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

Bratislava, 18. aprila 2019
Naga znacka: 12906/2019-3052-25732
Ref. &islo: bio/995/0/19/RK

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodérstva Slovenskej republiky ako prislu$ny organ podia ustanovenia § 5 zdkona
&.71/1967 Zb. o spravnom konanf (spidvny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,spravny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a §4 zdkona &. 319/2013 Z. z. o pdsobnosti organov §ttnej spravy
pre spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na tth a ich pouZzivanie a o zmene a doplneni niektorych zékonov
(biocidny zékon) (dalej len ,biocidny zdkon®) vo veci Ziadosti Ziadatel'a Bayer Sp. z o.0., Al. Jerozolimskie
158, 02-326 Varsava, Pol’sko, identifika¢né &islo BC-AE012384-66 o vzijomne uznanie vnutrostatneJ
autorizame biocidneho vyrobku, podanej podla &lanku 34 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

&. 528/2012 o spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pou#ivani (d'alej len “nariadenie o biocidnych
vyrobkoch®) zo diia 14.6. 2013 rozhodlo tak, Ze-

antorizuje biocidny vyrobok
na zaklade paralelnéhe vzajomného uznania

Ndzov bioctdneho vyrobku: Bayer Garden - nistraha proti mravcom
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK19-MRP-012
Plamost autorizdcie do: 2. oktdber 2022

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia
avrozsahu autorizdcic biocidneho vyrobku & UK-2017-1098 platnej do 2. oktébra 2022 a udelene]
prislusnym organom referenéného &lenského §tdtu Spojené kralovstvo diia 3.10. 2017.

Odbévodnenie:

Ziadatel Bayer Sp. z o.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 VarSava, Polsko dorudenim Ziadosti
identifika¢né tislo BC-AE012384-66 zo dila 14. juna 2013 poziadal Ministerstvo hospodarstva Slovenske;
republiky {(dalej len ,,MH SR®) ovzijomné uznanie vnitroStdtnej autorizdcie biocidneho vyrobku
& UK-2017-1098 udelenej rozhodnutim o autorizacii &.2017/363259 zo diia 3. oktdbra 2017, kioré vydal
prislu§ny organ referenéného &lenského statu Spojené kralovstvo (dalej len , refMS™).

Biocidny vyrobok Bayer Garden - nastraha proti mravcom obsahuje ti¢inn( latku imidakloprid, ktora
spliia kritéria pre nahradenie podla &lanku 10 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Imidakloprid sa povaZuje
za latku vePmi perzistentnit (vP) a toxickd (T), ale nie bicakumulativnu (B) a preto spliia dve z kritérii PBT
latok. 7 toho dévodu, v stlade s &lankom 23 ods. 1 nariadenia o biocidnych vyrobkoch refMS vykonal
porovnavacie posidenie biocidnych vyrobkov postupom odsthlasenym Elenskymi Statmi na stretnuti
zéstupcov pristusnych orgdnov élenskych $tatov pre implementaciu nariadenia ‘o biocidnych vyrobkoch
(dokument CA-May-15-Doc-4.3.a-Final — TNG na porovnavacie postdenie biocidnych vyrobkov).

refMS pouzil na vypracovanie porovnivacieho posiidenia zoznam autorizovanych biocidnych
vyrobkov v Spojenom krafovstve pre typ biocidneho vyrobku 18 dostupny k decembru 2016, ktory spravuje
Burépska chemicki agenttira. V sflade s technickym usmemenim (TNG - Technical Guidance Note -
dokument CA-May15-Doc.4.3.a-final) bol biocidny vyrobok porovnany so 16 alternativnymi vyrobkami
PT 18 s obsahiom u&innych ldtok deltamethrin, indoxacarb, fipronil, spinosad autorizovanymi v Spojenom
krafovstve. Z toho 5 biocidnych vyrobkov- PT 18 (s obsahom G&innych ldtok — spinosad a fipronil) bolo
autorizovanych pre podobné pouZitie ako biocidny vyrobok Bayer Garden — nastraha proti mravcom.
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V stilade s TGN (ods. 57) maju byt dostupné aspoil tri rozliéné a nezavislé kombinécie ,,0¢inna latka/ sposobu
uéinku, aby bolo mo#né skon§tatovat’, ze chemicka roznorodost’ je dostatoéna.

