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

Bratislava, 23. augusta 2024
Ref. ¢islo: bio/2930/0/24/DK

DODATOK ¢. 2
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK20-014
Nazov vyrobku: Biopren 4 GR Fly Larvicide granule

Ministerstvo hospodarstva 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. zakona ¢. 319/2013 Z. z. o pdsobnosti
organov $titnej spravy pre spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouzivanie a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov (biocidny zdkon) v zneni neskorSej novely (d’alej len ,,biocidny zakon®)
vo veci oznamenia administrativnej zmeny ¢islo BC-PR098397-96 zo dna 03.07.2024 drzitelom
autorizacie LODI S.A.S., Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand Fougeray, Francazsko
biocidneho vyrobku s ndzvom Biopren 4 GR Fly Larvicide granule, ¢islo autorizacie SK20-014, podla
&l. 5 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenach biocidnych
vyrobkov autorizovanych podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (dalej
len ,,nariadenie o zmenach*) rozhodlo podfa ¢l. 6 ods. 4 nariadenia o zmenach a ¢l. 52 nariadenia
Eurépskeho 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 autorizdciu biocidneho vyrobku

Nazov biocidneho vyrobku: Biopren 4 GR Fly Larvicide granule
Cislo autorizéicie biocidneho vyrobku: — SK20-014
Platnost autorizdcie do: 31. janudra 2030

v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu

a neposkytuje dodatoénu lehotu

na spristupnenie existujucich zasob biocidnych vyrobkov autorizovanych rozhodnutim o autorizacii
¢. bio/2235/0/20/RB zo diia 08.07.2020, zmenenym dodatkom ¢. 1 k rozhodnutiu o autorizacii
¢. bio/332/0/21/DB zo diia 10.02.2021 na trhu ani d’alSiu lehotu na ich pouzitie.

Ostatné casti rozhodnutia ¢. bio/2235/0/20/RB zo dna 08.07.2020 o autorizacii biocidneho
vyrobku Biopren 4 GR Fly Larvicide granule zmeneného dodatkom ¢&. 1 k rozhodnutiu o autorizacii
¢. bio/332/0/21/DB zo diia 10.02.2021, sa nemenia.

Odévodnenie:

Drzitel’ autorizacie LODI S.A.S., Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand Fougeray,
Franctzsko doruc¢enim oznamenia ¢islo BC-PR098397-96 zo dia 03.07.2024 prostrednictvom Registra
pre biocidne vyrobky (d’alej len “R4BP*) v stilade s ¢l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a na zaklade
nariadenia o zmenach ozndmil Ministerstvu hospodarstva Slovenskej republiky (d’alej tiez ,,MH SR*)
ako prislusnému orgdnu dotknutého ¢clenského $tatu zmenu informacii predlozenych v suvislosti
s povodnou ziadost'ou o autorizaciu biocidneho vyrobku k &islu autorizacie SK20-014.



Ozndmend zmena bola klasifikovana podla ¢l. 2 nariadenia o zmenach a prilohy k nariadeniu
o zmenach ako zmena uvedend 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 v Hlave 1, Oddiele 2, polozke 5 ako ,,Zmena
ndzvu alebo administrativnych tdajov vyrobcu ucinnej latky, pricom miesto vyroby a vyrobny proces sa
nemenia a vyrobca je aj nadalej uvedeny v zozname podla clanku 95 ods. 2 nariadenia (E U) ¢ 528/2012.%

Podl’a ¢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/2235/0/20/RB zo dia
08.07.2020 zmenené dodatkom &. 1 k rozhodnutiu o autorizacii ¢. bio/332/0/21/DB zo dna 10.02.2021
meni vsulade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 ktomuto
rozhodnutiu.

