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

Bratislava, 25. februara 2020
Na3a znacka: 12032/2020-3052-12771
Ref. &islo: bio/306/0/20/RB

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla ustanovenia § 5 zakona
¢. 71/1967Zb. 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 pbsobnosti organov $tatnej spravy
pre spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(biocidny zakon) v zneni neskorSej novely (d’alej len ,biocidny zdkon*“) vo veci Ziadosti Zziadatela
ZAPI S.p.A., via Terza Strada 12, 25026 Conselve, Padova, Taliansko identifika¢né &islo BC-FF052088-
49 o vzijomné uznanie vnutroStatnej autorizacie biocidneho vyrobku, podanej podla ¢lanku 33 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &.528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich
pouzivani (d’alej len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch*) zo diia 14. 06. 2019 rozhodlo tak, ze

autorizuje biocidny vyrobok
na zdklade postupného vzajomného uznania

Ndzov biocidneho vyrobku: TX3 GEL
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK20-007
Platnost autorizdcie do: 31. oktébra 2023

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia
a v rozsahu autorizicie biocidneho vyrobku ¢&. IT/2018/00526/aut platnej do 31. 10. 2023 a udelenej
prisluSnym organom referenéného ¢lenského $tatu Taliansko dfia 31. 10. 2018;

apre pripad, ked’ nebude predlozena Ziadost o obnovenie tejto autorizicie v lehote podla nariadenia
o biocidnych vyrobkoch a/alebo nariadenia o obnovach poskytuje dodatodni lehotu na spristupnenie
existujlicich zasob biocidnych vyrobkov tejto skupiny biocidnych vyrobkov na trhu do 18. aprila 2024
a d’alSiu lehotu na jeho pouzitie do 5. oktobra 2024 v stlade s prislusnou legislativou.

Odovodnenie:

Ziadatel' ZAPI S.p.A., via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Padova, Taliansko doruc¢enim Zziadosti
identifikacné Cislo BC-FF052088-49 zo diia 14. 06. 2019 prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky
(dalej len “R4BP*) v zmysle ¢l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch poziadal Ministerstvo hospodarstva
Slovenskej republiky (d’alej tiez ,,MH SR*) o vzajomné uznanie vnuatro$tatnej autorizécie biocidneho vyrobku
IT/2018/00526/aut udelenej rozhodnutim o autorizécii platnej do 31. 10. 2023 a udelenej prisluinym organom
referencného Clenského $tatu Taliansko diia 31. 10. 2018.

Biocidny vyrobok TX3 GEL obsahuje (i¢innt latku imidakloprid, ktora spiiia kritéria pre nahradenie
podl'a ¢lanku 10 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Imidakloprid sa povazuje za latku velmi perzistentni
(vP) a toxickii (T), ale nie bioakumulativnu (B) a preto spiiia dve z kritérii PBT latok. Z toho dévodu, v stlade
s Clankom 23 ods. 1 nariadenia o biocidnych vyrobkoch prislusny organ referenéného &lenského Statu (d’alej
len refMS) vykonal porovnavacie postdenie biocidnych vyrobkov postupom odsihlasenym &lenskymi $tatmi
na stretnuti zastupcov prislusnych organov ¢lenskych Statov 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 porovnavacieho posudenia zoznam autorizovanych biocidnych vyrobkov
v Taliansku pre typ biocidneho vyrobku 18 (d’alej len PT 18) dostupny k mesiacu jun 2018. V sulade
s technickym usmernenim (TNG - Technical Guidance Note - dokument CA Mayl5-Doc.4.3.a-final),
biocidny vyrobok TX3 GEL bol porovnany s 8 alternativnymi biocidnymi vyrobkami PT 18 autorizovanymi
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v Taliansku pre podobné pouzitie ako vyrobok TX3 GEL. V stlade s TGN (ods. 57) maju byt dostupné aspori
tri rozli¢né a nezavislé kombinacie ,,i¢inna latka / sposob Gi¢inku®, aby bolo mozné skonstatovat’, ze chemicka
roznorodost’ je dostatoéna.

Beruc do uvahy mozny vznik rezistencie na $vaby refMS dospel k zaveru, Ze bez biocidnych
vyrobkov obsahujucich imidakloprid by nebola zabezpedena dostatoéna chemicka réznorodost’. Preto refMS
ukoné&il porovnavacie posudenie na tomto stupni.

V stlade s bodom (5) dokumentu CA-March14-Doc.5.4-Final, MH SR ako prislusny organ
dotknutého &lenského Statu (dalej len ,,cMS“) vykonalo porovnavacie posudenie pre uzemie Slovenskej
republiky. Podl'a dostupnych informacii na web stranke Eurdpskej chemickej agentiry v zozname
autorizovanych vyrobkov v Slovenskej republike je k mesiacu jun 2019 autorizovanych celkovo 29
biocidnych vyrobkov PT 18.

