MINISTERSTVO

HOSPOD A RSTVA Centrum pre chemické latky a pripravky

Oddelenie biocidov
SLOVENSK E] REPUBLIKY Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 3. juna 2021
Naga znac¢ka: 40861/2021-4320-154115
Ref. &islo: bio/1934/0/21/DW

DODATOK ¢. 1
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK21-005
Nizov vyrobku: Biopren mosquito larvicide tablet

Na zaklade vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenach biocidnych
vyrobkov autorizovanych podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (d’alej len
,nariadenie o zmenach®) oznamenim administrativnych zmien identifika¢né ¢&islo BC-VC066209-35
predlozenym dfia 30. aprila 2021 v stilade s ¢lankom 71 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
&. 528/2012 z22. méja 2012 o spristuptiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani prostrednictvom
Registra pre biocidne vyrobky (R4BP3) a klasifikovanych podra &lanku 2 nariadenia o zmenéch a prilohy
k nariadeniu o zmenach Hlava 1, Oddiel 1, polozka 2 ako ,,Pridanie ndzvu k biocidnemu vyrobku,
ak neexistuje riziko zameny s ndzvami inych biocidnych vyrobkov.* doslo podla ¢lanku 6 ods. 3, druhy
pododsek nariadenia o zmenach k zmene biocidneho vyrobku. V zmysle &lanku 6 ods. 4 nariadenia
o zmenéch sa rozhodnutie o autorizacii & bio/1375/0/21/RP zo diia 27. aprila 2021, meni v stlade
so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto dodatku.

Ostatné &asti rozhodnutia &. bio/1375/0/21/RP zo diia 27. aprila 2021 o autorizicii biocidneho vyrobku
Biopren mosquito larvicide tablet sa nemenia.

Dritel’ autorizacie zabezpei, aby sa biocidny vyrobok spristupiioval na trhu v Slovenskej republike
v stilade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 ktomuto dodatku
a v salade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Podl'a &lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa za dorucenie tohto dodatku povazuje
dorucenie prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (R4BP).

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

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

Telefon sekretariat E-mail Internet ICO
+421/2 48 54 45 11 biocides@mbhsr.sk www.mhsr.sk 00686832



Priloha 1

Bratislava, 3. jina 2021
Nasa znacka: 40861/2021-4320-154115
Ref. ¢islo: bio/1934/0/21/DW

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Nézov vyrobku Biopren mosquito larvicide tablet

Obchodné nazvy vyrobku Biopren larvicidne tablety proti komarom
Protect larvicidne tablety proti komarom

1.2. DrZitel’ autorizacie
Nazov a adresa drzitel'a autorizacie Nazov Babolna Bioenvironmental Centre Ltd.
Adresa Szallas u. 6., H-1107 Budapest, Mad’arsko
Cislo autorizacie SK21-005
R4BP zZiadost o autorizdciu ¢. BC-GD019589-41
Déatum autorizécie 27. aprila 2021
Datum skoncenia platnosti autorizacie 20. januara 2031
1.3. Vyrobcovia vyrobku
Nazov vyrobcu Ferbi s.r.l.
Adresa vyrobcu Viale 1 Maggio c/da Ripoli, 64023 Mosciano S. Angelo,
Taliansko
Miesto vyrobnych priestorov Viale 1 Maggio c/da Ripoli, 64023 Mosciano S. Angelo,
Taliansko
Néazov vyrobcu Babolna Bio Ltd.
Adresa vyrobcu Szallas utca 6, H-1107 Budapest, Mad’arsko
Miesto vyrobnych priestorov Koves J. ut 1, 2943 Babolna, Mad’arsko
1.4. Vyrobca uéinnej latky
Utinna latka S-metoprén
Nézov vyrobcu Babolna Bio Ltd.
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. Kbvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku

Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)

S-metoprén | Isopropyl-(2E.,4E,7S)-11-methoxy- | Ug¢inna latka | 65733-16-6 0,5




Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)

3,7,11-trimethyl-2.4-
dodecadienoate

2.2. Typ tpravy
DT - Tablety na priamu aplikéaciu

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi i¢inkami.
EUH208 Obsahuje oktadekanovu, 12-hydroxy-, polymér s alfa-hydro-omega-
hydroxypoly(oxy-1,2-etandiyl). M6ze vyvolat’ alergicku reakciu.

