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

Bratislava, 11. novembra 2019
Nasa znacka: 12906/2019-3052-64640
Ref. &islo: bio/2430/0/19/RK

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prisluiny orgdn podla ustanovenia § 5 zakona
&.71/1967 Zb. 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 organov Statnej spravy
pre spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(biocidny zakon) (d’alej len ,biocidny zakon*) vo veci Ziadosti ziadatela Bayer s.r.o., Siemensova 2717/4,
155 00 Praha 5, Ceska republika, identifikatné &islo BC-HF012238-56 o vzijomné uznanie valtrostatnej
autorizacie biocidneho vyrobku, podanej podla ¢lanku 34 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
&.528/2012 o spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (d’alej len “nariadenie o biocidnych
vyrobkoch®) zo diia 14.6.2013 v silade s ¢lankom 34 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch v spojeni
s &lankom 6 delegovaného nariadenia Komisie (EU) ¢&. 492/2014, ktorym sa doplita nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) &.528/2012, pokial’ ide o pravidla obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov,
ktoré podliehaju vzajomnému uzndvaniu (dalej len ,nariadenie o obnovach®) as ¢lankom 52 nariadenia
o biocidnych vyrobkoch rozhodlo tak, Ze

autorizuje biocidny vyrobok
na zaklade paralelného vzajomného uznania

Ndzov biocidneho vyrobku: Maxforce Prime
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK19-MRP-033
Platnost autorizacie do: 11. marca 2024

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia
avrozsahu autorizacie biocidneho vyrobku & UK-2019-1193 platnej do 11. marca 2024 a udeleng;
prislugnym organom referenéného &lenského $tatu Spojené kralovstvo dria 12.3.2019;

apre pripad, ked’ nebude predlozena Zziadost o obnovenie tejto autorizécie v lehote podlPa nariadenia
o biocidnych vyrobkoch a/alebo nariadenia o obnovach poskytuje dodatoént lehotu na spristupnenie
existujicich zasob tohto biocidneho vyrobku na trhu do 28.8.2024 a dalsiu lehotu na jeho pouzitie
do 14.2.2025 v stlade s prislusnou legislativou.

Oddovodnenie:

Ziadatel' Bayer s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceska republika dorugenim Ziadosti
identifikaéné &islo BC-HF012238-56 zodiia 14. jina 2013 poziadal Ministerstvo hospodarstva
Slovenskej republiky (d’alej len ,MH SR*) o vzajomné uznanie vnitro§tétnej autorizécie biocidneho vyrobku
& UK-2019-1193 udelenej rozhodnutim o autorizacii & 2019/63095 zo diia 12. marca 2019, ktoré vydal
prislugny organ referenéného &lenského 3tatu Spojené kralovstvo (dalej len ,,refMS®).

Biocidny vyrobok Maxforce Prime obsahuje G¢inné latku imidakloprid, ktora spitia kritéria
pre nahradenie podl'a ¢lanku 10 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Imidakloprid sa povazuje za latku vel'mi
perzistentnii (vP) a toxickd (T), ale nie bioakumulativnu (B) a preto spliia dve z kritérii PBT latok. Z toho
dovodu, v stlade s &lankom 23 ods. 1 nariadenia o biocidnych vyrobkoch refMS vykonal porovnavacie
postidenie biocidnych vyrobkov postupom odstihlasenym &lenskymi Stitmi na stretnuti zastupcov prislusnych
organov &lenskych $tatov pre implementaciu nariadenia o biocidnych vyrobkoch (dokument CA-May-15-Doc-

4.3.a-Final — TNG na porovnavacie postdenie biocidnych vyrobkov).
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refMS pouzil na vypracovanie porovnavacieho posiidenia zoznam autorizovanych biocidnych
vyrobkov v Eurdpske;j Unii pre typ biocidneho vyrobku 18 dostupny k mesiacu maj 2017, ktory spravuje
Eurépska chemickd agentira. V stlade s technickym usmernenim (TNG - Technical Guidance Note -
dokument CA-May15-Doc.4.3.a-final) na porovnavacie posidenie biocidnych vyrobkov, vyrobok Maxforce
Prime bol porovnany len s alternativnymi biocidnymi vyrobkami autorizovanymi v Spojenom kralovstve.

Bertic do uvahy mozny vznik rezistencie na $vaby refMS dospel kzdveru, ze bez biocidnych
vyrobkov obsahujicich imidakloprid by nebola zabezpetena dostatotna chemicka roznorodost’. Preto refMS
ukoné&il porovnavacie postidenie na tomto stupni.