K mesiacu jun 2019 st na cielovy organizmus §vaby pre kategoriu uzivatelov Siroku verejnost’,
profesionalnych uZivatefov a/alebo vySkolenych profesionalnych uzivatelov, pre relevantni aplikaénu metodu
a pre vniitorné pouZitie autorizované v Slovenskej republike len tri biocidne vyrobky s obsahom uginnej latky
imidakloprid, fipronil alebo indoxakarb pre PT 18. V siilade s TGN (ods. 57) majii byt dostupné aspoii tri
rozliéné a nezavislé kombinacie ,,uéinna latka/ sposobu ucinku, aby bolo mozné skonstatovat’, Ze chemicka
roznorodost’ je dostatocna.

MH SR ako ¢cMS neidentifikovalo existujiicu nechemicki metédu kontroly alebo prevencie relevantnii
pre (izemie Slovenskej republiky.

Bertc do uvahy mozny vznik rezistencie na Svaby MH SR ako c¢cMS dospelo v zhode s nazorom
refMS k zaveru, Ze bez biocidnych vyrobkov obsahujucich imidakloprid by chemicka réznorodost’ vo vzt'ahu
k insekticidnej GGinnosti na $vaby nebola dostatotna. Preto MH SR ako ¢MS ukoncilo porovnavacie
postdenie na tomto stupni.

Vykonanim hodnotenia biocidneho vyrobku, vratane porovnavacieho posudenia, dospelo MH SR
k zaveru, Ze biocidny vyrobok definovany v predlozenom zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku spliia
podmienky pre vzajomné uznanie vnutro§tatnej autorizacie biocidneho vyrobku.

Na zéklade toho MH SR rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti rozhodnutia.

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

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

Dritel’ autorizacie zabezpeéi, aby sa biocidny vyrobok spristupfioval na trhu v Slovenskej republike
v stilade so schvélenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu
a v sulade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.
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Drzitel’ autorizacie je zodpovedny za klasifikdciu, balenie a oznadovanie biocidneho vyrobku v siilade
s¢&l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpe¢nostnych tidajov v siilade s ¢lankom 70 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

Podl'a § 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 sii rocné platby splatné
kazdoroéne do 30. jina kalendarneho roka po vydani prislusného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia ro¢nej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukon&eni spristupfiovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Ro¢né platby st splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky & 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, naleZitosti a sadzbu uhrad a roCnych platieb
za spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZzivanie.

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 Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) &.528/2012, pokial’ ide o pravidla obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaju
vzdjomnému uznavaniu, je moZna obnova autorizacie biocidneho vyrobku.

Poucenie:

Podla ¢&lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorucenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (R4BP) povaZzuje za ozndmenie 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 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. zidkona
¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.
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RNDr. Jan Cepéek, PhD.
riaditel’
Centrum pre chemické latky a pripravky

Dorugit: ZAPI S.p.A., via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Padova, Taliansko
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i, ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Priloha 1

Bratislava, 25. februara 2020
Nasa znac¢ka: 12032/2020-3052-12771
Ref. ¢islo: bio/306/0/20/RB

Nézov vyrobku

TX3 GEL

Obchodné nazvy vyrobku

TX3 GEL

KAPTER FLUOGEL
SKULD FLUOGEL P
SKULD FLUOGEL
SKULD GEL PROTI
SKULD GEL

RUSOM
PROTECT GARDEN
PROTECT GARDEN

TX3 GEL PROTI SVABOM A RUSOM

ROTI SVABOM A RUSOM

SVABOM A RUSOM

PROTEMAX GEL BOX PROTI SVABOM A

PROTI SVABOM
PROTISVABOM A RUSOM

1.2, Drzitel’ autorizacie

Nézov a adresa drzitel’a autorizacie

Nézov ZAPI Sp.A.

Adresa
Taliansko

Via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Padova,

Cislo autorizacie

SK20-007

R4BP Ziadost o autorizdciu ¢

BC-FF052088-49

Datum autorizacie

25. februara 2020

Datum skoncenia platnosti autorizacie

31. oktébra 2023

1.3. Vyrobca vyrobku

Nazov vyrobcu

Zapi S.p.A.

Adresa vyrobcu

Via Terza Strada 12, 35026 Conselve (PD), Taliansko

Miesto vyrobnych priestorov

Via Terza Strada 12, 35026 Conselve (PD), Taliansko

1.4. Vyrobca uéinnej latky

Utinna latka

Imidakloprid

Nézov vyrobcu

Ningbo Generic Chemical Co., Ltd.

