MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY

M lynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 24. novembra 2023
Ref. ¢islo: bio/4329/0/23/DP

DODATOK ¢. 1
k rozhodEMtiiui o obnove autorizacie biocidmelliio vyrobku
¢. SK18-022
Nazov vyrobku: IMIDASECT ANTS

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prisludny organ podla ustanovenia 85 zakona
€. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,,spravny
poriadok®) a ustanoveni 8 3 pism. a) a § 4 ods. 1 pism. c¢) bod 4. zakona €. 319/2013 Z. z. o p6sobnosti
organov Statnej spravy pre spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouZivanie a o zmene
a doplneni niektorych z&konov (biocidny zékon) v zneni neskorSej novely (dalej len ,,biocidny zdkon*)
vo veci Ziadosti o mali a o zdvazni zmenu €islo BC-GNO079176-24 zo dfia 5. augusta 2022 drzitel'om
autorizicie Sharda Eurépe B.V.B.A, Heedstraat 58, 1730 Asse, Belgicko biocidneho vyrobku s ndzvom
IMIDASECT ANTS, &islo autorizacie SK18-022, podrla &l. 5 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &.
354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenéach biocidnych vyrobkov autorizovanych podla nariadenia Eur6pskeho
parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 (dalej len ,,nariadenie o zmenach*) rozhodlo podla &l. 7 ods. 7 a &l.
8 ods. 7 nariadenia ozmenach acl. 52 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
€. 528/2012 o spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani (dalej len “nariadenie
0 biocidnych vyrobkoch®) tak, ze

meni autorizaciu biociduebo vyrobku

Néazov biocidneho vyrobku: IMIDASECT ANTS
Cislo autorizacie biocidneho vyrobku:  SK18-Q22
Platnost autorizacie do: 30. marca 2027

v stlade so schvéalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu
a neposkytuje dodatocma lehotu

na spristupnenie existujicich zasob biocidnych vyrobkov autorizovanych rozhodnutim o obnove
autorizacie €. bio/1584/0/22/RK zo dia 24. méja 2022 na trhu ani dalSiu lehotu na ich pouzitie.

Ostatné Casti rozhodnutia €. bio/1584/0/22/RK zo dfa 24. mdaja 2022 o obnove autorizécie
biocidneho vyrobku IMIDASECT ANTS sa nemenia.

Oddédvodnenie:

Drzitel' autorizacie Sharda Europe B.V.B.A, Heedstraat 58, 1730 Asse, Belgicko dorucenim
Ziadosti ¢islo BC-GN079176-24 zo dia 5. augusta 2022 prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky
(dalej len “R4BP*) v sulade s ¢l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a na zéklade nariadenia o zmenach
poziadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (dalej tiez ,MH SR*“) ako prisluSny organ
dotknutého ¢lenského Statu o zmenu informécii predloZzenych v savislosti s pdvodnou Ziadostou o obnovu
autorizacie biocidneho vyrobku k €islu autorizacie SK18-022.

PoZadované zmeny boli klasifikované podla ¢l. 2 nariadenia o zmenach a prilohy k nariadeniu
0 zmenach ako zmeny uvedené v Hlave 2, polozke 6 ako ,,Zmena podmienok skladovania“a v Hlave 3.
Podla Cl. 7 ods. 6 a €l. 8 ods. 6 nariadenia 0 zmenach doSlo k zmendm biocidneho vyrobku.

V zmysle ¢l. 7 ods. 7 acl. 8 ods. 7 nariadenia o zmenach sa rozhodnutie o obnove autorizéacie €.



bio/1584/0/22/RK zo dha 24. maja 2022 meni v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho
vyrobku v prilohe 1k tomuto rozhodnutiu.