Podra ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch bez ohl'adu na ¢l. 89, ak prislusny organ (MH SR)
zmeni autorizaciu, poskytne dodato¢nii lehotu na spristupnenie existujicich zasob na trhu a ich pouzitie
s vynimkou pripadov, ked’ by pokracujice spristupiiovanie biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho
pouzivanie predstavovalo neprijatel'né riziko pre zdravie I'udi, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.
Dodatoéna lehota nepresiahne 180 dni na spristupnenie existujicich zasob dotknutych biocidnych
vyrobkov na trhu a d’al$ich najviac 180 dni na ich pouZzitie.

Drzitel' autorizacie bol v texte spravy s navrhom prilohy 1 informovany o moznosti poZziadat’
o dodato¢nt lehotu podla ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Zaroven bol upozorneny, ze ak
v stanovenej lehote nepredlozi predmetnt ziadost’, predpoklada sa, Ze o vyssie uvedenit dodatocnu lehotu
nema zaujem. Drzitel” autorizacie o dodato¢nu lehotu v stanovenej lehote nepoziadal.

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

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

Poudenie:

Podla ¢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 dna
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 preskiimatelné sidom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zikona
¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

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

&

Doruéit: LODI S.A.S., Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand Fougeray, Francizsko



Kapitola 1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

Priloha 1

Bratislava, 23. augusta 2024
Ref. ¢islo: bio/2930/0/24/DK

1.1. Vyrobok
Nazov vyrobku Biopren 4 GR Fly Larvicide granule
Obchodné nazvy vyrobku LARVENOL 4 GR
LarvO 4Gr
GranOl 4Gr
MethO 4Gr
LE 4GR
LARVOKILL
1.2. Drzitel autorizacie
Nazov LODI S.A.S.
Nazov a adresa drzitela autorizacie Adresa Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390
Grand Fougeray, Francuzsko

Cislo autorizacie

SK20-014

R4BP Ziadost o autorizaciu ¢.

BC-WK019484-23

Datum autorizacie

8. jula 2020

Datum skonc&enia platnosti autorizacie

31. januara 2030

1.3. Vyrobca vyrobku

Nazov vyrobcu

Babolna Bioenvironmental Centre PLC

Adresa vyrobcu

Szaéllas utca 6, H-1107 Budapest, Madarsko

Miesto vyrobnych priestorov

Babolna Bio PLC site 1
Szallas utca 6, H-1107 Budapest, Madarsko

1.4. Vyrobca ucinnej latky

Uginna latka

S-metoprén

Nazov vyrobcu

Babolna Bioenvironmental Centre PLC

Adresa vyrobcu

Szallas u. 6 1107 Budapest, Madarsko

Miesto vyrobnych priestorov

Babolna Bio PLC site 1
Szallas u. 6, 1107 Budapest, Madarsko

Kapitola 2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kvalitativne a kvantitativhe informacie o zlozeni vyrobku
BezZny nazov Nazov IUPAC Funkcia Cislo CAS Cislo EC |Obsah (%)
S-metoprén Isopropyl-(2E,4E,7S)-11- |G&inna latka |65733-16-6 0,421 % (wiw)
methoxy-3,7,11-trimethyl-
2,4-dodecadienoate
2.2. Typ upravy
GR Granulat




Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia H412: Skodlivy pre vodné organizmy,

s dlhodobymi ucinkami.

EUH208: Obsahuje polyetylénglykol 15-
hydroxystearat. M6zZe vyvolat alergicku reakciu.

Bezpec&nostné upozornenia P101: Ak je potrebna lekarska pomoc, majte
k dispozicii obal alebo etiketu vyrobku.
P102: Uchovavajte mimo dosahu deti.

P273: Zabrante uvolneniu do Zivotného
prostredia.

P501: Zneskodnite obsah/nadobu v sulade s
prislusnymi pravnymi predpismi.

Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie €. 1 - Larvy much - Siroka verejnost’ a profesionalne pouzitie
Typ vyrobku PT18: Insekticidy, akaricidy a vyrobky na kontrolu inych
¢lankonozcov

V pripade potreby presny opis insekticid

autorizovaného pouzitia

Cielové organizmy Vedecky nazov: Musca domestica
(vratane vyvojovych stadii) Bezny nazov: Mucha domaca

Vyvojové Stadium: larvy

Vedecky nazov: Stomoxys calcitrans
BeZny nazov: Bodavka stajfiova
Vyvojové Stadium: larvy

Vedecky nazov: Eristalis tenax
Bezny nazov: Pestrica trudovita
Vyvojové Stadium: larvy

Oblast pouzitia vnutorné pouzitie

vonkajSie pouZitie

PouZitie v interiéri: V hospodarstvach s chovom oSipanych
a hovadzieho dobytka a hydinarfiach na hnoj nachadzajuci
sa v uzavretom priestore, v mastaliach a inych budovach
na chov zvierat. Pouzitie v pripade kozieho hnoja nie je
povolené v chovnych priestoroch pre kozy a v ov€incoch.
Pouzitie vonku: v nepriepustnych, izolovanych zariadeniach
na skladovanie hnoja.

Spbsob aplikacie Spdsob: Rozsypanie

Detailny opis: Pripravok rozsypte na povrch trusu ruéne
pomocou odmerného pohara alebo vhodného nastroja,
napr. pomocou ruéného rozmetaca granul, podla nizSie
uvedeného davkovania.

Aplikacna davka a frekvencia Aplika¢na davka: 30 g/m?

Pocet a Easovy rozvrh aplikacie:
V pripade hospodarstva s chovom oSipanych a hovadzieho
dobytka:
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V pripade chovu na rostovej podlahe: Vyrobok aplikujte na
3. den po zavedeni novych hospodarskych zvierat.
Granulat aplikujte na celej ploche jamy na hnoj. Vyrobok je
potrebné aplikovat vzdy po odstraneni hnoja.

V pripade chovu na hlbokej podstielke: Vyrobok aplikujte v
pripade kazdej novej vrstvy podstielky a oSetrenie
zopakujte po vzniku kazdej novej 8-10 cm vrstvy.

V pripade hydinarni:

V pripade klietkového chovu: granuly rozsypte na trus
zhromazdeny pod klietkami (na kazda 10 cm vrstvu).

V pripade chovu na hlbokej podstielke: Vyrobok aplikujte v
pripade kazdej novej vrstvy podstielky a oSetrenie
zopakujte po vzniku kazdej daldej 10 cm vrstvy.

V pripade velmi suchého povrchu (napr. podstielka
kureniec) sa moze stat, Ze ucinok vyrobku sa vyvinie
pomalsie. Pridanim 100-200 ml vody na m? povrchu, sa
podpori u€inok hubenia lariev aj v pripade velmi suchych
podmienok prostredia.

V pripade mastalného hnoja, skladovaného vo vonkajSom
prostredi:

Vyrobok sa smie aplikovat len vtedy, ak je hnoj skladovany
v nepriepustnej, izolovanej jame, a spésob uskladnenia
zodpoveda aj dalSim poziadavkam bezpecného
uskladnenia hnoja. Pri oSetreni hnoja skladovaného vonku
aplikujte v davke 30 g/m?2.

Aplikaciu larvicidneho vyrobku na hnoj treba ukoncit’ aspor
dva mesiace pred jeho aplikaciou/zapracovanim do ornej

pbdy.

Vyrobok dokaze po€as 12 tyzdfiov po aplikacii oomedzit’
mnozstvo novo vyvinutého hmyzu, ak dodrzite vyssie
uvedeny navod na pouZitie. Pripravok smie byt aplikovany
maximalne Sestkrat za rok.

Kategorie pouzivatelov

vyskoleny odbornik; odbornik; Siroka verejnost (neodborna)

Velkosti balenia a obalovy material

Profesionalne:

Papierové vrece s LDPE vloZkou v 10, 15, 20, 25 kg baleni.
PP alebo HDPE vrece/vrecko v 10, 15, 20, 25 kg baleni.
Karténova krabica s LDPE vloZkou v 100, 200, 250, 500,
750, 1000, 1500, 2000 g baleni.

