vyhladajte lekarsku pomoc.

P362 + P364: Kontaminovany odev vyzleCte a
pred dalSim pouzitim umyte.

P391: Zozbierajte uniknuty produkt.

P501: ZneSkodnite obsah/nadobu bezpecnym
sp6sobom v stlade s pokynmi uvedenymi na
etikete.

P333 + P313: Ak sa objavi podrazdenie pokozky
alebo vyrazky: Vyhladajte lekarsku starostlivost.

Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie €. 1- Profesionalne

Typ vyrobku

V pripade potreby presny opis

autorizovaného pouZzitia

PT18: Insekticidy, akaricidy a vyrobky na kontrolu inych
¢lankonozcov

VII.2 Insekticid



Cielové organizmy (vratane vyvojovych Vedecky nazov: Blattella germéanica

stadif)

Oblast' pouZitia

Spobsob aplikacie

Aplikacné davky a frekvencia

Kategoria pouzivatelov

Velkosti balenia a obalovy material

Bezny nazov: Rus domovy
Vyvojové Stadium: dospelé jedince a nymfy

Vedecky nazov: Blatta orientalis
Bezny nazov: Svab obyg&ajny
Vyvojové Stadium: dospelé jedince a nymfy

Vedecky nazov: Periplaneta americana
Bezny nazov: Svab americky
Vyvojové Stadium: dospelé jedince a nymfy

Vedecky nazov: Supella longipalpa

Bezny nazov: Svab hnedopéasovy

Vyvojové Stadium: dospelé jedince a nymfy

vnutorné pouzitie

IV.l.Vnatorné pouzitie IV.1.3 Pouziva sa: 1V.1.3.1
Priemyselné a obchodné objekty 1V.1.3.2 Domécnosti,
sukromné objekty / priestory. 1V.1.3.3 Verejné objekty (ako
st nemocnice, Skoly a pod.).

Spodsob: pouzitie vo forme nastrahy.
Detailny opis: Aplikacia nastrahy.

Aplikacna davka: 1-3 kvapky s velkostou 0,1 g/m2

Pocet a Casovy rozvrh aplikacie:

Aplikujte Maxforce Prime ako kvapky alebo tenké pasiky na
miesta vyskytu hmyzu, méZe byt polozeny do rohov, Skar a
Strbin, dutin a pod.

Aplikacnéa davka sa ur¢i podla druhu hmyzu a intenzity
vyskytu.

Jedna kvapka (priblizne o priemere 7 mm) = 0,1 g
Alternativne je mozné tato davku aplikovat vo forme
tenkého pasika.

Rus domovy + Svab hnedopéasavy - 0,1 g/m2 (nizky
vyskyt)

Rus domovy + Svab hnedopéasavy - 2 x 0,1 g/m2 (vysoky
vyskyt)

Svab oby&ajny + Svab americky - 2 x 0,1 g/m2 (nizky
vyskyt)

Svab oby&ajny + Svab americky - 3 x 0,1 g/m2 (vysoky
vyskyt)

Maximalna davka je 3 x 0,1 g/m2
Maximalny pocet aplikacii 3x - 11x/rok v jednom objekte

Maximélna celkova déavka:

60 x 0,1 g (to je 6 g nastrahy) v domécnostiach;

270 x 0,1 g (to je 27 g néastrahy) vo vacsSich objektoch by
nemala byt prekrocena.

Ak je potrebné pouzit vys$Siu davku, nastraha by mala byt
aplikovana do nastrahovych staniciek.

odbornik

Plastova tuba (PP tuba opatrenad PE krytkou a piestom)
20 - 30 g.



4.1.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

Pripravok sa aplikuje vhodnym aplikatorom. Po skonceni prace je potrebné prazdne tuby bezpectne
odstranit. Ak nie je tuba Uplne prazdna, vyberte ju z aplikatora, uzavrite krytkou a skladujte ju rovnako
ako nové tuby.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pouzivat len ako insekticid, len profesionalnymi pracovnikmi.

Neaplikujte na miesta, kde sa manipuluje s potravinami.

Aplikujte na miesta, ktoré nie su dosiahnutelné detmi a zvieratami.

Zabréante kontaktu deti a zvierat s nastrahou.

Umyte si ruky a nezakrytd pokozku pred jedlom a po skon€eni prace.