Berac do avahy moiny vznik rezistencie na mravee refMS dospel k zdveru, Ze bez biecidnych
yyrobkov obsahujiicich imidakloprid by nebola zabezpeena dostatoéna chemicka réznorodost’. Preto refMS
ukonéil porovnavacie posidenie na tomto stupni.

Preskiimanim Ziadosti MH SR zistilo, %e Ziadost o vzajomné uznanie vnitrodtainej autorizacie
biocidneho vyrobku spliia poZiadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch.

V stilade s bodom (5) dokumentu CA-Marchl4-Doc.5.4-Final, MH SR ako prisludny organ
dotknutého ¢lenského $tatu (dalej len ,cMS®) vykonalo porovndvacie posidenie pre Uzemie Slovenskej
republiky. Podl'a dostupnych inforindcii v R4BP3 v zozname autorizovanych vyrobkov v Slovenske]
republike je k decembru 2016 autorizovanych celkovo § vyrobkov pre typ biocidnych vyrobkov 18 (dalej
len ,,PT 18}

K decembru 2016 si na cielovy organizmus mravce pre kategoriu uZivatelov Sirokd verejnost,
pre relevantnii aplikaént metoédu a pre voitorné a/alebo vonkajSie pouZitie autorizované v Slovenskej
republike. len tri biocidne vyrobky s obsahom uginnej latky spinosad pre PT 18. V sillade s TGN (ods. 57)
majii byt dostupné aspoil tri rozliéné a nezavislé kombinacie ,,(¢inna latka/spdsobu U&inku, aby bolo mozné
skondtatovat, Ze chemicka réznorodost’ je dostatocnd.

MH SR ako cMS neidentifikovalo existujocu nechemick(l metédu kontroly alebo prevencie relevantni
pre tizemie Slovenskej republiky.

Bertic do Givahy mozny vznik rezistencie na mravce MH SR ako ¢cMS dospelo v zhode s nazorom
refMS k zéveru, ¥e bez biocidnych vyrobkov obsahujucich imidakloprid by chemicka réznorodost vo vztahu
k insekticidnej 0&innosti na mravce nebola dostatoénd. Preto MH SR ako c¢MS ukongilo porovnavacie
posiidenie na tomto stupni.

Vykonanim hodnotenia biocidneho vyrobku, vritane porovnivacieho posidenia, dospelo MH SR.
k zaveru, #e biocidny vyrobok definovany v predlo¥enom zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku spliia
podmienky pre vzijomné uznanie vnitrostitnej antorizicie biocidneho vyrobku.

Po nadobudnuti préavoplatnosti tohto rozhodnitia sa biocidny vyrobok méze spristupfiovat’ na trhu
v Slovenskej republike.

Informéacie o autorizicidch biocidnych vyrobkov je mozné ndjst prostrednictvom web stranky
Exirdpskej chemickej agentiry https://echa.curopa.eu/sk/information-on-chemicals/biocidal-products.

Dr¥itel’ autorizécie zabezpeéi, aby sa biocidny vyrobok spristupiioval na trhu v Slovenskej republike
v stilade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobky v prilohe 1 ktomuto rozhodnutiu
a v stulade s ustanoveniami nariadenia o- biocidnych vyrobkech.

