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

Bratislava, 28. augusta 2018
Nasa znacka: 11396/2018-3052-45738
Ref. ¢islo: bio/1971/0/18/RK

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla ustanovenia § 5 zakona
¢. 7171967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,spravny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zakona ¢.319/2013 Z. z. o pdsobnosti organov Stitnej spravy
pre spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouZivanie a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
(biocidny zakon) (dalej len ,biocidny zakon*) vo veci Ziadosti Ziadatel'a Sharda Europe B.V.B.A.,
Heedstraat 158, 1730 Asse, Belgicko, identifikatné c¢islo BC-GV012292-31 o vzijomné uznanie
vnutro$tatnej autorizacie biocidneho vyrobku, podanej podla ¢lanku 34 nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) &. 528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (dalej len “nariadenie
o biocidnych vyrobkoch*) zo dita 24.6. 2013 rozhodlo tak, Ze

autorizuje biocidny vyrobok
na zaklade paralelného vzajomného uznania

Ndzov biocidneho vyrobku: IMIDASECT ANTS
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK18-MRP-022
Platnost autorizdcie do: 29. jun 2021

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia
a v rozsahu autorizicie biocidneho vyrobku ¢. DE-0009275-18 platnej do 29. juna 2021 a udelenej prisluSnym
organom referenéného ¢lenského Statu Nemecko diia 29.6.2016.

Odoévodnenie:

Ziadatel' Sharda Europe B.V.B.A., Heedstraat 158, 1730 Asse, Belgicko dorudenim Ziadosti
identifikaéné Cislo BC-GV012292-31 zo diia 24. jina 2013 poziadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej
republiky (dalej len ,,MH SR“) ovzajomné uznanie vnitro§tatnej autorizicie biocidneho vyrobku
¢. DE-0009275-18 udelenej rozhodnutim o autorizacii €. 5.0-710 05/18.00008 zo diia 29. juna 2016, ktoré
vydal prislusny organ referenéného ¢lenského Statu Nemecko (dalej len ,,refMS*).

Biocidny vyrobok IMIDASECT ANTS obsahuje G¢inna latku imidakloprid, ktora spiiia kritéria pre
nahradenie podla ¢lanku 10 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Imidakloprid sa povazuje za latku velmi
perzistentnd (vP) a toxicka (T), ale nie bioakumulativau (B) a preto spl'ﬁa dve z kritérii PBT latok. Z toho
dévodu, v silade s ¢lankom 23 ods. 1 nariadenia o biocidnych vyrobkoch refMS vykonal porovnavacie
postidenie biocidnych vyrobkov postupom odstthlasenym ¢lenskymi Statmi na stretnuti zastupcov prisludnych
organov ¢lenskych §tatov pre implementaciu nariadenia o biocidnych vyrobkoch (dokument CA-May-15-Doc-
4.3.a-Final — TNG na porovnavacie posudenie biocidnych vyrobkov).

refMS pouZil na vypracovanie porovnavacicho posidenia zoznam autorizovanych biocidnych
vyrobkov v Eurépskej Unii pre typ biocidneho vyrobku 18 dostupny ku ditu 2.10.2015, ktory spravuje
Europska chemickd agentra. V sulade s technickym usmernenim (TNG - Technical Guidance Note -
dokument CA-Mayl5-Doc.4.3.a-final) na porovnavacie posudenie biocidnych vyrobkov, vyrobok
IMIDASECT ANTS bol porovnany len s alternativnymi biocidnymi vyrobkami autorizovanymi v Nemecku,
ked’ze v registri pre biocidne vyrobky (dalej len ,,R4BP3) eSte neboli dostupné zhrnutia charakteristik
biocidnych vyrobkov a Eurdpska chemicka agentira neposkytovala nastroj vyhladavania.
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Berlic do uvahy moZny vznik rezistencie na tropické mravce a argentinske mravce refMS dospel
k zaveru, ze bez biocidnych vyrobkov obsahujtcich imidakloprid by nebola zabezpecena dostatoéna chemicka
réznorodost’. Preto refMS ukon¢il porovnavacie postdenie na tomto stupni.

Preskiimanim Zziadosti MH SR zistilo, Ze Ziadost' o vzijomné uznanie vnutrostatnej autorizacie
biocidneho vyrobku splila poziadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch.

V stlade sbodom (5) dokumentu CA-Marchi4-Doc.5.4-Final, MH SR ako prislu$ny organ
dotknutého ¢lenského Statu (d’alej len ,,cMS*) vykonalo porovnavacie posidenie pre tzemie Slovenskej
republiky. Podla dostupnych informécii v R4BP3 v zozname autorizovanych vyrobkov v Slovenskej
republike je ku diiu 1.7.2016 autorizovanych celkovo 8 vyrobkov pre typ biocidnych vyrobkov 18 (dalej len
»PT 18%).