Podla ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch bez ohladu na €l. 89, ak prisluSny orgdn (MH SR)
zmeni autorizaciu, poskytne dodatocnu lehotu na spristupnenie existujlicich zasob na trhu a ich pouzitie
svynimkou pripadov, ked by pokracujiuce spristupfiovanie biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho
pouzivanie predstavovalo neprijatel'né riziko pre zdravie l'udi, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.
Dodato¢nd lehota nepresiahne 180 dni na spristupnenie existujicich zasob dotknutych biocidnych
vyrobkov na trhu a d'alich najviac 180 dni na ich pouZitie.

Drzitel' autorizacie bol v texte spravy s ndvrhom prilohy 1 informovany o moZnosti poZiadat
o dodato€nl lehotu podla €¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Zaroven bol upozorneny, Ze ak
v stanovenej lehote nepredlozi predmetn( ziadost', predpoklada sa, Ze o vySSie uvedent dodato¢n( lehotu
nema zaujem. Drzitel autorizacie o dodatoCnu lehotu v stanovenej lehote nepoZiadal.

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

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

Poucenie:

Podla ¢l. 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa doru€enie tohto rozhodnutia
prostrednictvom R4BP povaZzuje za ozndmenie rozhodnutia.

Podla § 61 ods. 1 spravneho poriadku proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dfia
oznamenia tohto rozhodnutia podat rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské
nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. VV¢as podany rozklad mé odkladny Gc¢inok.

Toto rozhodnutie je preskimatelné sidom za podmienok stanovenych v 8§ 177 a nasl. zdkona
€. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

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

Dorugit: Sharda Eurépe B.V.B.A, Heedstraat 58, 1730 Asse, Belgicko



Priloha 1

Bratislava, 24. novembra 2023
Ref. Cislo: bio/4329/0/23/RP

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Nazov vyrobku IMIDASECT ANTS
Obchodny nazov vyrobku IMIDASECT ANTS
1.2. Drzitel’ autorizacie
Nézov a adresa drzitel'a autorizacie Néazov Sharda Europe B.V.B.A
Adresa Heedstraat 58, 1730 Asse, Belgicko
Cislo autorizacie SK18-022

R4BP Ziadost o obnovu autorizdcie ¢.

BC-XP056257-08

Datum obnovy autorizacie

24. méja 2022

Datum skon¢enia platnosti autorizicie

30. marca 2027

1.3. Vyrobca vyrobku

Nazov vyrobcu

Sharda Cropchem Limited

Adresa vyrobcu

Dominic Holm, 29th Road, Bandra, 400050 Mumbai, India

Miesto vyrobnych priestorov

Dominic Holm, 29th Road, Bandra, 400050 Mumbai, India
DTS OABE S.L., Poligono Industrial Zabale, Parcela 3, 48410
Orozco (Vizcaya), Spanielsko

14. Vyrobca u€innej latky

Utinna latka Imidakloprid
Néazov vyrobcu Sharda Cropchem Limited
Adresa vyrobcu Dominic Holm, 29th Road, Bandra, 400050 Mumbai, India

Miesto vyrobnych priestorov

HEBET VEYONG BIO-CHEMICAL CO.LTD, East Heping
Road, 393 Shijizhuang, Cina

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1 Kvalitativne a kvantitativne informaicie o zloZeni vyrobku
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Imidakloprid |(2E)-1-[(6-chloropyridin-3-y1) | U¢inna latka | 138261-41-3 | 428-040-8 0,01

methyl]-N-nitroimidazolidin-
2-imine

>




2.2, Typ upravy
GD - Gél na priamu aplikiciu

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

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

Bezpecnostné upozornenia

P273 Zabrétite uvol'neniu do Zivotného prostredia.

P391 Zozbierajte uniknuty produkt.

P501 Zneskodnite obsah/nadobu bezpeénym spdsobom a v sulade s platnou
legislativou.

