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

Bratislava, 11. aprila 2019
Nasa znatka: 12906/2019-3052-24275
Ref. &islo: bio/947/0/19/RK

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodérstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podl'a ustanovenia § 5 zékona
¢.71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,spravny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zdkona &.319/2013 Z. z. o pbsobnosti orgdnov Stitnej spravy
pre spristuptiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(biocidny zakon) (d’alej len ,,biocidny zdkon*) vo veci Ziadosti ziadatela Bayer Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie
158, 02-326 VarSava, Pol’sko, identifikatné Cislo BC-UK012536-31 o vzdjomné uznanie vnitroStatnej
auton izacie biocidneho vyrobku, podanej podla &lanku 34 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)

&. 528/2012 o spristuptiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (d’alej len “nariadenie o biocidnych
vyrobkoch®) zo diia 14.6. 2013 rozhodlo tak, ze

autorizuje biocidny vyrobok
na ziklade paralelného vzajomného uznania

Ndzov biocidneho vyrobku: Bayer Garden - kvapalna nastraha proti mravcom
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK19-MRP-011
Platnost autorizdcie do: 2. oktober 2022

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia

avrozsahu autorizacie biocidneho vyrobku & UK-2017-1097 platnej do 2. oktébra 2022 a udelenej
prisluinym organom referenéného &lenského Statu Spojené kralovstvo diia 3.10.2017.

Odovodnenie:

Ziadatel' Bayer Sp. z o.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Var$ava, Pol'sko doru€enim Ziadosti
identifikaéné &islo BC-UK012536-31 zo difa 14. juna 2013 poziadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej
republiky (d’alej len ,MH SR*) o vzdjomné uznanie vnitroStitnej autorizdcie biocidneho vyrobku
& UK-2017-1097 udelenej rozhodnutim o autorizacii ¢. 2017/365294 zo diia 3. oktdbra 2017, ktoré vydal
prisluiny organ referenéného ¢lenského tétu Spojené kralovstvo (dalej len ,,refMS®).

Biocidny vyrobok Bayer Garden - kvapalnd nastraha proti mravcom obsahuje UCinna latku
imidakloprid, ktora spitia kritéria pre nahradenie podla &lanku 10 nariadenia o biocidnych vyrobkoch.
Imidakloprid sa povazuje za latku velmi perzistentna (vP) a toxicki (T), ale nie bioakumulativnu (B) a preto
spliia dve zkritérii PBT latok. Ztoho ddvodu, vsulade s &lankom 23 ods. 1 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch refMS vykonal porovndvacie postidenie biocidnych vyrobkov postupom odsihlasenym ¢lenskymi
$tatmi 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 posudenie biocidnych vyrobkov).

refMS pouZil na vypracovanie porovndvacieho posudenia zoznam autorizovanych biocidnych
vyrobkov v Spojenom kralovstve pre typ biocidneho vyrobku 18 dostupny k februdru 2017, ktory spravuje
Eurépska chemickd agentira. V stlade s technickym usmernenim (TNG - Technical Guidance Note -
dokument CA-May15-Doc.4.3.a-final) bol biocidny vyrobok porovnany so 16 alternativnymi vyrobkami
PT 18 s obsahom G&innych latok deltamethrin, indoxacarb, fipronil, spinosad autorizovanymi v Spojenom
kralovstve. Z toho 5 biocidnych vyrobkov PT 18 (s obsahom u&innych latok — spinosad a fipronil) bolo
autorizovanych pre podobné pouzitie ako biocidny vyrobok Bayer Garden — kvapalna nastraha proti mravcom.
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V salade s TGN (ods. 57) maji byt dostupné aspoi tri rozliéné a nezavislé kombinacie ,,u¢inna latka/ sposobu
i¢inku, aby bolo moZné skonstatovat’, Zze chemicka réznorodost’ je dostatona.

Bertic do tivahy mozny vznik rezistencie na mravce refMS dospel k zdveru, Ze bez biocidnych
vyrobkov obsahujiicich imidakloprid by nebola zabezpetena dostatotna chemické roznorodost’. Preto refMS
ukongil porovnavacie postidenie na tomto stupni.

Preskimanim Ziadosti MH SR zistilo, Ze Ziadost o vzajomné uznanie vnitroStitnej autorizicie
biocidneho vyrobku spliia poziadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch.

