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

Bratislava, 9. juna 2020
Naga znacka: 09663/2020-3052-34686
Ref. &islo: bio/469/0/20/RB

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla ustanovenia § 5 zdkona
&.71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,spravny
poriadok*) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zakona ¢.319/2013 Z.z. o posobnosti organov Statnej spravy
pre spristupriovanie 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 Ziadatel'a Babolna
Bioenvironmental Centre Ltd., Szallas u. 6., H-1107 Budapes$t’, Mad’arsko identifikacné cislo BC-
TK019407-28 o vzidjomné uznanie vnitro$tatnej autorizacie 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 27. augusta 2015 v sulade s ¢lankom
34 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch v spojeni s Clankom 6 delegovaného nariadenia Komisie (EU)

&.492/2014, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &.528/2012, pokial’ ide
o pravidla obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaji vzajomnému uznavaniu (d’alej len
,hariadenie 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 4 GR Fly Larvicide granule
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK20-009
Platnost autorizacie do: 31. januara 2030

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia
a v rozsahu autorizacie biocidneho vyrobku &. 14928 N platnej do 31. januara 2030 a udelenej prisluSnym
organom referenéného Elenského $tatu Holandského kralovstva dfia 31. januéra 2020;

apre pripad, ked nebude predlozena Ziadost o obnovenie tejto autorizécie v lehote podla nariadenia
o biocidnych vyrobkoch a/alebo nariadenia o obnovach poskytuje dodatoéni lehotu na spristupnenie
existujiicich zasob tohto biocidneho vyrobku na trhu do 20. jula 2030 a d’alSiu lehotu na jeho pouZitie
do 06. januara 2031 v stlade s prislusnou legislativou.

Oddévodnenie:

Ziadatel Babolna Bioenvironmental Centre Ltd., Szallds u. 6., H-1107 Budapest, Madarsko
dorugenim Zziadosti identifikaéné &islo BC-TK019407-28 zo dila 27. augusta 2015 prostrednictvom registra
pre biocidne vyrobky (dalej len “R4BP*) vzmysle ¢l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch poZiadal
Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (dalej tiez ,MH SR*) o vzdjomné uznanie vnitrostatnej
autorizacie biocidneho vyrobku &. 14928 N udelenej rozhodnutim o autorizécii platnej do 31. januara 2030
a udelenej prislunym organom referenéného ¢lenského $tatu Holandského kralovstva diia 31. januara 2020.

Preskimanim Ziadosti MH SR zistilo, Ze Ziadost o vzdjomné uznanie vnutrosStatnej autorizacie
biocidneho vyrobku spiita poziadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch. Vykonanim
hodnotenia biocidneho vyrobku MH SR dospelo k zaveru, Ze biocidny vyrobok definovany v predloZzenom
zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku splna podmienky pre vzdjomné uznanie vnutroStatnej autorizacie

biocidneho vyrobku.

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



Informacie o autorizéciach biocidnych vyrobkov je mozné najst’ prostrednictvom web stranky
Eur6pskej chemickej agentury https://echa.europa.eu/sk/information-on-chemicals/biocidal-products.

Drzitel’ autorizicie zabezpedi, aby sa biocidny vyrobok spristupfioval na trhu v Slovenskej republike
v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 ktomuto rozhodnutiu
a v sulade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Drzitel autorizécie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznadovanie biocidneho vyrobku v silade
s¢l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpegnostnych udajov v silade s €lankom 70 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

Podl'a § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zdkona MH SR vybera roéné platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podla § 14 ods. 9 biocidneho zdkona su rotné platby splatné
kazdoro¢ne do 30. juna kalendarneho roka po vydani prisluiného 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. Ro¢né platby sii splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky &. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, naleZitosti a sadzbu uhrad a ro€nych platieb
za spristupiiovanie 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 dopitia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) ¢&.528/2012, pokial' ide o pravidld obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaji
vzdjomnému uznavaniu, je moznéa obnova autorizacie biocidneho vyrobku.

Poucenie:

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

Podl'a § 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. Vcas
podany rozklad mé odkladny u¢inok.

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

"~
q NS

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

Dorudit: Babolna Bioenvironmental Centre Ltd., Szallas u. 6., H-1107 Budapest’, Mad’arsko
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Priloha 1

Bratislava, 09. jina 2020

Naga zna¢ka: 09663/2020-3052-34686

Ref. ¢islo: bio/469/0/20/RB

1, ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

L1, Vyrobok

Nazov vyrobku

Biopren 4 GR Fly Larvicide granule

Obchodné nazvy vyrobku Biopren 4 GR Granulat na hubenie musich lariev
Biopren 4 GR Fly larvicide granule
1.2 Drzitel’ autorizacie
Nazov a adresa drZitel'a autorizacie Nézov Babolna Bioenvironmental Centre Ltd.
Adresa Szallas u. 6., H-1107 Budapest, Mad’arsko
Cislo autorizacie SK20-009

R4BP Ziadost o autorizdciu C.