4. AUTORIZOVANE POUZITIA

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie 1 — Neprofesionalne pouzitie

Typ vyrobku

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

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Insekticid

Ciel'ové organizmy
(vratane vyvojovych §tadii)

Vedecky nazov: Monomorium pharaonis
Bezny nazov: mravec faradnsky
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Vedecky nazov: Linepithema humile
Bezny nazov: mravec argentinsky
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Vedecky nazov: Lasius niger
Bezny nazov: mravce Cierne
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Oblasti pouzitia vnutorné;
vonkajsie;
vonkaj$ie pouZitie - okolo budov
Spodsoby aplikacie Sposob: Aplikacia gélovej navnady zo strickaCky, ampulky alebo kvapkadla

Spbdsob: v zasobnikoch s ndvnadou

Davkovanie a frekvencia

Aplika¢na davka: 0,2 g/m?; 0,2 g/m (vnatorné pouZitie) 0,2 g/na vstup do
mraveniska alebo na cesti¢ku mravcov; 0,2 g/m obvodu budovy (vonkajsi
priestor); na meter §tvorcovy naneste maximalne jedmu kvapku gélu

s priemerom 1 cm (priblizne 0,2 g).

Otvorena aplikécia - vo vautri: Maximalne 1 kvapka gélu na m®. Naneste
gélové kvapky s priemerom asi 1 cm (asi 0,2 g).

Otvorend aplikacia - vonkajsi priestor: Aplikujte 1 kvapku gélu priamo pri
vchode do mraveniska alebo 1 kvapku/m na cesti¢ku mravcov, aplikujte
kvapky gélu s priemerom asi 1 cm (asi 0,2 g).

Aplika¢na davka: 0,2 g/m? (zasobnik s navnadou — vnutorné pouZitic)
(zodpoveda jednému 0,75¢g zasobniku s navnadou na 3,8 m?, jednému 1g
zasobniku s navnadou na 5 m?, jednému 1,2 g zasobniku s ndvnadou na 6 nr’,
jednému 1,4 g zasobniku s ndvnadou na 7 m?);

0,2 g /m obvodu budovy (zasobnik s navnadou - vonkajsi priestor)
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(zodpoveda jednému 0,75 g zdsobniku s navnadou na 3,8 m, jednému 1 g
zasobniku s navnadou na 5 m, jednému 1,2 g zasobniku s navnadou na 6 m,
jednému 1,4 g zasobniku s ndvnadou na 7 m).

Pocet a Casovy rozvrh aplikacie: Pripravok méze byt pouzivany nepretrzite
po dobu 2 mesiacov bez nahrady otvorenych zdsobnikov s ndvnadou alebo
neskonzumovanych navnad. Maximalne 12 aplikdcii ro¢ne.

Kategoria pouzivatel'ov Sirok4 verejnost’ (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy 3g 5g 10 g, 15 g strickacka (HDPE a prichl'adny polypropylén);
material 5 ml ampulka (HDPE);

4 ml, 10 ml kvapkadlo (HDPE);
0,75 g; 1 g, 1,2 g, 1.4 gv zasobniku s navnadou (HDPE a prichl'adny
polypropylén).

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Dodr7ujte v§eobecné pokyny na pouZitie.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Ziadne.

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

Ak je potrebnd lekarska pomoc, majte po ruke obal alebo ctiketu vyrobku.
4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Ziadne

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

Uchovavajte mimo dosahu deti a neciel'ovych zvierat/domacich zvierat.

4.2, Opis pouzitia
Pouzitie 2 — Profesionilne pouzitie

Typ vyrobku Vyrobky typu 18 - Insckticidy, akaricidy a vyrobky na ochranu proti inym
¢lankonoZcom

Kde je to relevantné, presny Insekticid
opis autorizovaného pouzitia

Ciel'ové organizmy Vedecky nazov: Monomorium pharaonis
(vratane vyvojovych $tadii) Bezny nazov: mravec faradnsky
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Vedecky nazov: Linepithema humile
Bezny nazov: mravec argentinsky
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Vedecky nazov: Lasius niger
Bezny nazov: mravce Cierne
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Oblasti pouzitia vnuitorné;
vonkajsie;
vonkaj$ie pouZitie - okolo budov