Presktimanim iadosti MH SR zistilo, ¥e Ziadost o vzijomné uznanie vnitrostatnej autorizacie
biocidneho vyrobku splita poziadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch.

V silade sbodom (5) dokumentu CA-Marchl4-Doc.5.4-Final, MH SR ako prisluSny organ
dotknutého &lenského &tatu  (dalej len ,,cMS“) vykonalo porovnavacie posidenie pre izemie
Slovenskej republiky. Podl'a dostupnych informacii v R4BP3 v zozname autorizovanych vyrobkov
v Slovenskej republike je ku difu 1.9.2018 autorizovanych celkovo 19 vyrobkov pre typ biocidnych vyrobkov
18 (d'alej len ,,PT 18%).

Ku ditu 1.9.2018 su na cielovy organizmus §vaby pre kategoriu uzivatefov - profesiondlni uzivatelia,
pre relevantnii aplikaénii metédu a pre vniitorné pouzitie autorizované v Slovenskej republike len dva biocidne
vyrobky s obsahom G¢&innej latky fipronil alebo indoxakarb pre PT 18. V sulade s TGN (ods. 57) maju byt
dostupné aspoil tri rozliéné anezavislé kombindcie ,u¢inna latka/ sposobu Ginku, aby bolo mozné
skonstatovat’, Ze chemicka réznorodost’ je dostato¢na.

MH SR ako ¢MS neidentifikovalo existujiicu nechemicki metédu kontroly alebo prevencie relevantnt
pre Gizemie Slovenskej republiky.

Bertic do vahy mozny vznik rezistencie na $vaby MH SR ako cMS dospelo v zhode s nazorom
refMS k zaveru, e bez biocidnych vyrobkov obsahujtcich imidakloprid by chemickd réznorodost’ vo vztahu
k insekticidnej 0&innosti na $vaby nebola dostatoéna. Preto MH SR ako cMS ukonilo porovnavacie
posudenie na tomto stupni.

Vykonanim hodnotenia biocidneho vyrobku, vratane porovnavacieho posidenia, dospelo MH SR
k zaveru, 7e biocidny vyrobok definovany v predlozenom zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku spliia
podmienky pre vzajomné uznanie vnutrodtatnej autorizicie biocidneho vyrobku.

Po nadobudnuti pravoplatnosti tohto rozhodnutia sa biocidny vyrobok méZze spristupfiovat’ na trhu
v Slovenskej republike.

Informacie o autorizaciach biocidnych vyrobkov je mozné najst prostrednictvom web stranky
Eur6pskej chemickej agentiry https://echa.curopa.eu/sk/information-on-chemicals/biocidal-products.

Drzitel autorizacie zabezpedi, aby sa biocidny vyrobok spristupiioval 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.

Dritel’ autorizécie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznaCovanie biocidneho vyrobku v silade
s&l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpegnostnych udajov v stlade 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. Podla § 14 ods. 9 biocidneho zdkona sa ro¢né platby splatné
kazdoroéne do 30. juna kalendarneho roka po vydani prisluiného 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. Rotné platby st splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky & 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, naleZitosti a sadzbu uhrad a ro¢nych platieb
za spristuptiovanie 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 dopitia nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) & 528/2012, pokial ide o pravidla obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov,
ktoré podliehajii vzajomnému uznavaniu, je mozna obnova autorizacie biocidneho vyrobku.
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Poucenie:
Podla ¢lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorucenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (R4BP) povazuje za ozndmenie rozhodnutia.

Podl'a § 61 ods. 1 zakona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny 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 G¢inok.

Toto rozhodnutie je preskimatelné stidom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zakona
&. 162/2015 Z. z. Spravny sidny poriadok.

RNDr. Jan Cepéek, PhD.

riaditel’
Centrum pre chemické latky a pripravky

Dorugit: Bayer s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceska republika
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S
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Priloha 1

Bratislava, 1 1. novembra 2019
Nasa znacka: 12906/2019-3052-64640
Ref. &islo: bio/2430/0/19/RK

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

l.1. Vyrobok

Nazov vyrobku

Maxforce Prime

Obchodné nazvy vyrobku

Maxforce Prime

1.2. Drizitel’ autorizacie

N4azov a adresa drzitel'a autorizécie

Nazov Bayer s.r.o.