Adresa vyrobcu

Room 10-6, Shidal Square 8, 31501

0 Zhejiang, Cina

Miesto vyrobnych priestorov

Shaanxi Hengtian Chemical Co., Ltd., Adresa zavodu: Dali Core
Zone, Wei nan National Agricultural Science and Technology

Park, Shanxi province, Cina
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2. 7LOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informécie o zloZeni vyrobku
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Imidakloprid (2E)-1-[(6- Udinna latka | 138261-41-3 428-040-8 2.19

chloropyridin-
3-yl) methyl]-
N-
nitroimidazolid
in-2-imine

2.2, Typ upravy

RB - N4vnada (na priame pouZitie)

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi u¢inkami.
EUH208 Obsahuje 1,2-benzizotiazol-3(2H)-6n. Moze vyvolat’ alergicka
reakciu.

Bezpe¢nostné upozornenia

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P103 Pozorne si pretitajte vietky pokyny a dodrziavajte ich.
P270 Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite.
P273 Zabratite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P391 Zozbierajte uniknuty produkt.

P501 Znegkodnite obsah/nadobu v sulade s miestnymi predpismi.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouZzitia

,

Pouzitie 1 - NEPROFESIONALNE POUZITIE A PROFESIONALNE POUZITIE - APLIKACIA

NAVNADY

Typ vyrobku

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

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Insekticidna navnada na okamzité pouzitie vo forme gélu na ochranu proti
§vabom a rusom.

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych Stadii)

Blattella germanica - rus domovy - dospelé jedince a nymfy
Blatta orientalis - $vab obyajny - dospelé jedince a nymfy
Supella longipalpa - $vab hnedopasavy - dospelé jedince a nymfy

Oblasti pouZitia

Vnutorné
Pouzitie vo vnutornych priestoroch v prasklinach a Strbinach.

Sposob aplikacie

aplikacia navnady
Insekticidna navnada na okamZité pouzitie vo forme gélu.

Davkovanie a frekvencia

Rus domovy (Blattella germanica)/$vab hnedopasavy (Supella
longipalpa)/$vab obycajny (Blatta orientalis): 3 kvapky/m?. Kvapka s




priemerom pribliZzne 6 aZ 7 mm zodpoved4 0,08 g TX3 GELu.
Pravidelne kontrolujte spotrebu TX3 GELu a nahrad’te ho, ked’ je
spotrebovany. Neaplikujte viac ako raz tyZdenne.

Kategorie pouzivatel'ov Vyskoleny profesional
Profesionalne
Siroka verejnost’ (neprofesionélne)

Riedenie -
Velkosti balenia a obalovy Pre neprofesionalne pouZitie:
material Vyrobok je baleny v:

- tuba z prirodného PP/LDPE od 30 g do 35 g (s prirastkom 1 g)
- injekéna striekacka LDPE/HDPE od 5 g do 35 g (s prirastkom 1 g)

Tuby a striekacky mo6zu byt zabalené v:

- krabica (lepenka alebo plast, alebo kombindcia plastu a lepenky) obsahujuca
od 1 do 6 ks (s prirastkom 1 ks)

- blister (lepenka alebo plast, alebo kombinécia plastu a lepenky) obsahujici
od 1 do 6 ks (s prirastkom 1 ks)

- karténova krabica (lepenka) obsahujtca od 1 do 6 ks (s prirastkom 1 ks)

- vrecko (plast alebo hlinik) obsahujice od 1 do 6 ks (s prirastkom 1 ks)

Pre profesiondlne pouZitie:

Vyrobok je baleny v:

- tuba z prirodného PP/LDPE od 30 g do 35 g (s prirastkom 1 g)

- injek¢na striekadka LDPE/HDPE od 5 g do 35 g (s prirastkom 1 g)

Tuby a striekatky mo6Zu byt zabalené v:

- krabica (lepenka alebo plast, alebo kombindacia plastu a lepenky) obsahujuca
od 1 do 24 ks (s prirastkom 1 ks)

- blister (lepenka alebo plast, alebo kombinacia plastu a lepenky) obsahujuci
od 1 do 24 ks (s prirastkom 1 ks)

- karténova krabica (lepenka) obsahujica od | do 24 ks (s prirastkom 1 ks)

- vrecko (plast alebo hlinik) obsahujice od 1 do 24 ks (s prirastkom 1 ks)

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie specifické pre dané pouzitie

Pozrite 5.1.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozrite 5.2.

4.1.3.  Kde je to Specifické pre pouZitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a midzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite 5.3.

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

Pozrite 5.4.

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

Pozrite 5.5.

3/5



S VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouzivanie

Aplikujte biocidny vyrobok iba v trhlindch a Strbinach.

Pravidelne kontrolujte spotrebu TX3 GELu a nahrad'te ho, ked je spotrebovany. Neaplikujte viac ako raz
tyzdenne.

Po aplikacii vyrobku a pred jedlom, pitim alebo fajCenim si umyte ruky.

