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

Bratislava, 27. juana 2024
Ref. Cislo: bio/2330/0/24/DP

DODATOK ¢. 4
k rozhodnutiu o autorizacii biocidmeho vyrobku
C.SK20-Q18
Nazov vyrobku: SOJET

Ministerstvo hospodéarstva Slovenskej republiky ako prislusny orgén podl'a ustanovenia § 5 zdkona
€. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,spravny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a §4 ods. 1 pism. c¢) bod 4. zakona ¢. 319/2013 Z. z. o p6sobnosti
organov Statnej spravy pre spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouZivanie a o zmene
a doplneni niektorych zékonov (biocidny zakon) v zneni neskorSej novely (dalej len ,,biocidny zdkon*)
vo veci oznadmenia administrativnej zmeny cislo BC-CD094700-56 zo dfia 6. maja 2024 drzitelom
autorizacie Sharda Cropchem Espafia S.L., Edificio Atalayas Business Center, Carril Condomina N°3
Planta 12, 30006 Murcia, Spanielsko biocidneho vyrobku s nazvom SOJET, &islo autorizacie SK20-018,
podla ¢l. 5 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) €. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmené&ch biocidnych
vyrobkov autorizovanych podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 (dalej len
»nariadenie 0 zmenéach*) rozhodlo podla €l. 6 ods. 4 nariadenia 0 zmenach a ¢l. 52 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 o spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (dalej
len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch*) tak, ze

meii autorizaciu biocidneho vyrobku

Ncizov biocidneho vyrobku: SOJET
Cislo autorizacie biocidneho vyrobku: ~ SK20-018

Platnost autorizacie do: 31. decembra 2024
v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1k tomuto rozhodnutiu

a Eieposkytiije dodatoéna lehotu

na spristupnenie existujicich zasob biocidnych vyrobkov autorizovanych rozhodnutim o autorizacii
€. bio/3428/Q/20/RK zo dfa 3. septembra 2020, zmenenym dodatkom €. 1 k rozhodnutiu o autorizécii €.
bio/419/0/21/DK zo dna 11. februara 2021, zmenenym dodatkom €. 2 k rozhodnutiu o autorizacii €.
bio/1525/0/22/DK zo dfia 18. maja 2022, zmenenym dodatkom ¢. 3 k rozhodnutiu o autorizacii C.
bio/2388/0/23/DM zo difa 24. maja 2023 a v zneni rozhodnutia &. bio/4315/0/23/RM o predizeni platnosti

autorizacie zo dna 22. novembra 2023 na trhu ani dalSiu lehotu na ich pouzitie.

Ostatné cCasti rozhodnutia €. bio/3428/0/20/RK zo dia 3. septembra 2020 o autorizacii biocidneho
vyrobku SOJET sa nemenia.

Odoévodnenie:

Drzitel' autorizacie Sharda Cropchem Espafia S.L., Edificio Atalayas Business Center, Carril
Condomina N°3 Planta 12, 30006 Murcia, Spanielsko doru¢enim oznamenia &islo BC-CD094700-56 zo
dia 6. maja 2024 prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (dalej len "R4BP*) v sulade s €l. 71
nariadenia o biocidnych vyrobkoch a na zdklade nariadenia o0 zmenach oznamil Ministerstvu hospodéarstva
Slovenskej republiky (dalej tiez ,,MI | SR*) ako prislusnému organu dotknutého ¢lenského Statu zmenu



informécii predlozenych v savislosti s povodnou Ziadostou o autorizaciu biocidneho vyrobku k €islu
autorizcie SK20-018.

Oznamend zmena bola klasifikovana podla ¢l. 2 nariadenia o zmenéch a prilohy k nariadeniu
0 zmenach ako zmena uvedena v Hlave 1, Oddiele 1, polozke 2 ako ,,Pridanie nazvu k biocidnemu vyrobku,
ak neexistuje riziko zdmeny s nazvami inych biocidnych vyrobkov

Podla ¢l. 6 ods. 3, druhy pododsek nariadenia o zmenach doSlo k zmene bhiocidneho vyrobku.
V zmysle €l. 6 ods. 4 nariadenia 0 zmenéch sa rozhodnutie o autorizacii ¢. bio/3428/0/20/RK zo dia 3.
septembra 2020 meni v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1
k tomuto rozhodnutiu.

Podla ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch bez ohladu na ¢l. 89, ak prislusny organ (MH SR)
zmeni autorizéciu, poskytne dodato€nl lehotu na spristupnenie existujacich zasob na trhu a ich pouzitie
svynimkou pripadov, ked by pokra€ujice spristupfiovanie biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho
pouzivanie predstavovalo neprijatel'né riziko pre zdravie l'udi, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.
Dodato¢néd 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 infonnovany o moznosti poZiadat
0 dodatocnu lehotu podla ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Zaroven bol upozorneny, ze ak
v stanovenej lehote nepredlozi predmetn( Ziadost, predpoklada sa, Ze o vy$Sie uvedend dodato¢n( lehotu
nema zaujem. Drzitel autorizacie o dodato¢nu lehotu v stanovenej lehote nepoziadal.