Adresa Siemensova 2717/4, 155 00, Praha 5

Ceska republika

Cislo autorizacie

SK19-MRP-033

RABP Ziadost o autorizdciu ¢.

BC-HF012238-56

Datum autorizacie

11. novembra 2019

Datum skondenia platnosti autorizécie

11. marca 2024

1.3. Vyrobca vyrobku

Nazov vyrobeu

Bayer S.A.S/ Environmental Science

Adresa vyrobcu

16 rue Jean-Marie Leclair — CS 90106,, 69266 Lyon Cedex 09
Francuzsko

Miesto vyrobnych priestorov

ZI Nord, 02250 Marle sur Serre, Francuzsko

1.4. Vyrobea iéinnej latky

Uginn4 latka

Imidakloprid

Nazov vyrobcu

Bayer AG

Adresa vyrobecu

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

Miesto vyrobnych priestorov

Chempark, D-41538 Dormagen, Nemecko

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU
2.1. Kvalitativne a kvantitativne informicie o zloZeni vyrobku
BezZny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Imidakloprid | (2E)-1-[(6-chloropyridin-3-yl) Utinnd latka| 138261-41-3 428-040-8 2217
methyl]-N-nitroimidazolidin-2-
imine
BIT 1,2-benzisothiazol-3(2H)-one Stabilizator 2634-33-5 220-120-9 0.1
CMIT/MIT | 3(2H)-isothiazolone 5-chloro-2- | Stabilizator | 55965-84-9 0,003
methyl-, mixed with 2-methyl -
3(2H)-isothiazolone in ratio (3:1)




2.2 Typ upravy

Nastraha (na priame pouZitie)

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi G&inkami.
H317 Mbze vyvolat alergicka koznu reakeiu.

Bezpednostné upozornenia

P273 Zabratite uvolneniu do Zivotného prostredia.

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

P302+352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom
vody a mydlom.

P321 Odborné ofetrenie (pozri udaje na etikete).

P333+P313 Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky:
VyhPadajte lekarsku pomoc/starostlivost’.

P362+P364 Kontaminovany odev vyzlette a pred d’al$im pouZitim vyperte.
P391 Zozbierajte uniknuty produkt.

P501 Zneskodnite obsah/nadobu bezpeénym spdsobom v stlade s pokynmi
uvedenymi na etikete.

4. AUTORIZOVANE POUZITE

4.1. Opis pouzitia
PouZitie 1 — Profesionalne

Typ vyrobku

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

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

VIL.2 Insekticid

Cielové organizmy (vratane
vyvojovych stadii)

Blattella germanica - Rus domovy - dospelé jedince a nymfy
Blatta orientalis - Svab oby&ajny - dospelé jedince a nymfy
Periplaneta americana - Svab americky - dospelé jedince a nymfy
Supella longipalpa - Svéb hnedopasovy - dospelé jedince a nymfy

Oblasti pouZitia

Vnutorné

IV.1.Vniatorné pouZitie

IV.1.3 Na nasledovné pouZitie:

1V.1.3.1 Priemyselné a obchodné objekty

IV.1.3.2 Domacnosti, sikromné objekty / priestory.
1V.1.3.3 Verejné objekty (ako st nemocnice, $koly a pod.).

Spésob aplikacie

Pouzitie vo forme nastrahy
Aplikacia nastrahy

Davkovanie a frekvencia

1-3 kvapky s velkostou 0,1g/ m?

Aplikujte Maxforce Prime ako kvapky alebo tenké pasiky na miesta vyskytu
hmyzu, mdZe byt' poloZeny do rohov, 8kar a $trbin, dutin a pod.

Aplikaéna davka sa ur¢f podla druhu hmyzu a intenzity vyskytu.

Jedna kvapka (priblizne o priemere 7 mm)=0,1 g

Alternativne je mo#né tuto davku aplikovat’ vo forme tenkého pasika.

Rus domovy + ?véb hnedopasavy - 0,1 g/m’ (nizky vyskyt)
Rus domovy + Svab hnedopésavy - 2 x 0,1 g/m’ (vysoky vyskyt)




Svéb oby¢ajny + Svéb americky - 2 x 0,1 g/m’ (nizky vyskyt)
Svéb obycajny + Svab americky - 3 x 0,1 g/m” (vysoky vyskyt)

Maximalna dévka je 3 x 0,1 g/m’
Maximalny poget aplikacii 3x - 1 1x/rok v jednom objekte

Maximalna celkové dédvka:

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

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

AKk je potrebné pouzit’ vyssiu dévku, nastraha by mala byt aplikovand
do nastrahovych staniciek.