PP alebo HDPE vedro v 0,5; 0,75; 1; 1,5; 2; 2,5; 3; 4, 5; 6;
7;8;9; 10; 12,5; 15; 20; 25 kg baleni.

PP alebo HDPE krabica alebo ffaska v 100, 200, 250, 500,
1000 g baleni.

Siroka verejnost’:

Karténova krabica s LDPE vlozkou v 100, 200, 250, 500,
750, 1000, 1500, 2000 g baleni.

PP alebo HDPE vedro v 0,5; 0,75; 1; 1,5; 2; 2,5; 3; 4; 5 kg
baleni.

PP alebo HDPE krabica alebo flaska v 100, 200, 250, 500,
1000 g baleni.
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4.1.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie
Pozrite vSeobecné pokyny pre pouzitie.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie
Pozrite vSeobecné pokyny pre pouZzitie.

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

Pozrite vSeobecné pokyny pre pouzitie.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpe¢né zneskodnenie

vyrobku a jeho obalu
Pozrite vSeobecné pokyny pre pouzitie.

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

vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Pozrite vSeobecné pokyny pre pouzitie.

Kapitola 5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Navod na pouzitie

Vzdy si precitajte etiketu alebo sprievodny letak pred pouZzitim a dodrziavajte uvedené pokyny.
Nepouzivajte vyrobok nepretrzite.

Pri aplikacii vyrobku zohladriujte vyvojovy cyklus a charakteristiku druhov ciefového hmyzu.
PredovSetkym davajte pozor, aby ste sa zamerali na najvhodnejSiu vyvojovu fazu Skodcu, a dbajte na
vhodné €asovanie aplikacie na mieste pouzitia vyrobku.

Aplikujte integrované spdsoby ni¢enia Skodcov, ako napr. kombinaciu chemického a manualneho
spbsobu ochrany proti Skodcom a uplatnenie inych hygienickych opatreni, pri zohladneni miestnych
Specifik (klimatické pomery, cielové organizmy, podmienky pouZitia, a pod.).

Striedajte tento vyrobok s vyrobkami obsahujucimi uc¢inné latky s odliSnym mechanizmom G¢inku (na
odstranenie rezistentnych jedincov z populacie).

DéleZité je, aby ste do 3 dni po zavedeni novych hospodarskych zvierat rozsypali granuly na povrch
trusu, potom vzdy po vzniku daldej 10 cm vrstvy hnoja aplikujte vyrobok znova. Granuly rozsypajte
rovnomerne na povrch zostatkov trusu, a to zakazdym po odstraneni hnoja. Vyrobok rozsypte na
povrch trusu pomocou odmerného pohéra, alebo vhodného nastroja, napr. pomocou ruéného
rozmeta€a granul, podla niZzie uvedenych pokynov:

V pripade hospodarstva s chovom oSipanych a hovadzieho dobytka:

V pripade chovu na rostovej podlahe: Vyrobok aplikujte na 3. den po zavedeni novych hospodarskych
zvierat. Granuly aplikujte na celej ploche jamy na hnoj. Vyrobok je potrebné aplikovat vzdy po
odstraneni hnoja.

V pripade chovu na hlbokej podstielke: Vyrobok aplikujte v pripade kazdej novej vrstvy podstielky a
oSetrenie zopakujte po vzniku kazdej novej 8-10 cm vrstvy.

V pripade hydinarni:

V pripade klietkového chovu: granuly rozsypte na trus zhromazdeny pod klietkami (na kazda 10 cm
Vrstvu).

V pripade chovu na hlbokej podstielke: Vyrobok aplikujte v pripade kazdej novej vrstvy podstielky a
oSetrenie zopakujte po vzniku kazdej dalSej 10 cm vrstvy.

V pripade velmi suchého povrchu (napr. podstielka kureniec) sa méze stat, ze ucinok vyrobku sa

vyvinie svoj pomalsie. Pridanim 100-200 ml vody na m? povrchu, sa podpori u¢inok hubenia lariev aj v
416



pripade velmi suchych podmienok prostredia.
Pouzitie v pripade kozieho hnoja nie je povolené v chovnych priestoroch pre kozy a v ov&incoch.