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

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

Pouncenie:

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

Podla § 61 ods. 1 spravneho poriadku proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dna
oznéamenia 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 siGdom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zakona
¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

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

Dorugit: Slharda Cropchem Espafia S.L., Edificio Atalayas Business Center, Carril Condomina
N°3 Planta 12, 30006 Murcia, Spanielsko



Priloha 1

Bratislava, 27. juna 2024
Ref. ¢islo: bio/2330/0/24/DP

Kapitola 1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Nazov vyrobku

Obchodné nazvy vyrobku

1.2. Drzitel autorizacie

Néazov 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. Vyrobcovia uc¢innych latok
Uginna latka

Nazov vyrobcu

Adresa vyrobcu

Miesto vyrobnych priestorov

SOJET

SOJET

FLYKILL 10 WG
PROFI FLY BAIT
LD 100 |

LD 100 System
Rapido Quick N
Rapido Quick
Neorapid

IMP 10

Radikal Fliegen Ex
Radikal IMP

Profi Kill N

Nazov Sharda Cropchem Espafia S.L.

Adresa Edificio Atalayas Business Center, Carril
Condomina N°3 Planta 12, 30006 Murcia,
Spanielsko

SK20-018
BC-EU058482-18
3.septembra 2020
31. decembra 2024

Sharda Cropchem Limited

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

Sharda Cropchem Limited site 1
EKOPREVENT KFT. Komlé u. 10., 1222
Budapest, Madarsko

Sharda Cropchem Limited site 2
Productos FLOWER S.A., Poligono Industrial La
Canaleta, S/N 25300 Tarrega, Lleida, épanielsko

Imidakloprid
Sharda Cropchem Limited

Dominic Holm, 29th Road, Bandra 400050
Mumbai, India

Sharda Cropchem Limited site 1
HEBEI VEYONG BIO-CHEMICAL CO.LTD 393
East Heping Road Shijizhuang, Cina
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Uginna latka (Z)-trikoz-9-én (Muscalure)

Nazov vyrobcu Denka International Holding B.V.
Adresa vyrobcu Hanzeweg 1, NL-3771 NG Barneveld, Holandsko
Miesto vyrobnych priestorov Denka International Holding B.V. site 1

Hanzeweg 1, NL-3771 NG Barneveld, Holandsko

Kapitola 2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kvalitaltivne a kvantitativne informacie o zlozeni vyrobku
Bezny ndazov  Nazov IUPAC  Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
Imidakloprid (2E)-1-[(6- aginna latka 138261-41-3  428-040-8 10
chloropyridin-3-
yl) methyl]-N-
nitroimidazolidi
n-2-imine
(Z)-trikoz-9-én  cis-Tricos-9- ucinna latka 27519-02-4 248-505-7 0,1
(Muscalure) ene; (Z)-Tricos-
9-ene

2.2. Typ upravy

WG Granulat rozpustny vo vode

Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTN UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia H410: Velmi toxicky pre vodné organizmy,
s dlhodobymi G&inkami.
EUH208: Obsahuje cis-tricos-9-ene. Méze
vyvolat alergickl reakciu.

BezpecCnostné upozornenia P273: Zabrante uvolneniu do Zivotného
prostredia.
P391: Zozbierajte uniknuty produkt.
P501: ZneSkodnite obsah a nadobu v sulade s
vnutroStatnymi predpismi.

Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie €¢.1 - Profesionalne pouZzitie: nater na lepenku

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

V pripade potreby presny opis Insekticid

autorizovaného pouzitia

Cielovy organizmus (vratane Vedecky nazov: Muscidae

vyvojovych Stadii) Bezny nazov: Muchy

Vyvojové Stadium: dospelé jedince

Oblast pouzitia vnutorné pouzitie
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Pouzitie v interiéri (priemyselné/komeréné priestory;
domacnosti/sikromné priestory; verejné priestory). PouzZitie
v interiéri v priestoroch pre dobytok (stajne).

Spodsob aplikacie Sposob: Nater na lepenku
Detailny opis: Na miestnost/budovu s podlahovou plochou
100 m2treba 250 g vyrobku zmieSat' s 250 ml vody a
aplikovat na kusy lepenky s celkovou plochou 1 m2. Kusy
lepenky sa potom rozmiestnia v priestore, ktory chceme
oSetrit’.

Aplika¢na davka a frekvencia Aplika€na davka: Na miestnost/budovu s podlahovou
plochou 100 m2treba 250 g vyrobku zmieSat s 250 ml vody
a aplikovat na kusy lepenky s celkovou plochou 1 m2.
Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie: Az do 6 aplikacii rocne.