Sposoby aplikacie Sposob: Aplikicia gélovej navnady z kazety, ampulky alebo kvapkadla
Spodsob: v zasobnikoch s ndvnadou

Davkovanie a frekvencia Aplika¢na davka: 0,2 g/m?; 0,2 g/m (vnatorné pouZitie) 0,2 g/na vstup do
mraveniska alebo na cesti¢ku mravcov; 0,2 g/m obvodu budovy (vonkajsi
priestor); na meter §tvorcovy naneste maximalne jednu kvapku gélu s
priemerom 1 cm (priblizne 0,2 g).

Otvorena aplikécia - vo voutri: maximalne 1 kvapka gélu na m?. Naneste
gélové kvapky s priemerom asi 1 cm (asi 0,2 g).

Otvorend aplikicia - vonkaj$i priestor: aplikujte 1 kvapku gélu priamo pri
vchode do mraveniska alebo 1 kvapku/m na cesti¢ku mravcov, aplikujte
kvapky gélu s priemerom asi 1 cm (asi 0,2 g).

Aplika¢nd davka: 0,2 g/m? (zasobnik s navnadou - vo vmitri) (zodpoveda
jednému 0,75 g zasobniku s navnadou na 3,8 m?, jednému 1 g zisobniku s
navnadou na 5 m?, jednému 1,2 g zasobniku s navnadou na 6 m?, jednému
1,4 g zasobniku s ndvnadou na 7 m?); 0,2 g/m obvodu budovy (zasobnik s
navnadou - vonkajsi priestor) (zodpoveda jednému 0,75g zadsobniku s
navnadou na 3,8 m, jednému 1 g zasobniku s navnadou na 5 m, jednému 1,2g
zasobniku s navnadou na 6 m, jednému 1,4 g zasobniku s navnadou na 7 m).

Pocet a Casovy rozvrh aplikacie: Pripravok méze byt pouzivany nepretrzite
po dobu 2 mesiacov bez nahrady otvorenych zdsobnikov s ndvnadou alebo
neskonzumovanych navnad. Maximalne 12 aplikdcii ro¢ne.

Kategoria pouzivatel'ov Profesiondlne
Velkosti balenia a obalovy 30 g,35¢g 50 g, 75 g, 100 g kazeta (HDPE a prichl'adny polypropylén);
material 5 ml ampulka (HDPE);

4 ml, 10 ml kvapkadlo (HDPE);
0,75 g; 1 g, 1,2 g; 1,4 gv zdsobniku s navnadou (HDPE a prichl'adny
polypropylén).

4.2.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Ziadne.

4.2.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie
Ziadne.

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

Ziadne.

4.2.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Ziadne.

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

Ziadne.

S. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1 Pokyny na pouzivanie

Pred pouzitim odstraiite z kontaminovanej oblasti vSetky zdroje potravy pre mravee (odpadky, zvysky jedla)
s ciel'om podporit’ pozitie gélu.
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Vo vmitornych priestoroch umiestnite gél vo forme kvapiek v blizkosti vyskytu mravcov tj. cestiCky mravcov,
v blizkosti vstupu do mravenisk.

Vo vonkajsich priestoroch umiestnite gél vo forme kvapick do mravenisk alebo v blizkosti cestiCick

mravcov.

V mieste, kde je iba podozrenie vyskytu mravcov alebo sa tam mravce vyskytuju sporadicky, sa odporiica
umiestnit’ gél do zasobnikov s navnadou.

Vyrobok sa smie aplikovat’ len na obmedzené miesta na povrchy, ktoré sa pravidelne ne€istia, napriklad za
alebo pod chladnic¢kou, pod kuchynsky drez, pod riru alebo ohrievac vody.

Pouzivajte len v oblastiach, ktoré nebyvaji zatopené ani mokré, t. j. st chrdnené pred dazd’'om, zaplavami

a Cistenim vodou.