Kategdria pouZzivatelov Profesiondlne

Riedenie -

Velkosti balenia a obalovy Plastova tuba (PP tuba opatrena PE krytkou a piestorn) 20 - 30 g.
materidl

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Pripravok sa aplikuje vhodnym aplikdtorom. Po skon¢eni prace je potrebné prazdne tuby bezpecne odstranit’.
AK nie je tuba tplne prazdna, vyberte ju z aplikdtora, uzavrite krytkou a skladujte ju rovnako ako nové tuby.

4.12.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pouzivaf len ako insekticid, len profesionalnymi pracovnikmi.

Neaplikujte na miesta, kde sa manipuluje s potravinami.

Aplikujte na miesta, ktoré nie st dosiahnutel'né defmi a zvieratami.

Zabraiite kontaktu detf a zvierat s ndstrahou.

Umyte si ruky a nezakrytt pokoZzku pred jedlom a po skonéeni prace.

Pripravok a jeho obal musi byt odstraneny bezpeénym sposobom.

Len pre vnitorné pouZitie.

Nebezpeény pre véely.

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

Pred pouZitim si pregitajte etiketu pripravku a dodrZujte uvedené pokyny.

Neaplikujte na miesta, ktoré sa pravidelne upratuju.

Pripadné zvysky uz stvrdnutej ndstrahy odstratite pomocou hubky alebo vlhkej handricky. Tieto zvy3ky
aj pouzity material (hubka, handri¢ka) musia byt bezpecne likvidované v komunalnom odpade.

Nepouzivajte v miestach, kde je alebo sa predpoklada rezistencia k pouzitej t¢innej latke.

V pripade opitovného vyskytu zasah opakujte podFa potreby, ale nesmie dojst’ k prekroceniu max. poctu
aplikdcii za rok.

Informujte drzitel'a registracie, ak je zdsah neucinny.

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

Neklad'te nastrahu na pérovité povrchy.

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

Nepouzivajte pripravok trvalo. Alternativne pouZite pripravky s inou G€innou latkou a inym spbsobom uéinku.
Pouzivajte v skrytych priestoroch, kde je néstraha tazko dosiahnutelné pri upratovani (napr. praskliny, trhliny).
Néstrahu treba chranit’ najmi pred vodou.

Pouzivajte integrovany sposob ochrany (kombinacia chemickych a fyzikalnych spdsobov) a d’alSie preventivne
opatrenia podla $pecifickych miestnych podmienok (klimatické podmienky, cielové organizmy, podmienky

pouzitia).




4.1.3. Kde je to ipecifické pre poutitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
iicinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a midzové opatrenia na ochranu Zivotndho prostredia

Vieobecné informacie:
Vyneste postihnutii osobu z ohrozeného priestoru a uloZte ju v stabilizovanej polohe. Odstrafite kontaminovany

odev a bezpetne zlikvidujte.

Pri poziti:

Vyplachnite tsta vodou. Vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc. Nepodavajte ni¢ pit’ a nevyvolavajte zvracanie.

V pripade bezvedomia uloZte postihnutii osobu v stabilizovanej polohe a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.
Poskytnite lekarovi informécie z etikety vyrobku. Nenechavajte postihnuta osobu bez dozoru.

Pri zasiahnuti pokozky:
Odstraiite kontaminovany odev a topanky. Pokozku umyte vodou a mydlom. Vyhladajte lekarsku pomoc,

ak pretrvava podraZdenie pokozky.

Pri vniknuti do oci:
Vyplachujte aj pod vie¢kami velkym mnoZstvom vody aspofi 15 mindt. Nezabudnite vybrat’ kontaktné SoSovky.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouzitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Zneskodnite obsah/nadobu bezpe&nym spdsobom v silade s lokalnymi, regionalnymi, medzinarodnymi
predpismi (odovzdajte va$mu zmluvnému subjektu, ktory méd opravnenie na zber a zneskodilovanie
nebezpetného odpadu).

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

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

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

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1 Pokyny na pouZivanie
Pozrite ¢ast’ 4.1.1.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika
Pozrite ast’ 4.1.2.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych i¢inkoch, navod na
poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotné¢ho prostredia
Pozrite ¢ast’ 4.1.3.
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54. Navod na bezpeéné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite Sast’ 4.1.4.

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

Pozrite ¢ast’ 4.1.5.

6. DALSIE INFORMACIE

Nedefinované

- koniec dokumentu -