V stlade sbodom (5) dokumentu CA-Marchl14-Doc.5.4-Final, MH SR ako prisludny organ
dotknutého &lenského 3tatu (d’alej len ,,cMS®) vykonalo porovnavacie posudenie pre lizemie Slovenskej
republiky. Podfa dostupnych informacii v R4BP3 v zozname autorizovanych vyrobkov v Slovenskej
republike je k februaru 2017 autorizovanych celkovo 8 vyrobkov pre typ biocidnych vyrobkov 18 (d’alej
len ,,PT 18%).

K februaru 2017 st na ciefovy organizmus mravce pre kategériu uZivatelov Siroku verejnost,
pre relevantnii aplikaéni metédu apre vnitorné a/alebo vonkajsie pouzitie autorizované v Slovenskej
republike len tri biocidne vyrobky s obsahom tu¢innej latky spinosad pre PT 18. V silade s TGN (ods. 57)
maju byt dostupné aspoii tri rozli¢né a nezavislé kombinacie ,,u¢inna latka/spdsobu t¢inku, aby bolo mozne
skonstatovat’, Ze chemicka rdoznorodost’ je dostatocna.

MH SR ako ¢cMS neidentifikovalo existujucu nechemickd metodu kontroly alebo prevencie relevantnt
pre Gizemie Slovenskej republiky.

Bertic do tivahy mozny vznik rezistencie na mravece MH SR ako ¢cMS dospelo v zhode s nazorom
refMS k zéveru, e bez biocidnych vyrobkov obsahujlicich imidakloprid by chemicka réznorodost’ vo vztahu
k insekticidnej wi¢innosti na mravce nebola dostatotnd. Preto MH SR ako cMS ukonéilo porovnavacie
posudenie na tomto stupni.

Vykonanim hodnotenia biocidneho vyrobku, vratane porovnavacieho postdenia, dospelo MH SR
k zaveru, ze biocidny vyrobok definovany v predloZenom zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku spina
podmienky pre vzdjomné uznanie vnutrostatnej autorizacie biocidneho vyrobku.

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

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

Drzitel’ autorizicie zabezpedi, aby sa biocidny vyrobok spristupiioval na trhu v Slovenskej republike
v silade 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 klasifikaciu, balenie a ozna€ovanie biocidneho vyrobku v stilade
s&l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpeénostnych udajov v sulade s ¢lankom 70 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

PodPa § 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 zakona st roné platby splatné
kaZdoroéne do 30. jina kalendarneho roka po vydani prisluiného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia rognej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukonceni spristupfiovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Ro&né platby si splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky &. 340/2013 Z. z. ustanovuje pledmet naleZitosti a sadzbu uhrad a roénych platieb
za spristuptiovanie b1001dnych 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
aRady (EU) & 5282012, pokial ide opravidla obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov,
ktoré podliehajii vzajomnému uznavaniu, je moZna obnova autorizacie biocidneho vyrobku.
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Poucdenie:

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

Podla § 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 diia oznidmenia tohto rozhodnutia podat’
rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské Nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212.
V¢as podany rozklad ma odkladny Gcinok.

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

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

\

Dorugit: Bayer Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Varsava, Polsko
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Priloha 1

Bratislava, 11. aprila 2019
Nasa znacka: 12906/2019-3052-24275
Ref. &islo: bio/947/0/19/RK

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

[.1. Vyrobok

Nézov vyrobku Bayer Garden - kvapalnd néstraha proti mravcom,

Obchodné nazvy vyrobku Bayer Garden - kvapalnd néstraha proti mravcom,
Fastion - kvapalna néstraha proti mravcom

1.2. Drzitel’ autorizacie

Nazov a adresa drzitel’a autorizicie

Nazov Bayer Sp. z 0.0.

Adresa Al Jerozolimskie 158, 02-326 Variava, Polsko

Cislo autorizéicie

SK19-MRP-011

RABP Ziadost’ o autorizaciu €.