Raz tyzdenne skontrolujte zasobniky s navnadou.

Pocas kontroly oSetrenu plochu skontrolujte a v pripade potreby vymetite zdsobnik s ndvnadou alebo aplikujte
novua davku gélu.

Nenandgsajte pripravok na absorbujice povrchy.

Pripravok aplikujte mimo dosahu priameho slne¢ného svetla a mimo dosahu zdrojov tepla (napr. neumiestiiujte
pod radiator).

Vyhnite sa nepretrzitému pouZivania pripravku.

ViditeI'né zniZenie po&tu mravcov sa otakava do 4 tyzdiiov. Uéinnost je dokézana len proti dospelym mravcom
(robotnikom), nie proti celému mravenisku.

V pripade, 7Z¢ kontamindcia pretrvava aj naprick dodrziavaniu pokynov na ctikete, obrat’te sa na odbornikov na
ni¢enie Skodcov.

V pripade, Ze oSetrenie je neucinné, informujte drzitel'a autorizacie.

Vonkajsia aplikacia by mala byt vykondvana len na spevnenych povrchoch (neaplikujte priamo na pddu).
Zasobniky s navnadou odstraiite, ak uz mravce nie su pritomné.

Vyrobky pouzivajte v odporicanych davkach a intervaloch.

Nepouzivajte neonikotinoidy na nisledné oSetrenie, kde rezistencia znizuje G¢innost’.

Monitorujte problematické populacie §kodcov, aby ste zistili prvé zmeny citlivosti.

Aby sa predislo vzniku rezistencie na akikol'vek a€inni 1atku, mali by sa striedat’ produkty s r6znymi spdsobmi
u¢inku a malo by sa zabranit’ astému opakovanému pouzivaniu tej istej u¢innej latky.

Pouzivanie biocidnych vyrobkov mozno kombinovat’ s inymi sanitatnymi opatreniami.

Dodrziavajte navod na pouZitie a odporiania uvedené na ctikete.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Nepokladajte na potraviny, krmiva, kuchynsky riad a povrchy, ktoré prichddzaji do kontaktu s potravinami,
krmivami, napojmi a zvieratami.
Zabratite uvolneniu do zivotného prostredia.

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

KONTAKT S POKOZKOU: Umyte pokozku vodou. Ak sa objavia priznaky: Vyhl'adajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

ZASIAHNUTIE OCI: Ak sa objavia priznaky, vyplachnite o&i vodou. Odstraiite kontaktné SoSovky, ak st
nasadend a ak je to mozné. Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

POZITIE: Ak sa objavia priznaky, volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.
VDYCHNUTIE: Neuplatiiuje sa.

Tento biocidny vyrobok obsahuje imidakloprid, ktory je nebezpecny pre véely.

54. Navod na bezpetné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Zneskodnite obsah/nadobu bezpeénym spdsobom a v silade s platnou legislativou.

EWC: 200119 - European Waste Code: pesticidy (iba v karte bezpe¢nostnych udajov).

EWC 150110 - European Waste Code: obal obsahujuci rezidua nebezpecnych latok (iba v karte bezpeCnostnych
udajov).

Nepouzity pripravok nevylievajte na zem, do vodnych tokov, do potrubi (umyvadlo, WC...) ani do kanalizicie.
Nepouzity vyrobok, jeho obal, zasobniky s navnadou a vSetok ostatny odpad (t. j. mftvy hmyz) zlikvidujte v
sulade s miestnymi predpismi.

Zasobnik s ndvnadou pred likvidaciou necistite.



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

Skladujte oddelene od potravin, nidpojov a krmiv pre zvierata.
Pripravok sa musi skladovat’ mimo dosahu svetla
Doba pouzitel'nosti: 48 mesiacov.

6. DALSIE INFORMACIE
Vyrobok obsahuje horki latku.

| - koniec dokumentu -
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