Ku diiu 1.7.2016 st na cielovy organizmus tropické mravce a argentinske mravce pre kategoriu
uzivatelov Sirokd verejnost’ a/alebo profesionalnych uZzivatelov, pre relevantnii aplikaéni metddu a pre
vnutorné a/alebo vonkajSie pouzitie autorizované v Slovenskej republike len Styri biocidne vyrobky
s obsahom G¢innej latky spinosad alebo indoxakarb pre PT 18, ktorymi si biocidne vyrobky s &islom
autorizacie SKI7-MRS-002-00-000; SK16-MRS-007-1824/15; SKI14-MRS-010-451/14 a SKIi4-MRS-012-
451/14. V sulade s TGN (ods. 57) majii byt dostupné aspoii tri rozli¢né a nezavislé kombinacie ,,u¢inné latka/
sposobu G€inku, aby bolo mozné skonstatovat,, ze chemicka réznorodost’ je dostato¢na.

MH SR ako cMS neidentifikovalo existujicu nechemick metodu kontroly alebo prevencie relevantnu
pre Uzemie Slovenskej republiky.

Bertic do uvahy mozny vznik rezistencie na tropické mravce a argentinske mravce MH SR ako ¢cMS
dospelo v zhode s nazorom refMS k zaveru, Ze bez biocidnych vyrobkov obsahujicich imidakioprid
by chemicka réznorodost’ vo vztahu k insekticidnej Gi¢innosti na tropické mravce a argentinske mravce nebola
dostatocna. Preto MH SR ako ¢cMS ukonéilo porovnavacie posadenie na tomto stupni.

Vykonanim hodnotenia biocidneho vyrobku, vratane porovnavacieho posidenia, dospelo MH SR
k zaveru, Ze biocidny vyrobok definovany v predloZzenom zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku splia
podmienky pre vzajomné uznanie vnltrostatnej autorizacie biocidneho vyrobku.

Po nadobudnuti pravoplatnosti tohto rozhodnutia sa biocidny vyrobok méze spristupiiovat’ na trhu
v Slovenske;j republike.

Informacie o &isle autorizacie biocidneho vyrobku je mozné najst prostrednictvom web stranky
MH SR: https://www.ccsp.sk/databio/

Drzitel’ autorizacie zabezpedi, aby sa biocidny vyrobok spristuprioval na trhu v Slovenskej republike
v stilade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 ktomuto rozhodnutiu
a v stilade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Drzitel’ autorizacie je zodpovedny za klasifikdciu, balenie a oznacovanie biocidneho vyrobku v stlade
s¢&l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpednostnych idajov v silade s ¢lankom 70 nariadenia o biocidnych

vyrobkoch.

Podla § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zdkona MH SR vybera ro¢né platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. PodPa § 14 ods. 9 biocidneho zakona su ro¢né platby splatné
kazdorogne do 30. juna kalendarneho roka po vydani prislusného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia ro¢nej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukonceni spristupiiovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Roéné platby su splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky &. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, naleZitosti a sadzbu uhrad a ro¢nych platieb
za spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie.

V stlade s ustanoveniami ¢lanku 40 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a delegovanym nariadenim
Komisie (EU) &. 492/2014 zo 7. marca 2014, ktorym sa dopliia nariadenie Eurdpskeho parlamentu
aRady (EU) &.528/2012, pokial ide opravidla obnovovania autorizcii biocidnych vyrobkov,
ktoré podliehajii vzijomnému uznavaniu, je mozna obnova autorizacie biocidneho vyrobku.
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https://www.ccsp.sk/databio/

Poucenie:

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

Podla § 61 ods. 1z&kona €. 71/1967 Zb. o sprdvnom konani (sprdvny poriadok) v zneni neskorSich
predpisov proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dfia oznamenia tohto rozhodnutia podat’
rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské Nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212.

V¢as podany rozklad ma odkladny ac¢inok.

Toto rozhodnutie je preskimatel'né sidom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zdkona
€. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

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

Dorucit: Sharda Europe B.V.B.A., Heedstraat 158, 1730 Asse, Belgicko
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Priloha 1

Bratislava, 28. augusta 2018
Naga znacka: 11396/2018-3052-45738
Ref. &islo: bio/1971/0/18/RK

ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK BIOCIDNEHO VYROBKU

Nazov vyrobku

| IMIDASECT ANTS

1. Administrativne informacie

1.1. Obchodné nazvy vyrobku

Oblast trhu Slovensko
Obchodné ndazvy IMIDASECT ANTS
1.2. Drzitel’ autorizicie Nazov Sharda Europe B.V.B.A
Adresa Heedstraat 158, 1730 Asse, Belgicko

Cislo autorizacie

SK18-MRP-022

RABP Ziadost o autorizaciu é.