V pripade mastalného hnoja, skladovaného vo vonkajSom prostredi:

Vyrobok sa smie aplikovat len vtedy, ak je hnoj skladovany v nepriepustnej, izolovanej jame, a
spbsob uskladnenia zodpoveda aj dalSim poziadavkam bezpecného uskladnenia hnoja. Pri oSetreni
hnoja skladovaného vonku vyrobok aplikujte v davke 30 g/m?2.

Aplikaciu larvicidneho vyrobku na hnoj treba ukoncit asporn dva mesiace pred jeho
aplikaciou/zapracovanim do ornej pddy.

Vyrobok dokaze poc€as 12 tyzdriov po aplikacii obmedzit mnozstvo novo vyvinutych mach, ak dodrzite
vysSie uvedeny navod na pouZitie.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Pri aplikacii dodrzujte prislusné predpisy, aby ste zabranili poSkodzovaniu zivotného prostredia, alebo
ohrozeniu zdravia.

Zabrarite kontaktu zvierat s vyrobkom. Ak by to nebolo mozné uskuto¢nit, premiestnite zvierata pocas
doby aplikacie vyrobku. OSetrite hnoj zhromazdeny pod rostovou podlahou, kovovymi mrezami,
systémom s hibokou podstielkou, alebo pod klietkami.

Granuly nesypte do priamej blizkosti krmiva a zavlazovanych pléch, alebo na miestach, kde by mohlo
dojst ku konzumacii vyrobku zvieratami. V pripade, ze by mohlo déjst’ ku kontaminacii krmiva alebo
pitnej vody, pred oSetrenim plochy vyprazdnite kimidla, kimne a napajacie zariadenia.

Udrzujte mimo dosahu deti a domacich zvierat.

Uchovavajte mimo dosahu potravin, napojov a krmiv pre zvierata!

Uschovajte oddelene od potravin, krmiv, osiv a umelych hnojiv!

Nepouzivajte vyrobok v takych chovnych priestoroch, v ktorych nemozno zabranit’ styku s Cistiarfou
odpadovych vbd alebo moznosti priameho vniknutia do povrchovych véd.

RieSenie problému rezistencie:

Pre zabranenie vzniku rezistencie odporu¢ame, aby ste v ramci programu ni€enia Skodcov pouzivali
aj insekticidy s inym mechanizmom uc&inku. V pripade LARVENOL 4GR odporu¢ame po niekolkych
aplikaciach larvicidneho vyrobku pouzivat adulticidny vyrobok, lepovu pascu a lapage hmyzu s UV
svetlom. Lepové pasce sa mdzu pouzivat' aj na ucely pozorovania.

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

Predpokladané priame alebo nepriame Skodlivé ucinky:

V pripade opakovaného vystavenia sa mézu vyskytnut alergické reakcie.

Opatrenia prvej pomoci:

PO ZASIAHNUTI OCI: 15 minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné $o3ovky a je
to mozné, odstrarite ich.

PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo viasmi): VSetky kontaminované &asti odevu treba okamzite
odstranit/vyzliect. Oplachnite pokoZzku velkym mnozZstvom/pradom vody.

V pripade expozicie alebo podozrenia z nej poziadajte o radu lekara/lekarsku starostlivost.

5.4. Navod na bezpeéné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Prazdne obaly a zvySky vyrobku musia byt zneSkodnené ako nebezpelny odpad!

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich

podmienok
Skladujte na suchom a chladnom mieste mimo salavych tepelnych zdrojov v pdvodnom uzavretom
obale pri teplote do 35°C.
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NepouZivany vyrobok skladuje na dobre vetranom mieste chranenom od priameho sineéného
Ziarenia.
Skladovatelnost: 3 roky.

Kapitola 6. DALSIE INFORMACIE

- koniec dokumentu -

6/6





