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

Bratislava, 2. marca 2021

Naga znatka: 21368/2021-4320-19416
Ref, &isto: bio/375/0/21/RP

Opravené dina: 02.03.2021

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prisluiny organ podla ustanovenia § 5 zékona
¢. 71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskor§ich predpisov (d’alej len ,spravny
pouadok“) a ustanoveni § 3 pism. a) a §4 zakona &.319/2013 Z. z. o pdsobnosti organov Stitnej spravy
pre spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie a o zmene a doplneni niektorych zédkonov
(biocidny zakon) v zneni neskorsej novely (d’alej len ,,biocidny zdkon*) vo veci Ziadosti Ziadatela LODI S.A.S.,
Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand Fougeray, Francizsko, identifikacné éislo
BC- JA019636-53 o vzajomné uznanie vnutrostatnej autorizacie biocidneho vyrobku, podanej podl'a ¢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 31. augusta 2015 v stlade s élankom
34 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch v spojeni s Elankom 6 delegovaného nariadenia Komisie (EU)
¢.492/2014, ktorym sa dopltia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012, pokial ide
o pravidla obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehajti vzdjomnému uzndvaniu (dalej len
,nariadenie o obnovach®) a s &lankom 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch rozhodlo tak, Ze

autorizuje biocidny vyrobok
na ziklade paralelného vzajomného uznania

Ndzov biocidneho vyrobku: Biopren 5 EC larvicide concentrate
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK21-003

Platnost autorizdcie do: 4. decembra, 2030

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia a v rozsahu
autorizacie biocidneho vyrobku &. NL-0016233-0000 platnej do 4. decembra 2030 a udelenej prislusnym
organom referenéného &lenského §tatu Holandsko diia 4. decembra 2020;

apre pripad, ked nebude predloZena Ziadost o obnovenie tejto autorizicie v lehote podla nariadenia
o biocidnych vyrobkoch a/alebo nariadenia o obnovach poskytuje dodatoént lehotu na spristupnenie
existujucich zasob tohto biocidneho vyrobku na trhu do 23. mdja 2031 a d’al$iu lehotu na jeho pouZitie
do 9. novembra 2031 v stlade s prislusnou legislativou. :

Odovodnenie:

Ziadatel’ LODI S.A.S., Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand Fougeray, Francuzsko
dorudenim Ziadosti identifika¢né &islo BC-JA019636-53 zo diia 31. augusta 2015 prostrednictvom registra pre
biocidne vyrobky (d’alej len “R4BP*) v zmysle ¢l. 71 nariadenia o biocidnych Vyrobkoch poziadal Ministerstvo
hospodarstva Slovenskej republiky (dalej tiez ,MH SR*) o vzdjomné uznanie vnutroStatne] autorizacie
biocidneho vyrobku &. NL-0016233-0000 udelenej rozhodnutim o autorizacii platnej do 4. decembra 2030 a
udelenej prisluinym organom referenéného &lenského Statu Holandsko dila 4. decembra 2020.

Preskiimanim Ziadosti MH SR zistilo, Ze Ziadost o vzdjomné uznanie vnitroitatnej autorizicie
biocidneho vyrobku spina poziadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch. Vykonanim hodnotenia
biocidneho vyrobku MH SR dospelo k zaveru, Ze biocidny vyrobok definovany v predloZenom zhrnuti
charakteristik biocidneho vyrobku splita podmienky pre vzajomné uznanie vnitro§titnej autorizacie biocidneho

vyrobku.

Po nadobudnuti pravoplatnosti tohto rozhodnutia sa biocidny vyrobok méZe spristupiiovat’ na trhu
v Slovenskej republike.




Informécie o autorizaciach biocidnych vyrobkov je moZné n4jst’ prostrednictvom web stranky
Eurépskej chemickej agentury https://echa.europa.eu/sk/information-on-chemicals/biocidal-products.

Drzitel’ autorizacie zabezpe&i, aby sa biocidny vyrobok spristupfioval na trhu v Slovenskej republike
v siilade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu
a v sulade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Drzitel autorizacie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznaCovanie biocidneho vyrobku v sulade
s&l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpegnostnych udajov v silade s &lankom 70 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

Podla § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zakona MH SR vybera ro¢né platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podla § 14 ods. 9 biocidneho zdkona si ro¢né platby splatné
kazdoro¢ne do 30. juna kalendarneho roka po vydani prislusného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia ro¢nej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukonceni spristupfiovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Roéné platby su splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky &. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, néleZitosti a sadzbu thrad a ro¢nych platieb
za spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie.