Na konci osetrenia odstraiite zvysky navnady a zlikvidujte ich v sulade s miestnymi predpismi.

Odporaga sa neaplikovat’ vyrobok na velmi zne&istené povrchy alebo na povrchy, ktoré podliehaju Castému
umyvaniu, alebo boli nedavno o3etrené inymi insekticidmi. V oblastiach oSetrenych TX3 GELom v Ziadnom
pripade neaplikujte iné insekticidy alebo repelenty proti hmyzu.

Neaplikujte vyrobok do blizkosti zdrojov tepla (napriklad pod radiétor).

Aby sa optimalizovala u¢innost oSetrenia, dodrZiavajte spravne hygienické postupy: odstraiite alebo zabrarite
akémukol'vek pristupu k zdrojom potravy.

Pre neprofesionalnych uzivatel'ov:

Pred pouzitim si vzdy pretitajte etiketu alebo pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov a riad’te sa vSetkymi
uvedenymi pokynmi.

Ak je oSetrenie netiginné, informujte drZitela autorizacie.

Pre profesionalnych pouZzivatel'ov:

Pred pouzitim si vzdy pretitajte etiketu alebo pisomnu informéciu pre pouzivatelov a riad'te sa vietkymi
uvedenymi pokynmi.

Ak je o3etrenie neu¢inné, informujte drZitel'a autorizacie.

Prijmite met6dy integrovanej ochrany proti Skodcom, ako je kombinacia chemickych metéd, metod fyzickej
kontroly a inych opatreni v oblasti verejného zdravia, bertic do uvahy miestne $pecifika (klimatické podmienky,
cielové druhy, podmienky pouZitia atd’.).

Striedajte vyrobky obsahujice u¢inné latky s odlisnym mechanizmom u¢inku (na odstranenie rezistentnych
jedincov z populacie).

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Vyrobok musi byt umiestneny tak, aby nebol pristupny detom, domécim zvieratam a necielovym zvieratam.
Vyrobok musi byt bezpe¢ne aplikovany takym spbsobom, aby sa minimalizovalo riziko konzumadcie inymi
zvieratami alebo det'mi.

Zabraiite kontaktu s oSetrenymi povrchmi.

Neaplikujte priamo na potraviny, krmivo alebo napoje alebo v ich blizkosti, ani na povrchy alebo nastroje, ktoré
mozu prist’ do priameho styku s potravinami, krmivom, napojmi a zvieratami.

Pouzivajte iba na skrytych miestach, ktoré su tazko pristupné a udrziavané mimo dosahu vody.

Pre profesionalnych pouzivatelov:
Pocas aplikacie biocidneho vyrobku noste jednorazove rukavice.

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

Pravdepodobné priame alebo nepriame u¢inky:
Mbze vyvolat alergicku reakciu.

Opatrenia prvej pomoci:

V pripade zasiahnutia o¢i: skontrolujte a odstrarite kontaktné $oSovky, umyte o¢i velkym mnoZstvom vody,
dr¥iac oné vietka otvorené najmenej 15 minit.

Pri kontakte s pokozkou: postihnuté miesto umyte velkym mnoZstvom vody a mydla, bez drhnutia.

Oralna expozicia: Vyplachnite sta vodou, nevyvolavajte zvracanie ani nepodévajte ni¢ ustami, ak je osoba v
bezvedomi. Vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak je to potrebné, odneste postihnuti osobu do zdravotnickeho strediska a podl'a moznosti prineste obal alebo

etiketu.



Nikdy nenechavajte postihnuti osobu bez dozoru!

Rady pre lekarov a zdravotnicky personal:

Poskytnite symptomatickti a podpornu liegbu.

Ked’ ziadate o lekdrsku radu, majte po ruke obal alebo etiketu a zavolajte vase miestne toxikologické
informacné stredisko [+421 2 54 774 166].

54. Nivod na bezpe&né zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Neuvoltiujte do Zivotného prostredia. Prazdny obal opitovne nepouZivajte. Vyrobok a jeho obal maju byt
zneSkodnené v sulade s miestnymi predpismi.

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

Nadobu uchovavajte uzatvorenu, na chladnom a dobre vetranom mieste, mimo dosahu mrazu a zdrojov tepla.

Uchovévajte mimo dosahu svetla.
Doba pouZitel'nosti: 36 mesiacov od datumu vyroby vytladenom na obale.

6. DALSIE INFORMACIE

Vyrobok obsahuje horké &inidlo, ktoré pdsobi ako chutovy odpudzovag pre udi alebo doméce zvierata.

Uchovavajte mimo dosahu deti (len pre neprofesiondlnych pouzivatelov).
Pozorne si precitajte vSetky pokyny a dodrZiavajte ich (len pre neprofesionalnych pouzivatelov).

- koniec dokumentu -