BC-TK019407-28

Datum autorizacie

09. jtina 2020

Datum skon&enia platnosti autorizécie

31. januara 2030

1.3. Vyrobca vyrobku

Néazov vyrobcu

Babolna Bio Ltd

Adresa vyrobcu

Szallas utca 6, 1107 Budapest, Mad’arsko

Miesto vyrobnych priestorov

Koves J. u 1, 2943 Babolna, Mad’arsko

1.4. Vyrobca udinnej latky

Uginna latka

S-metoprén

Néazov vyrobcu

Babolna Bio Ltd

Adresa vyrobcu

Szallas u. 6, 1107 Budapest, Mad’arsko

Miesto vyrobnych priestorov

Szallas u 6, 1107 Budapest, Mad’arsko

2, ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.5, Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku

Bezny nazov Nazov IUPAC

Funkcia CAS EC

Obsah (%)

S-metoprén Isopropyl-
(2E,4E,7S)-11-
methoxy-
3,7,11-
trimethyl-2,4-
dodecadienoate

Uginna latka | 65733-16-6

0.421




22 Typ upravy
GR - Granuly

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

EUH 208 Obsahuje polyetylénglykol 15-hydroxystearat. MéZe vyvolat
alergicki reakciu.
H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi u¢inkami.

Bezpednostné upozornenia

P101 Ak je potrebna lekarska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu
vyrobku.

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P273 Zabratite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P501 Zneskodnite obsah/nadobu v stilade s prislusnymi pravnymi predpismi.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouZzitia

Pouzitie 1 — Larvy much - §iroka verejnost’ a profesionalne pouZitie

Typ vyrobku

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

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

insekticid

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych §tadif)

Musca domestica - Mucha domaca - larvy
Stomoxys calcitrans - Bodavka stajtiova - larvy
Eristalis tenax - Pestrica tradovita — larvy

Oblasti pouzitia

Vnutorné

Vonkajsie

Pouzitie v interiéri: V hospodarstvach s chovom osipanych a hovidzieho
dobytka a hydinartiach 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

Rozsypanie

Pripravok rozsypte na povrch trusu ruéne pomocou odmerného pohéra alebo
vhodného nastroja, napr. pomocou ruéného rozmetaca granul, podla nizsie
uvedeného davkovania:

Davkovanie a frekvencia

30 g/m?

V pripade hospodérstva s chovom o3ipanych a hovédzieho dobytka:

V pripade chovu na rostovej podlahe: Vyrobok aplikujte na 3. defi 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 kaZzdej novej 8-10 cm
vrstvy.

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

V pripade chovu na hlbokej podstielke: vyrobok aplikujte v pripade kaZdej
novej vrstvy podstielky a o3etrenie zopakujte po vzniku kazdej d’alsej 10 cm
vrstvy.

V pripade velmi suchého povrchu (napr. podstielka kureniec) sa moze stat’,
Ze u&inok vyrobku sa vyvinie pomalsie. Pridanim 100-200 ml vody na m?
povrchu, sa podpori Gginok 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 spdsob uskladnenia zodpoveda aj dal$im poZiadavkam
bezpeéného uskladnenia hnoja. Pri o$etreni hnoja skladovaného vonku
aplikujte v davke 30 g/m>

Aplikaciu larvicidneho vyrobku na hnoj treba ukon¢it aspoii dva mesiace
pred jeho aplikdciou/zapracovanim do ornej pody.

Vyrobok dokaZe po&as 12 tyZdiiov po aplikacii obmedzit’ mnoZstvo novo
vyvinutého hmyzu, ak dodrZite vy33ie uvedeny navod na pouZitie. Vyrobok
smie byt aplikovany maximalne $estkrat za rok.

Kategérie pouZivatel'ov Vyskoleny profesional
Profesionalne
Siroka verejnost’ (neprofesionélne)

Riedenie =
Velkosti balenia a obalovy Profesiondlne:
materidl 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 fT'aska v 100, 200, 250, 500, 1000 g baleni
Siroka verejnost’:
Kartonova 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 fTagka v 100, 200, 250, 500, 1000 g baleni
4.1.1.  Pokyny na povZivanie Specifické pre dané pouzitie

Pozrite vieobecné pokyny pre pouZitie.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozrite vieobecné pokyny pre pouZitie.

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

Pozrite vieobecné pokyny pre pouZitie.

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

Pozrite vieobecné pokyny pre pouzitie.



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

Pozrite vieobecné pokyny pre pouZitie.

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouZivanie

Vzdy si preéitajte etiketu alebo sprievodny letak pred pouZitim a dodrZiavajte uvedené pokyny.

Nepouzivajte vyrobok nepretrZite.

Pri aplikacii vyrobku zohl'adiiujte vyvojovy cyklus a charakteristiku druhov cielového hmyzu. Predovsetkym
davajte pozor, aby ste sa zamerali na najvhodnejsiu vyvojovii faizu $kodcu, a dbajte na vhodné Casovanie
aplikacie na mieste pouzitia vyrobku.