BC-UK012536-31

Datum autorizacie

11. aprila 2019

Datum skoné&enia platnosti autorizacie

2. oktobra 2022

1.3 Vyrobca vyrobku

Nézov vyrobcu

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, Franciuzsko

1.4. Vyrobea uéinnej latky

Uginna latka

Imidakloprid

Nazov vyrobeu

Bayer AG

Adresa vyrobcu

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 informacie o zleZeni vyrobku
BezZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Imidakloprid |(2E)-1-[(6-chloropyridin-3-yl) Ucinna latka | 138261-41-3 428-040-8 0.03

2-imine

methyl]-N-nitroimidazolidin-




2.2, Typ apravy
RB - nastraha (na priame pouZitie)

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

VystraZné upozornenia H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi u¢inkami.

Bezpeénostné upozornenia P391 Zozbierajte uniknuty produkt.

P273 Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P501 Zneskodnite obsah/nadobu v recyklaénom centre domaceho odpadu
ako nebezpedény odpad s vynimkou prazdnych nadob, ktoré sa mézu
zneSkodnit’ recyklovanim. Pre podrobnosti kontaktujte miestny tirad.

4. AUTORIZOVANE POUZITE

4.1. Opis pouzitia
Poutitie 1 — Neprofesionalne pouZitie

Typ vyrobku Vyrobky typu 18 - Insekticidy, akaricidy a vyrobky na ochranu proti inym
¢lankonoZcom
Kde je to relevantné, presny VII.2 Insecticid

opis autorizovaného pouZitia

Cielové organizmy (vratane Formicinae: Lasius niger - zahradné mravce - dospelé jedince

vyvojovych §tadif) Formicinae: Tapinoma melanocephalum - ZIté mravce - dospelé jedince
(vniitorné pouZitie)

Formicinae: Monomorium pharaonis - farabénske mravce - dospelé jedince
(vnitorné pouZitie)

Formicinae: Linepitheman humile — argentinske mravce - dospelé jedince

Oblasti pouZitia Vnutorné
Vonkajsie

1V.1. Vnitorné pouZitie:
1V.1.3.2 obytné priestory - kuchyne, obyvacie izby, pivnice

I'V.2 Vonkajsie pouZitie:
terasy, chodniky, vydlazdené plochy, vstupy do pristreSkov a garaZzi
1V.2.4 Okolo domov.

Nepouzivat’ do travnikov, pody a kvetinovych zdhonov.

Sposob aplikacie PouZitie vo forme néstrahy

Vntitorné pouzitie - pripravok sa aplikuje na cesti¢ky mravcov.

Vonkajie pouZitie - pripravok sa aplikuje do Skar a $trbin a na cesti¢ky
mravcov na terasach, chodnikoch, vydiazdenych plochéch, vstupoch

do pristre$kov a garazi a pod.

Ak je mravenisko vo vydlazdenych plochach (dlaZzobny kameti, betén a pod.)
méze byt pripravok aplikovany priamo do mraveniska.

Davkovanie a frekvencia Maximalne 1 kvapka - 0,2 gna 1 m” alebo maximalnel kvapka - 0,2 g
na 1 beZny meter.

Maximalnel kvapka - 0,2 g pripravku (s priemerom 1 ¢cm) na 1 m?




alebo maximalnel kvapka - 0,2 g na 1 beZny meter cesti¢iek mraveov.
Pri aplikécii do mraveniska sa vytla&ia 2 g pripravku (1/2 tuby alebo
10 kvapiek) do vstupu.
Kategéria pouzivatelov Sirok4 verejnost (neprofesionalne)
Velkosti balenia a.obalovy Plastova (PP alebo PE) viacvrstvova tubi¢ka (vnitorng povrchova vrstva
material PP/PE), 4 g

4.1.1.  Pokyny na pougivanie Specifické pre dané pouZitie

Otvorte tubi€ku a vytla&ajte malé kvapky s priemerom cca 1 cm (0,2 g). Umiestnite tieto kvapky na cesti¢ky
mravcov.

Po skondeni prace tubicku zatvorte.

Pred pouzitim si vZdy pregitajte etiketu pripravku a dodrZujte vSetky uvedené pokyny.

Informujte drzitel'a autorizacie, ak je zdsah ned&inny.

Neaplikujte pripravok na slne¢né miesta alebo blizko zdroju tepla (na alebo pod radiatory).

Kontrolujte vyloZenti nastrahu raz tyZdenne.

Ak vyskyt mraveov pretrvava, aj ked’ bol pripravok aplikovany podla etikety, kontaktujte profesiondlnu firmu
pre kontrolu $kodcov.