BC-GV012292-31

Datum rozhodnutia o autorizdcii

28. augusta 2018

Ddtum skoncenia platnosti autorizdcie

29. jina 2021

1.3. Vyrobca vyrobku

Nazov vyrobcu

Sharda Cropchem Limited

Adresa vyrobcu

2nd floor, Prime Business Park, Dashrathlal Joshi Road,
Vile Parle (West), Mumbai — 400056

India

Miesto vyrobnych priestorov

2nd floor, Prime Business Park, Dashrathlal Joshi Road,
Vile Parle (West), Mumbai — 400056

India

1.4. Vyrobca ucinnej latky

Ndzov ldatky

Imidakloprid

Ndzov vyrobcu

Sharda Cropchem Limited

Adresa vyrobcu

2nd floor, Prime Business Park, Dashrathlal Joshi Road,
Vile Parle (West), Mumbai — 400056
India

Miesto vyrobnych priestorov

HEBEI VEYONG BIO-CHEMICAL CO. LTD
393 East Heping Road

Shijizhuang

Cina

2. ZloZenie a tprava vyrobku

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku

BAS EC CAS Beiny ndzov Nizov IUPAC Funkcia Obsal
(%)
37 428-040-8 138261-41- Imidakloprid (2E)-1-{(6-chloropyridin-3-yl) methyl]- uc¢inna latka 0,01
3 N-nitroimidazolidin-2-imine

Typ upravy

Gél
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3. Vystrazné a bezpefnostné upozornenia

Vystrazné upozornenia

H411 Toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi
iéinkami.

Bezpecnosiné upozornenia

P273  Zabraiite uvolneniu do zivotného prostredia.

P391 Zozbierajte uniknuty produkt.

P501 ZneSkodnite obsah/nadobu bezpecnym spdsobom
a v sulade s platnou legislativou.

4. Autorizované pouZitia

4.1. Neprofesionalne pouzitie

Typ vyrobku

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

Presny opis autorizovaného pouZitia

Oblasti pouzitia

vnutorné pouzitie,
vonkajSie pouzZitie - okolo budov
(ciel’ pouzitia: ochrana zdravia)

Kategoria pouzivatelov

Siroka verejnost’ - (neprofesionalne)

Cielové organizimy (vrdatane vyvojového Stddia)

Mravec faradonsky (Monomorium pharaonis) — vajicka,
larvy, nymfy, kukly, dospelé jedince

Mravec argentinsky (Linepithema humile) — vajicka, larvy,
nymfy, kukly, dospelé jedince

Spésob aplikdcie

otvoreny systém

Opis sposobu aplikdcie

0,2-0,4 g/m’;

Dadvkovanie
0,2 g/m (otvorena aplikécia - vo vnutri),
0,2 g na vstup do hniezda
0,2 g/m obvodu budovy (otvorena aplikacia - vonkajsi
priestor)
Riedenie -

Casovy rozvrh

Pripravok moéze byt pouzivany nepretrzite po dobu 2-3
mesiacov, bez néhrady otvorenych zasobnikov s navnadou
alebo neskonzumovanych navnad. Maximalne 12 aplikécii
roéne.

Spésob aplikdcie

v zdsobnikoch s ndvnadou

Opis spésobu aplikdcie

Dadvkovanie max. 0,35 g/m? (zasobnik s navnadou - vo vnutri)
max. 0,23 g/m obvodu budovy (zasobnik s navnadou -
vonkajsi priestor)

Riedenie -

Casovy rozvrh Pripravok moéZe byt pouZivany nepretrZite po dobu 2-3

mesiacov, bez nahrady otvorenych zisobnikov s ndvnadou
alebo neskonzumovanych navnad. Maximalne 12 aplikécii
ro€ne.




Velkosti balenia a obalovy matericl

Striekacka (HDPE, COEX a priehl'adny polypropylén) -3 g,
5g,10g,15¢

Zasobnik sndvnadou (HDPE, COEX a priehladny
polypropylén)—0,75¢g,1g,1,2g, 1,4 g

Ampulka (HDPE) ~ 5 ml

Kvapkadlo (HDPE) -4 ml, 10 ml

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, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

4.1.4. Kde je to $pecifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

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

podmienok

4.2. Profesionilne pouzitie

Typ vyrobku

Vyrobky typu [8 - Insekticidy, akaricidy a vyrobky
na ochranu proti inym &lankonozcom.