V stilade s ustanoveniami ¢lanku 40 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a delegovanym nariadenim
Komisie (EU) &. 492/2014 zo 7. marca 2014, ktorym sa dopiﬁa nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
&. 528/2012, pokial ide o pravidla obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaju vzajomnému
uznavaniu, je moZna obnova autorizacie biocidneho vyrobku.

Poucenie:

Podl'a ¢lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorucenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (R4BP) povazuje 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 t¢inok.

Toto rozhodnutie je preskimatelné sidom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zdkona

¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.
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RNDr. Jan Cepéek, PhD.
generalny riaditel
Centrum pre chemické latky a pripravky

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



Priloha 1

Bratislava, 8. februér 2021

Nag%a znacka: 21368/2021-4320-19416
Ref. &islo: bio/375/0/21/RP
Opravené dna: 02.03.2021

1. 1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1 Vyrobok

Nézov vyrobku Biopren 5 EC larvicide concentrate
Obchodny nazov vyrobku Larvox 5 EC
1.2, Drzitel’ autorizicie

Nézov a adresa drZitel'a autorizicie Nazov LODI S.A.S.

Adresa Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand
Fougeray, Franctizsko

Cislo autorizacie SK21-003

R4BP Ziadost' o autorizéciu €. BC-JA019636-53
Détum autorizécie 8. februar 2021
Datum skondenia platnosti autorizéacie 4. december 2030

1.3. Vyrobea vyrobku

Néazov vyrobcu Babolna Bio Ltd
Adresa vyrobcu Szallas utca 6, 1107 Budapest Mad’arsko
Miesto vyrobnych priestorov Dr Koves Janos ut 1-3, H-2943 Babolna, Madarsko

1.4. Vyrobcea u€innej latky

Utinna latka S-metoprén

Nazov vyrobcu Babolna Bio Itd

Adresa vyrobcu Szallas utca 6, 1107 Budapest, Mad’arsko
Miesto vyrobnych priestorov Szallas utca 6, 1107 Budapest, Mad’arsko

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku
BeZny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
S-metoprén Isopropyl- Utinn4 latka 65733-16-6 6,42
(2E,4E,7S)-11-
methoxy-
3,7,11-
trimethyl-2,4-
dodecadienoate
Uhlovodiky, C10-C13, n- In4 ako Ginnd 918-481-9 83,67
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BeZny nazov Nazov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
alkany, izoalkany, latka
cyklické <2%
Kyselina benzénsulfonova, Iné ako u€inna | 90194-26-6 290-635-1 4,32
4-C10-14-alkylderivaty, latka
vépenaté soli
2-metyl-propéan-1-ol Ina ako (éinna 78-83-1 201-148-0 2,02
latka

2.2. Typ upravy

ES - Emulgovatel'ny koncentrat

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H226 Horl'ava kvapalina a pary.

H304 MbZe byt smrtelny po poZitf a vniknuti do dychacich ciest.

H318 Sposobuje vaZne poskodenie odi.

H411 Toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi u¢inkami.

EUHO066 Opakovana expozicia mdze spdsobit’ vysuSenie alebo popraskanie

pokozky.

Bezpe&nostné upozomenia

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, horticich povrchov, iskier, otvoreného
ohna a inych zdrojov zapalenia. Nefajgite.

P280 Noste ochranné rukavice, ochranné okuliare.

P301+P310 PO POZITI: Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUT{ OCI: Opatrne niekolko mintt
oplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné Sodovky a ak je to moZné,
odstraiite ich. Pokradujte vo vyplachovani.

P331 Nevyvolavajte zvracanie.

P391 Zozbierajte uniknuty produkt.

P403+P235 Uchovavajte na dobre vetranom mieste. Uchovavajte v chlade.
P405 Uchovévajte uzamknuts.

P501 Znegkodnite obsah, pripadné zvysky vyrobku a prazdne obaly sa musia
zneskodnit’ ako nebezpecny odpad.

P273 Zabrdiite uvolneniu do Zivotného prostredia.

4, AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouZitia

Pouzitie 1 — Blchy — profesionalne — na pouZitie v interiéri

Typ vyrobku

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

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Insekticid

Cielové organizmy (vratane
vyvojovych §tadii)

Vedecky nazov: Ctenocephalides
Bezny nazov: blchy

Vyvojové §tadium: larvy/ hmyz
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Oblasti pouZitia Vaoutorné

Pripravok je vhodny na oSetrenie takych miest, ktoré m6zu byt miestom
rozmnoZovania blgich lariev, alebo kde boli pozorované imaga, napr. na
miestach oddychu domécich zvierat, kobercoch, ¢alinenom ndbytku.