NepouZivajte pripravok trvalo.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

NepouZzivajte v miestach, kde by mohlo déjst’ ku kontamindcii potravin, krmiva alebo vody.

Zabraite pristupu k néstraham detom a zvieratdm,

Umyte si ruky a kontaminovanu pokoZku pred jedlom a po skonéeni préce.

Skladujte na bezpeénom mieste.

Pripravok aj obal sa musi zlikvidovat’ bezpenym spdsobom.

Nepouzivat do travnikov, pody a kvetinovych zdhonov.

Nebezpeény pre véely.

Pri vonkaj§om pouZiti aplikujte pripravok do 3kar a §trbin alebo do vstupu do mraveniska. Chraiite pred vEelami
a vplyvom pogasia prikrytim, napr. kvetinaCom alebo dlazdicou. Neaplikujte na nepriepustné povrchy a podu,
aj ked’ su tam cesti¢ky mravcov.

Ak sa nedosiahne G¢inok pri prvej aplikécii, je potrebné zasah opakovat.

Pri aplikécii okolo budov neklad’te nastrahu v blizkosti odvodiiovacich kanalov. Ak je oSetrované plocha
spojena s odvodom dazd'ovej vody alebe kanalizicie, pouZite iba na miesta, kde neméZe dojst k pretekaniu

a ktoré nie su vystavené vihkosti — na miesta chréanené pred daZd’om, pretekanim a vodou pouZzitou

na umyvanie.

4.1.3.  Kde je to Specifické pre poutitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
dcinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

V3eobecné pokyny:

Opustite kontaminovany priestor. UloZte a prepravujte postihnutii osobu v stabilizovanej polohe (leZiaca
bokom).

Thned’ odstrafite kontaminovany odev a bezpeéne ho zlikvidujte.

Pri poZiti :

Vypléchnite Gsta vodou. Vyhladajte lekarsku pomoc ak sa prejavia tazkosti alebo bolo prehltnuté vacSie
mno¥stvo. V pripade bezvedomia uloZte postihnutého do stabilizovanej polohy a ihned’ vyhladajte lekarsku
pomoc. Nepoddvajte Ziadne kvapaliny a nevyvolavajte zvracanie.

Uchovajte obal pripravku.

Pri kontakte s pokoZzkou :

Odstratite kontaminované obledenie a topanky. Umyte kontaminovana pokoZku mydlom a vodou. Vyhladajte
lekarske o$etrenie ak podréZdenie pretrvava.

3/4



Pri zasiahnuti o¢i:
Vyplachujte aj pod vietkami &istou vodou po dobu aspoit 15 mindt.

Poznémka pre lekara:

Lie¢ba symptomaticka.

Monitorujte dychanie a innost’ srdca. V pripade poZitia va&iieho mnoZstva je mozné vykonat' vyplach Zaliidka
do 2 hodin po poziti. Ale tieZ je mozné len podat’ medicinalne uhlie a siran sodny.

Neexistuje $pecificky proti liek.

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

Zabraiite kontaminacii vody pripravkom alebo jeho obalom.

Tento pripravok a jeho obal musi byt’ zneskodneny bezpe&nym spdsobom.

Zneskodnite prazdny obal pripadne zvysky pripravku uloZenim do nebezpe¢ného dopadu.

Zabréiite uniknutiu rozliateho pripravku a kontaktu s pddou, povrchovou vodou a zabratite preniknutiu

do kanalizécie.

Likvidécia tohto vyrobku a vedlajiich produktov by mala byt vzdy v stulade s poziadavkami ochrany Zivotného
prostredia a likvidacie odpadu podl'a pravnych predpisov regionalnych miestnych organov .

Prazdny obal opédtovne nepouzivajte.

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

Skladujte v originadlnom obale v chladnom, suchom a vetranom mieste.
Chrarte pred mrazom a slne¢nym svitom.
Skladovatel'nost’ do 36 mesiacov.

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1 Pokyny na pouZzivanie
Pozri €ast 4.1.1

5.2 Opatrenia na zmiernenie rizika
Pozri ¢ast 4.1.2

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych u¢inkoch, navod
na poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozri ¢ast 4.1.3

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

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Pozri Cast' 4.1.5

6. DALSIE INFORMACIE

Nedefinované

r - koniec dokumentu - J

4/4