Drzitel autorizacie je zodpovedny za klasifikiciu, balenie a oznagovanie biocidneho vyrobku v silade
s&l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpetnostnych udajov v silade s élankom 70 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

Podfa § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zakona MH SR vyberd ro€né platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podla § 14 ods. 9 biocidneho zakona sl rocné platby splatné
kazdoroéne 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 ukonéeni spristupiiovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Roéné. platby si splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky &. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, naleZitosti a sadzbu iihrad a roénych platich
za spristuptiovanie 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 dopiiia nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) &.528/2012, pokial ide o pravidid obnovovania autorizdcii biocidnych  vyrobkov,
ktoré podlichaji vzdjomnému uznavaniu, je moZna obnova autorizécie biocidneho vyrobku.
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Poucenie:

Podla &lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa doruenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (R4BP) povaZuje za oznimenie rozhodnutia.

Podl'a § 61 ods. 1 zdkona & 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich
predpisov proti tomuto rozhodnutiu moZno v lehote 15 dni odo diia ozndmenia tohto rozhodnutia podat’
rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské Nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212.
Véas podany rozklad ma odkladny u¢inok.

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

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

Doruéit: Bayer Sp. z 0.0., AL Jerozolimskie 158, 02-326 Varsava, Pol'sko
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Priloha 1

Bratislava, 18. aprila 2019
Naga znadka: 12906/2019-3052-25732
Ref. &islo: bio/995/0/19/RK

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1, Vyrobok

Nézov vyrobku

Bayer Garden - ndstraha proti mravcom,

Obchodné nédzvy vyrobku

Bayer Garden - ndstraha proti mravcom,
Fastion - néstraha proti mravcom

1.2. DrZitel’ autorizicie

Niazov a adresa drZitel'a autorizicie

Nazov Bayer Sp. z 0.0;

Adresa Al Jerozolimskie 158, 02-326 Varfava, Polsko

Cislo autorizacie

SK19-MRP-012

RABP3 Ziadost o autorizdciu &.

BC-AE012384-66

Datum autorizacie

18. aprila 2019

Datum skondenia platnosti autorizdcie

2. oktébra 2022

1.3 Vyrobea vyrobku

Néazov vyrobcu

Bayer 8.A.S/ Environmental Science

Adresa vyrobeu

16 rue-Jean-Marie Leclair — CS 90106,, 69266 Lyon Cedex 09
Francizsko

Miesto vyrobnych priestorov

Z1 Nord, 02250 Marle sur Serre Francizsko

14. Vyrobea iginnej kitky

Uiginna latka

Imidakioprid

Nazov vyrobeu

Bayer AG

Adresa virobcu

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 informicie o zloZeni vyroblku
BeZny nazov Nazov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (_%)
Imidakloprid (2E)-1-[(6-chloropyridin- | Uginnd latka | 138261-41-3 | 428-040-8 0.03

3-y1) methyl]-N-
fiitroithidazolidin-2-imine
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2.2 Typ upravy
Nastraha (na priame pouZitie)

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

‘Vystrazné upozornenia H410 Velmitoxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi téinkami.

Bezpetnostné upozornenia P391 Zozbierajte uniknuty produkt.

P273 Zabraiite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P501 Znetkodnite obsah/nadobu v recyklatnom centre doméceho odpadu ako
nebezpeény odpad s vynimkou prazdnych nadob, ktoré sa mdZzu zneSkodnit
recyklovanim. Pre podrobnesti kontaktujté miesiny trad.

4. AUTORIZOVANE POUZITE

4.1. Opis pouZitia
PouZitie 1 — Neprofesiondlne

Typ vyrobku Vyrobky typu 18 - Insekticidy, akaricidy a'vyrobky na ochranu proti inym
élankonoZcom

Kde je to relevantné, presny VII.2 Insekticid

opis autorizovaného pouZitia

Ciel'ové organizmy {vratane Formicinae: Lasius niger - zahradné mravce - dospelé jedinoe

vyvojovych §tadif) Formicinae; Tapinoma melanocephatum - 21té mravce - dospelé jedince

{vniitorné pouZitie)
Formicinae: Monomorium pharaonis - faraénske mravce - dospelé jedince
{(vniitorné pouZitie)
Formicinae: Linepitheman humile — argentinske mravce - dospelé jedince

Oblasti pouZitia Vnltoiné
Vonkajiie

IV.1. Vniitorné pouZitie:
IV.1.3.2 obytné priestory - kuchyne, obyvacie izby, pivnice

IV.2 Vonkajsie pouZitie:
terasy, chodniky, vydlazdené plochy, vstupy do pristretkov a garazi
1V:2.4 Okolo domov.