Kategéria pouzivatelov profesionéalne

Velkosti balenia a obalovy material Vrecko (HDPE) s obsahom 10 g;
FlaSa (HDPE) s obsahom 50 - 500 g;
Vedro s obsahom 1- 2,5 kg a vrecko z komplexného
materialu (PP alebo polyester + hlinik alebo komplex kovov
+ LDPE na utesnenie félie v kartbnovom obale) s obsahom
1- 2 kg.

4.1.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie
Ziadne.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie
Ziadne.

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

Ziadne.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouzitie, ndvod na bezpecné zneSkodnenie

vyrobku ajeho obalu
Ziadne.

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost’

vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Ziadne.

Kapitola 5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Navod na pouZzitie
Biocidny vyrobok neaplikujte priamo na povrchy budovy (napr. steny).
Vyrobok neaplikujte na miesta, ktoré sa umyvajd/oplachuju.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Pred pouzitim si vzdy precitajte etiketu alebo letdk a dodrziavajte vSetky uvedené pokyny.
Udrziavajte mimo potravin, napojov a krmiv.

Nekontaminujte potraviny, krmivo, riady ani povrchy, ktoré prichddzaju do kontaktu s potravinami.
Uchovavajte mimo dosahu deti a domécich zvierat.

Natreté lepenky aj naradie musia byt mimo dosahu deti a domacich zvierat.

Pocas aplikacie zabrante pristupu detom a domacim zvieratam.

Vyhnite sa zbyto€nému kontaktu s vyrobkom. Nespravne pouzitie méze mat za nasledok poSkodenie
zdravia.

Aplikujte iba na nesavé lepenky, ktoré sa potom pripevnia na steny alebo stropy, kde sa muchy rady
zdrziavaju.
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Miesto, kde sa mieSa/pini a aplikuje vyrobok na lepenky, musi byt pokryté jednorazovou plastovou
féliou, aby sa nekontaminovali okolité povrchy a podlaha.

Po natreti lepenky zlikvidujte plastovu foliu v komunalnom odpade.

Na manipulaciu s vyrobkom sa vyzaduje nosenie ochrannych rukavic odolnych voci chemikaliam
(material rukavic ma Specifikovat drzitel autorizacie v informéaciach o vyrobku) a ochranného odevu
na jedno pouzitie, minimalne typu 6 EN 13034 alebo rovnocenného ochranného odevu. Tymto nie je
dotknuté uplatiiovanie smernice Rady 98/24/ES a inych pravnych predpisov Unie v oblasti
bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci zo strany zamestnavatelov.

Zabrénte prieniku vyrobku ajeho zvySkov Ci necistoty z nateru do pdody, vodnych tokov,
kanalizacného systému alebo do tekutého Ci suchého hnoja.

Kontaminované materialy a prisluSenstvo (napr. Stetce) neumyvajte v umyvadlach a drezoch.

Ked aplikujete vyrobok na lepenku, nechajte po okrajoch nenatreté miesta.

Pri upevniovani natretych lepeniek na steny alebo stropy Ci pri ich zbierani na vyhodenie sa dotykajte
iba nenatretych miest po okrajoch.

Lepenky necistite.

Ak sa biocidny vyrobok rozleje, povrch okamzite ocistite.

Vyrobok je mozné aplikovat za pritomnosti zvierat za predpokladu, Ze ned6jde k ich kontaktu s
vyrobkom.

Lepenky umiestnite mimo dosahu zvierat.

Pred Cistenim a/alebo dezinfekciou stajni/pristreSkov odstrante vSetky natreté lepenky.

Neaplikujte priamo na hnoj.

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

Zivotného prostredia
Ziadne.

5.4. Navod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku ajeho obalu

Zvysky biocidnych vyrobkov sa musia odstranit v zmysle smernice o odpade (2008/98/ES) a
Eurépskeho katalogu odpadov (EWC), ako aj vnutroStatnych a regionalnych predpisov.

Biocidne vyrobky ponechajte v pévodnych obaloch.

NemieSajte s inym odpadom.

S nadobami so zvySkami vyrobku sa musi nalezite zaobchadzat.

EWC: 20 01 19 - Euro6psky katalég odpadov: pesticidy

EWC: 15 01 10 - Europsky katalog odpadov: obaly obsahujice zvySky nebezpecnych latok alebo
kontaminované nebezpe&nymi latkami

Kontaminované plastové félie, jednorazové obleCenie a pouzité lepenky, ako aj vSetok kontaminovany
odpad (napr. voda pouzitd na Cistenie prisluSenstva (napr. Stetce), material na odstranenie rozliateho
vyrobku, uhynuté muchy) sa musia odstranit v zmysle smernice o odpade (2008/98/ES) a
Eur6épskeho katalogu odpadov (EWC), ako aj vnatroStatnych a regionalnych predpisov.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich

podmienok
Trvanlivost: 36 mesiacov.
Skladovat mimo dosahu svetla.

Kapitola 6. DALSIE INFORMACIE
Vyrobok obsahuje horkd latku.

- koniec dokumentu -
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