Presny opis autorizovaného pouZitia

Oblasti pouzitia

vautorné pouzitie,
vonkajSie pouZzitie okolo budov
(ciel pouzitia: ochrana zdravia)

Kategdria pouzivatelov

Profesionalne

Cielové organizmy (vrdtane vyvojového Stadia)

Mravec faradnsky (Monomorium pharaonis) — vajicka,

larvy, nymfy, kukly, dospelé jedince
Mravec argentinsky (Linepithema humile) — vajicka, larvy,
nymfy, kukly, dospelé jedince

Spésob aplikdcie

otvoreny systém

Opis sposobu aplikacie

Davkovanie 0,2-04 g/mz;
0,2 g/m (otvorena aplikdcia -~ vo vnutri),
0,2 g na vstup do hniezda
0,2 g/m obvodu budovy (otvorena aplikdcia - vonkaj$i
priestor)
Riedenie -

Casovy rozvrh

Pripravok mdze byt pouzivany nepretrzite po dobu 2-3
mesiacov, bez nahrady otvorenych zdsobnikov s navnadou
alebo neskonzumovanych navnad. Maximalne 12 aplikécii
roéne.

Spésob aplikacie

zasobnik s navnadou

Opis spésobu aplikacie
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Davkovanie max. 0,35 g/m? (zasobnik s navnadou - vo vntri),
max. 0,23 g/m obvodu budovy (zasobnik s navnadou -
vonkaj$i priestor)

Riedenie -

Casovy rozvrh Pripravok moéze byt pouZivany nepretrzite po dobu 2-3
mesiacov, bez nahrady otvorenych zasobnikov s navnadou
alebo neskonzumovanych navnad. Maximalne 12 aplikacii
roéne.

Velkosti balenia a obalovy materidl Kazety (HDPE, COEX a priehl'adny polypropylén) — 30 g,

35g,50g,75g, 100 g

Zasobnik snavnadou (HDPE, COEX a priehladny
polypropylén)—0,75¢g,1¢2,1,2g, 1,4 g

Ampulka (HDPE) — 5 ml

Kvapkadio (HDPE) — 4 ml, 10 ml

4.2.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

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

4.2.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, navod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

4.2.5. Kde je to Specifické pre pouiitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich
podmienok

5. Vseobecné pokyny na pouZzivanie

5.1. Pokyny na pouZivanie

Pred pouzitim odstrafite z kontaminovanej oblasti vietky zdroje potravy pre mravce (odpadky, zvySky jedla)
s cielom podporit’ pozitie gélu.

Vo vnuatornych priestoroch umiestnite gél vo forme kvapiek alebo tenkych liniek do blizkosti vyskytu mravecov t.j.
cesti¢ky mravcov, v blizkosti vstupu do hniezd.

Vo vonkajsich priestoroch umiestnite gél vo forme kvapiek alebo tenkych liniek do hniezd mravcov alebo
v blizkosti cesti¢iek mravcov.

V mieste, kde je podozrenie vyskytu mravcov alebo sa tam mravce vyskytuju sporadicky, sa odporiica umiestnit” gél
do zasobnikov s navnadou.

Zasobniky s ndvnadou kontrolujte raz tyzdenne.

Pogas kontroly oSetrenti plochu skontrolujte a v pripade potreby vymeiite gél.

Nenanagajte pripravok na absorbujiice povrchy.

Pripravok aplikujte mimo dosahu priameho slnedného svetla a mimo dosahu zdrojov tepla (napr. neumiestiiujic
pod radiator).

Vyhnite sa nepretrzitému pouzivania pripravku.

V pripade, Zze kontaminécia pretrvava napriek dodrZiavaniu pokynov na etikete, obrat'te sa na odbornikov na ni¢enie
Skodcov.

V pripade, Ze oSetrenie je neti¢inné, informujte drzitel'a autorizacie.




5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Vyhnite sa zbytoénému kontaktu s pripravkom.

Skladujte oddelene od potravin, napojov a krmiv pre zvierata.

Nekontaminujte potraviny, krmiva, kuchynsky riad a povrchy, ktoré prichadzaji do kontaktu s potravinami.
Uchovéavajte mimo dosahu deti.

Zabratite uvolneniu do Zivotného prostredia.

Vonkajsia aplikacia by mala byt’ vykondvana len na spevnenych povrchoch (neaplikujte priamo na pddu).
Zasobniky s nastrahou odstréatite, ak uz hmyz nie je pritomny.

5.3, Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych G&inkoch, navod na poskytnutie
prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

5.4. Navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Zneskodnite obsah/nadobu bezpenym spdsobom a v sulade s platnou legislativou.

EWC 200119 — European Waste Code: pesticidy (iba v karte bezpeénostnych udajov)

EWC 150110 — European Waste Code: obal obsahujuci rezidua nebezpeénych latok (iba v karte bezpe€nostnych
tdajov)

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

Doba pouzitelnosti: 24 mesiacov.

6. DalSie informacie

Vyrobok obsahuje hork latku.

- koniec dokumentu -
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