Sposob aplikécie Spobsob: sprejovanie

Detailny opis:

Postrek (ruénym postrekovafom)

Naneste postrek na miesta vyskytu blgich lariev, alebo kde boli pozorované
ich imaga (pretoZe imaga signalizuji miesto vyskytu lariev)

Davkovanie a frekvencia Aplikagnd davka: Zmiegajte 5 ml koncentratu Larvox 5 EC s vodou tak, aby
ste ziskali spolu 5 litrov. 5 litrov pracovného roztoku staci na o3etrenie
plochy 100 m2

Riedenie (%6): 0.1% (1:1000)

Pocet a Gasovy rozvrh aplikécie:

Utinnost zvysku materiélu: v pripade dodrZania vy$Sie uvedenych predpisov
a navrhovaného davkovania vyrobok dokaZe vyvijat uginok aZ 12 tyZdiiov po
aplikécii.

Pripravok aplikujte maximélne Styrikrat za rok.

Kategorie pouzivatel'ov Vyskoleny profesional
Profesiondlne

Velkosti balenia a obalovy Nepriehl'adnd HDPE alebo COEX HDPE/PA fT'asa: 100, 200, 250, 300, 500,
material 750, 1000 ml

Nepriehladna HDPE alebo COEX HDPE/PA nadoba: 1,2, 3,4,5,6,7, 8,9,
10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21,22, 23,24,25 L.

4.1.1.  Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Pozrite Vieobecny ndvod na pouZitie.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite Vieobecny ndvod na pouZitie.

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

Pozrite VSeobecny navod na pouZitie.

4.14. Kde je to Specifické pre poutitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite Vieobecny navod na pouZitie.

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

Pozrite Vieobecny navod na pouZitie.

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouzivanie

Vyrobok musf byt pouZity vZdy v sulade s informéciou uvedenou na etikete.

Na uréenie podmienok aplikécie zohladnite vyvojovy cyklus a vlastnosti cielovych organizmov. DoleZité je
urdit predovietkym najcitlivejsie fizy vyvoja Skodcov, harmonogram aplikicie a miesta oSetrenia.

Na hubenie uZ vyvinutych bich je pre vyvinutie doplnkového uginku potrebné pouZit’ €o najskér pripravok na
hubenie dospelych jedincov.

Pred pripravou pracovného roztoku koncentrat dokladne pretraste, a po vymerani potrebného mnoZstva nadobku

znova uzavrite.
Napliite postrekovacie zariadenie (ru¢ny postrekovag s tlakom 1-3 bar) do polovice, namerajte niZSie uvedené
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mnoZstvo koncentratu Larvox 5 EC, a nalejte do postrekovaga. Potom napliite postrekovac¢ do poZadovanej
trovne a dokladne zmieajte pracovny roztok. Pripraveny pracovny roztok uchovavajte uzavrety a spotrebujte
ho do 48 hodin. Po pouZiti, alebo po dlhiej dobe statia z ¢asu na ¢as pretraste pracovny roztok.

Je nepravdepodobné, Ze by koncentrat Larvox 5 EC poskodzoval o3etrené povrchy, napriek tomu — aby sa
predi3lo neZiadiicim u&inkom — sa odporiga vykonat’ skiisku na malo vidite’nom povrchu. Je to dblezité
predovietkym pri aplikacii na kobercoch a ¢alunenych nabytkoch. V pripade aplikacie na vel'mi poréznom
povrchu (napriklad tehly, omietka, cement a pod.) moZe dojst’ k zniZeniu Gi¢innosti.

Zmiegajte 5 ml koncentratu Larvox 5 EC s vodou tak, aby ste ziskali spolu 5 litrov.

5 litrov pracovného roztoku sta&i na o3etrenie plochy 100 m2.

Pripravok je vhodny na oSetrenie takych miest, ktoré m6zu byt’ miestom rozmnoZovania blSich lariev, alebo kde
boli pozorované imaga, napr. na miestach oddychu domacich zvierat, kobercoch, ¢alinenom nébytku. Po
aplikacii je potrebné dokladne vyvetrat.

Nepouzivajte v exteriéri na mieste vyhotovenom na chov domacich zvierat.