Pripravok ajeho obal musi byt odstraneny bezpeénym sp6sobom.

Len pre vnatorné pouzitie.

Nebezpecny pre vcely.

Nevhadzujte nepouzity produkt do pdédy, do vody, do odpadov alebo kanalizacie.

Pred pouzitim si precitajte etiketu pripravku a dodrzujte uvedené pokyny.

Neaplikujte na miesta, ktoré sa pravidelne upratuju.

Pripadné zvySky uz stvrdnutej nastrahy odstrante pomocou hubky alebo vihkej handri¢ky. Tieto
zvySky aj pouzity material (hubka, handricka) musia byt bezpecne likvidované v komunalnom
odpade.

Nepouzivajte v miestach, kde je alebo sa predpokladéa rezistencia k pouzitej ucinnej latke.

V pripade opatovného vyskytu zdsah opakujte podla potreby, ale nesmie dbjst k prekroCeniu max.
poctu aplikacii za rok.

Informujte drzitela registracie, ak je zasah neucinny.

Pred aplikaciou odstrafnte podla moznosti iné zdroje potravy pre hmyz (odpad a pod.), aby bol
pripravok lepSie prijimany.

Nekladte nastrahu na poérovité povrchy.

Neaplikujte na sine¢né alebo teplé miesta (radiatory).

NepouZzivajte pripravok trvalo. Alternativne pouzite pripravky s inou Uc¢innou latkou a inym spésobom
ucinku.

Pouzivajte v skrytych priestoroch, kde je nastraha tazko dosiahnutelna pri upratovani (napr.
praskliny, trhliny). Nastrahu treba chranit najma pred vodou.

Pouzivajte integrovany spdsob ochrany (kombinacia chemickych a fyzikalnych spésobov) a dalSie
preventivne opatrenia podla Specifickych miestnych podmienok (klimatické podmienky, cielové
organizmy, podmienky pouZitia).

4.1.3. Kde je to Specifické pre pouzitie, udaje o pravdepodobnych priamych
alebo nepriamych nepriaznivych uc€inkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci
a nudzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

VSeobecné informacie:

Vyneste postihnutl osobu z ohrozeného priestoru a uloZte ju v stabilizovanej polohe. Odstrarte
kontaminovany odev a bezpecne zlikvidujte.

Pri poziti:

Vyplachnite Gsta vodou. Vyhladajte ihned lekarsku pomoc. Nepodavajte ni¢ pit a nevyvolavajte
zvracanie. V pripade bezvedomia uloZte postihnutd osobu v stabilizovanej polohe a okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

Poskytnite lekarovi informécie z etikety vyrobku. Nenechavajte postihnutd osobu bez dozoru.

Pri zasiahnuti pokoZzky:

Odstrante kontaminovany odev a topanky. Pokozku umyte vodou a mydlom. Vyhladajte lekarsku
pomoc, ak pretrvava podradzdenie pokozky.

Pri vniknuti do oci:
Vyplachujte aj pod vieckami velkym mnozstvom vody aspon 15 minGt. Nezabudnite vybrat kontaktné
SoSovky.



4.1.4. Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpecné zneSkodnenie
vyrobku ajeho obalu

Zneskodnite obsah/nadobu bezpe€nym spdsobom v stlade s lokalnymi, regionalnymi,
medzinarodnymi predpismi (odovzdajte vaSmu zmluvnému subjektu, ktory ma opravnenie na zber a
zneSkodnovanie nebezpecného odpadu).

Nepouzity vyrobok nevypistajte na zem, do vodnych tokov, umyvadiel, toaliet a kanalizacie.

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost’
vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Skladujte v originalnom obale v chladnom, suchom a dobre vetranom sklade. Chrafnte pred mrazom a
svetlom.
Skladovacia doba je do 24 mesiacov.

Kapitola 5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Navod na pouzitie
Pozrite ¢ast 4.1.1.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika
Pozrite Cast 4.1.2.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu

Zivotného prostredia
Pozrite Cast 4.1.3.

5.4. Navod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite Cast 4.1.4.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich

podmienok
Pozrite ¢ast 4.1.5.

Kapitola 6. DALSIE INFORMACIE
Nedefinované.

- koniec dokumentu -