Nepouzivat' do travnikov, pddy a kvetinovych zéhonov.

Sposob aplikacie Krabicka s ndstrahou

IV.1. Vnitorné pouZitie:

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

V.2 Vonkajgie pouzZitie: terasy, chodniky, vydlazdené plochy, vstupy

do pristreskov a garaZi.

1V.2.4 Okolo domov.

Nepouzivat do travnikov, pddy a kvetinovych zahonov.

Vniitorné pouZitie - krabicka sa poloZ{ vodorovne v miestach, kde sil vidiet
mravee hlladajiée potravu (okolo dveri, okien, 8kar 3trbin a pod.).
Vonkaj$ie pouzitie - krabitka sa poloZi do miest, kde si mravce aktivne
{na cesticky mravcov a ich okolie).

Davkovanie a frekvencia 1 krabigka na 1 mravenisko
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Kazda krabitka obsalivje 2 g nastrahy (0,6 mg imidaklopridu) a pripravok
sa aplikuje v davke 1 krabicka na 1 mravenisko to je 2 g néstrahy na 1
mravenisko.

V ptipade vel'mi silného zamorenia sa pouZiva divka 2 krabitky na |
mravenisko.

Maximdina ddvka 2 krabitky na | miesto alebo cestigku
mraveov. Karbitky by nemali byt vymiefiané skér ako za 12 tyZdfiov.

Kategdria pouZivateloy Siroké verejnost (neprofesiondlne)
Velkosti balenia a-obalovy Plastovy box - PE / PET s PE kontaktnym povrchom, 2 g,
materiil

4.1.1.  Pokyny na pouivanie Specifické pre dané pouZitie

Vriitorné pougitie: Stlatenim perforujte aluminiovi f6liu a poloZte krabidku vo vodorovnej polohe na miesta
vyskytu mraveov. Pouzite jednu krabicku, v miestach s veFkym vyskytom mraveov pouZite

dve krabicky.

Pred pouzitim si vidy pre&itajte etiketu pripravku a dodrzujte vietky uvedené pokyny.

Informujte drZitel'a autorizacie, ak je zdsah nelinny.

Neaplikujte pripravok na sineéné miesta alebo blizke zdroju tepla (na alebo pod radiatory).

Kontrokujte vyloZzena néstrahu raz tyZdenne,

Ak vyskyt mravcov pretrvava, aj ked’ bol pripravok aplikovany podfa etikety, kontaktujte profesiondlnu firmu
pre kontrolu Skodcov.

NepouZivajte pripravok trvalo.

Chrénite pred daZd’om.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika §pecifické pre dané poutitie

Nepouzivajte v miestach, kde by mohlo ddjst’ ku kontaminacii potravin, krmiva alebo vody.

Zabrarite pristupu k ndstrahdm defom a zvieratam.

Umyte si ruky a kontaminovanii pokozku pred jedlom a po skonceni prace.

Skladujte na bezpe¢nom mieste,

Pripravok aj obal sa musi zlikvidovat bezpeénym spdsobom.

NepouZivat do travnikoyv, pddy a kvetinovych zdhonov.

Nebezpetny pre viely. _

Pri vonkajdom pouZiti aplikujte pripravok do ¥kar a $trbin alebo do vstupu do mraveniska. Chraiite pred véelami
a vplyvom potasia prikrytim, napr. kvetina¢om alebo-dla¥dicou, Neaplikujte na nepriepustné povrchy a pédu, aj
ked’ st tam cestiCky mraveov.