Aplikujte integrované sposoby nitenia kodcov, ako napr. kombinaciu chemického a manuélneho sposobu
ochrany proti skodcom a uplatnenie inych hygienickych opatreni, pri zohl'adneni miestnych Specifik (klimatické
pomery, cielové organizmy, podmienky pouZitia, a pod.).

Striedajte tento vyrobok s vyrobkami obsahujiicimi u¢inné latky s odliSnym mechanizmom d¢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 d’alfej 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 pohara, alebo vhodného nastroja, napr. pomocou ru¢ného rozmetaca granil, podla nizsie
uvedenych pokynov:

V pripade hospodarstva s chovom o3ipanych a hovidzieho dobytka:

V pripade chovu na rostovej podlahe: Vyrobok aplikujte na 3. defi 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 hydinérni:

V pripade klietkového chovu: granuly rozsypte na trus zhromazdeny pod klietkami (na kazdii 10 cm vrstvu).
V pripade chovu na hlbokej podstielke: vyrobok aplikujte v pripade kazdej novej vrstvy podstielky a oSetrenie
zopakujte po vzniku kazdej d'alSej 10 cm vrstvy.

V pripade velmi suchého povrchu (napr. podstielka kureniec) sa mdze stat’, Ze i¢inok vyrobku sa vyvinie
pomalsie. Pridanim 100-200 ml vody na m? povrchu, sa podpori G¢inok hubenia lariev aj v pripade vel'mi
suchych podmienok prostredia.

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

V pripade ma3talného hnoja, skladovaného vo vonkaj$om prostredi:

Vyrobok sa smie aplikovat’ len vtedy, ak je hnoj skladovany v nepriepustnej, izolovanej jame, a sposob
uskladnenia zodpoveda aj d’aldim poZiadavkdm bezpe&ného uskladnenia hnoja. Pri oSetreni hnoja skladovaného
vonku vyrobok aplikujte v davke 30 g/m?.

Aplikéciu larvicidneho vyrobku na hnoj treba ukoncit’ aspoti dva mesiace pred jeho aplikaciou/zapracovanim do
ornej pody.

Vyrobok dokaze potas 12 tyzdiiov po aplikacii obmedzit’ mnozstvo novo vyvinutych mich, ak dodrzite vys3ie
uvedeny navod na pouZitie.

5.2 Opatrenia na zmiernenie rizika
Pri aplikacii dodrzujte prislu$né predpisy, aby ste zabranili poSkodzovaniu Zivotného prostredia alebo ohrozeniu

zdravia.
Zabraiite kontaktu zvierat s vyrobkom. Ak by to nebolo mozné uskuto¢nit, premiestnite zvierata po¢as doby
aplikacie vyrobku. Osetrite hnoj zhromaZzdeny pod rostovou podlahou, kovovymi mreZzami, systémom s hlbokou

podstielkou, alebo pod klietkami.



Granuly nesypte do priamej blizkosti krmiva a zavlazovanych ploch, alebo na miestach, kde by mohlo déjst ku
konzumécii vyrobku zvieratami. V pripade, Ze by mohlo déjst’ ku kontaminacii krmiva alebo pitnej vody, pred
osetrenim plochy vyprazdnite kimidld, kimne a napajacie zariadenia.

Udrzujte mimo dosahu deti a domacich zvierat.

Uchovévajte mimo dosahu potravin, nipojov 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 &istiarfiou
odpadovych vod alebo moznosti priameho vniknutia do povrchovych vad.

RieSenie problému rezistencie

Pre zabrénenie vzniku rezistencie odpori¢ame, aby ste v ramci programu nicenia $kodcov pouzivali aj
insekticidy s inym mechanizmom G&inku. V pripade Biopren 4 GR Granulatu na hubenie musich lariev
odporugame po niekolkych aplikaciach larvicidneho vyrobku pouzivat adulticidny vyrobok, lepovii pascu a
lapace hmyzu s UV svetlom. Lepové pasce sa mdZu pouzivat aj na Gcely pozorovania.

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

Predpokladané priame alebo nepriame kodlivé ucinky:

V pripade opakovaného vystavenia sa mézu vyskytnut alergické reakcie.

Opatrenia prvej pomoci:

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

PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vietky kontaminované ¢asti odevu treba okamZite
odstranit/vyzliect. Oplachnite pokozku velkym mnoZstvom/pridom vody.

V pripade expozicie alebo podozrenia z nej poZiadajte o radu lekéra/lekarsku starostlivost’.

54. Navod na bezpedné zne§kodnenie vyrobku a jeho obalu
Prazdne obaly a zvysky vyrobku musia byt zneskodnené ako nebezpeény odpad!

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich podmienck

Skladujte na suchom a chladnom mieste mimo salavych tepelnych zdrojov v pé6vodnom uzavretom obale pri

teplote do 35°C.
Nepouzivany vyrobok skladuje na dobre vetranom mieste chranenom od priameho sine¢ného Ziarenia.

Skladovatel'nost: 3 roky.

6. DALSIE INFORMACIE

- koniec dokumentu - J
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