Pri postrekovani treba zabranit’ pristupu domdcich zvierat. Nepouzivajte pripravok priamo postrekom na
zvierata. Zabezpette, aby domace zvieratd mohli mat pristup na ofetrené miesto, alebo do brlohu pristup az
vtedy, ak sprej Uplne vyschol.

Utinnost zvy3ku materialu: v pripade dodrZania vyssie uvedenych predpisov a navrhovaného davkovania
vyrobok dokaze vyvijat’ u¢inok aZ 12 tyzdiiov po aplikacii. Utinnost zvyskov latky sa zniZuje Eistenim
oSetrenych povrchov, alebo chddzou po nich.

Pripravok aplikujte maximalne $tyrikrat za rok.

V ramci programu niéenia $kodcov sa odporuca pouZit' aj insekticidne prostriedky s inym mechanizmom uéinku
(rotécia).

Pokial to je mo#né, odporuda sa chemické o3etrenia kombinovat’ s inymi postupmi bez pouZzitia chemikalii.
Na infikovanych miestach sa treba pokusit’ tplne zlikvidovat v3etkych Skodcov.

Ak st potrebné dlhodobejsie osetrenia, v ramci oetreni sa oplati striedat’ pripravky s réznymi mechanizmami
ucinkov.

Mieru u¢innosti treba neustale sledovat’, v pripade zniZenej uinnosti je potrebné preSetrit’, €i nedoslo k
pripadnému vzniku rezistencie.

Informujte distribitora, ak by ofetrenie pripravkom bolo neti¢inné.

Vyhybajte sa nepretrZitému pouZivaniu pripravku.

5.2 Opatrenia na zmiernenie rizika

Nepouzivajte v budove pouZivanej na i¢ely chovu domécich zvierat.

Vyrobok smie byt pouzity vyluéne na hubenie hmyzu, a to len podla ndvodu na pouZitie.

Uchovavajte mimo dosahu deti!

Nepouzivajte pripravok priamo na potraviny, krmivo, ndpoje a na takych povrchoch, alebo nastrojoch, ktoré sa
pravdepodobne dostanti do styku s potravinami, krmivom, népojmi, alebo zvieratami.

Neaplikujte pripravok priamo na F'ud’och, domécich zvieratach, rastlinach a postePnom pradle.

Pri aplikécii dodrzujte prislu$né predpisy.

Po praci s pripravkom si dokladne umyte ruky mydlom a teplou vodou.

Pri aplikécii zabezpe&te primerané vetranie.

Pri manipulacii s vyrobkom sa povinne musia pouZivat' ochranné okuliare alebo ina ochrana tvare.

Osobam bez ochrannej vybavy a zvieratdm treba zabranit’ pristup na o$etrovanu plochu dovtedy, kym neuschne.
O3etrenti miestnost je moZné znova pouZivat po aplikacii pripravku az po uschnuti postreku a po dékladnom
vyvetrani miestnosti.

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

Po vdychnuti: presuiite postihnutého na &erstvy vzduch, uvolnite tesny odev, ulozte do pohodlnej pozicie a
nechajte ho v teple a pokoji. V pripade nevol'nosti vyhl'adajte lekara.

Pri styku s pokozkou: odstrénit kontaminovany odev a postihnuti ¢ast pokozky dékladne umyt’ najskor velkym
mnoZstvom vody, potom vodou a mydlom.

Po zasiahnuti o&i: niekolko minit ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné SoSovky a je to
mozné, odstraite ich. Pokradujte vo vyplachovani. Postihnutii osobu nechajte 30 minut oddychovat, a v pripade
opuchu, zadervenania, alebo bolesti o¢i vyhl'adajte o&ného lekéra.

Po poziti. Nevyvolavajte zvracanie! Ak je postihnuty pri vedomi, vypléchnite mu dsta velkym mnoZstvom
vody.

V pripade nevolnosti vyhl'adajte lekara. Po poZiti okamZite volajte Narodné toxikologické informacné centrum
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alebo lekara.

5.4. N4vod na bezpeéné zne§kodnenie vyrobku a jeho obalu

Pripadné zvysky vyrobku a prazdne obaly sa musia zneskodnit’ ako nebezpe¢ny odpad. Odporucany spdsob
zneskodnenia: spal’ovanie.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Skladujte v pévodnom, nepriesvitnom uzavretom obale na suchom, chladnom a dobre vetranom mieste.
Chratite od zdrojov tepla, priameho slne€ného Ziarenia a mrazu. Skladovat pri teplote do 30 °C.
Minimélna trvanlivost: 4 roky.

6. DALSIE INFORMACIE

] - koniec dokumentu -

5/5