Ak sa nedosiahne aginok pri prvej aplikdcii, je potrebné zdsah opakovat’

Pri aplikécii okolo budov neklad'te nastrahu v blizkosti odvediiovacich kandlov. Ak je oetrovand plocha
spojend s-odvodom dazd'ovej vody alebo kanalizdcie, pouZite iba na miesta, kde nemdZe dajst k pretekaniu a
ktoré iie si vystavené vlhkosti — na miesta chranené pred dazd'om, pretekanim a vodou pouzitou na umyvanie.

4.13. Kde je to Specifické pre pouzitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
itéinkoch, ndvod nd poskytrutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ocliranu Zivotného prostredia

Vieobecné pokyny:

Opustite kontaminovany priestor. UloZte a prepravujte postihnuta esobu v stabilizovanej polohe {leZiaca
bokom).

Ihned odstrfite kontaminovany odev a bezpetne ho zlikviduijte.

Pri poZiti: .
Vyplachnite Gsta vodou. Vyhl'adajte lekéarsku pomoc ak sa prejavia tazkosti alebo bolo prehltnuté vagsie
mnoZstvo. V pripade bezvedomia uloZte postiinutého do stabilizovanej polohy a ihned’ vyhladajte lekarsku




pomoc. Nepodavajte Ziadne kvapaliny a nevyvolavajte zvracanie.
Uchovajte obal pripravku.

Pri kontakte s pokoZkou:
Odstraiite kontaminované oble&enie 4 topanky. Umyte kontaminovanii pokozku mydlom a vodou. Vyhladajte
lekarske o¥etrenie ak podrazdenie pretfvava,

Pri zasiahnuti oci: _ _
Vyplachujte aj pod vietkami &istou vodou po dobu aspoii 15 minut.

Poznamka pre lekara:

Lietba symptomaticka.

Monitorujte dychanie a &innost’ srdca. V pripade poZitia vii¢sicho mnoZstva je mozné vykonat vyplach Zalidka
do 2 hodin po poZiti. Ale tieZ je mozné len podat’ medicinaine uhlie a siran sodny.

Neexistuje 8pecificky proti liek.

4.14. Kde je to Specifické pre pougitie, indvod na bezpedné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Zabrafite kontaminacii vody pripravkom alebo jeho obalom.

Tento pripravok a jeho obal musi byt zneskodneny bezpetnym spdsobom.

Zneskodnite prazdny obal pripadne zvyiky pripravku uloZenim do nebezpe&ného dopadu.

Zabrafite uniknutiu roztiateho pripravku a kontaktu s pédou, povrchovou vodou a zabrafite preniknutiu

do kanalizécie.

Likvidacia tohto vyrobku a vedlajsich produktov by mala byt vZdy v silade s poZiadavkami ochrany Zivotn¢ho
prostredia a likvidacie odpadu podPa pravnych predpisov regionalnych miestnych organov .

Prazdny obal opitovne nepouzivajte.

4.15. Kdeje to Specifické pre pouzitie, podmienky skiddovania a trvanlivost viirobku za beinych
skladovacich podmienok

Skladujte v origindlnom obale v chladnom, suchom a vetranom miieste.
Chraiite pred mrazom a slnenym svetlom.
Skladovatel'nost’ do 24 mesiacov.

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouZivanie
Pozri &ast' 4.1.1.

32, Opatrenia na Zmiernenie rizika
Pozri cast 4.1.2.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych uinkoch, navod na
poskytnutie prvej pomoci a nitdzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
Pozri ¢ast’ 4.1.3.

5.4. Navod na bezpeéné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozri dast’ 4.1.4.
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3.5, Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beZnych skladovacich podmienok
Pozri €ast’ 4.1.5.

6. DALSIE INFORMACIE
Nedefinované

-koniec dokumeitis -