Bezpecnostné upozornenia P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P270 Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite.

P273 Zabraite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P332+P313 Ak sa prejavi podrazdenie pokozky: Vyhladajte lekarsku pomoc/
starostlivost’.

P501 Zneskodnite obsah/nadobu v sulade s miestnymi predpismi.

4. AUTORIZOVANE POUZITIA

4.1. Opis pouzitia
Pouzitie 1 — Neprofesionalne

Typ vyrobku Vyrobky typu 18 - Insekticidy, akaricidy a vyrobky na ochranu proti inym
¢lankonozcom

Kde je to relevantné, presny Sumivé tablety na o3etrenie vody za u¢elom regulacie lariev komarov.

opis autorizovaného pouzitia

Ciel'ové organizmy (vratane Vedecky nazov: Culicidae:

vyvojovych §tadii) Bezny nazov: komare z rodu Aedes

Vyvojové stadium: larvy L3-L4

Vedecky nazov: Culicidae:
Bezny nazov: komare z rodu Culex
Vyvojové stadium: larvy L.3-L4

Oblasti pouzitia Vonkajsie

Vyrobok sa pouziva na osetrenie mensich alebo vécsich stojacich vodnych
ploch, ktoré sa nepouzivaju ako pitnd voda alebo na chov (okrasnych) ryb, a
ktoré mézu byt docasne alebo trvalo vhodné na vyvoj lariev komarov:

* zéhradny rybnik,

« fontana,

* nepouzivany bazén,

* kanal,

« akakol'vek ina prirodna alebo umelo vytvorena nadrz vhodna na
zachytavanie a zadrziavanie vody

OSETRENE VODNE PLOCHY NESMU BYT PRIPOJENE K CISTIARNI
ODPADOVYCH VOD ALEBO K PRIRODNYM VODAM.

Spdsob aplikacie Spdsob: manudlna aplikacia
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Detailny opis:

OsSetrujte vodu podl'a pokynov na davkovanie.

Aplikécia vyrobku je manudlna.

Tableta za¢ne uvoltiovat’ uc¢innu zlozku, ked’ pride do kontaktu s vodou,
preto sa uistite, Ze je tableta ponorena vo vode.

Ak chcete dosiahnut’ najlepsi ti¢inok, za¢nite s oSetrenim pred
rozmnozovanim komarov. OSetrenie opakujte raz mesacne pocas celého
obdobia rozmnozovania (od aprila do oktdbra).

Nepouzivajte vodu oSetrenti tymto vyrobkom na priame polievanie rastlin
pestovanych na konzumaciu (napriklad zeleniny, korenin).

Déavkovanie a frekvencia Aplikacna davka: 1 ks 0,5 g tablety/250 litrov vody alebo 1x2 g tableta/1000
1 vody

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:

Vyrobok by sa mal pouzivat’ iba vo vodach, v ktorych st v danom momente
pritomné larvy komarov. Pred oSetrenim odhadnite objem vody a vypocitajte
spravnu davku.

Kategoria pouzivatel'ov Siroka verejnost’ (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy Blister: tvrda PVC folia + kartonova Skatula lakovana na zadnej strane
material 0,5 g tableta, 1 x 5 alebo 2 x 5 ks/blister, ¢ista hmotnost’ do 500 g

Blister: tvrda PVC folia + kartonova papierova Skatul’a lakovana na zadne;j
strane
2 g tableta, 1 x 5 alebo 2 x 5 ks/blister, ¢istd hmotnost’ do 500 g

Plastové vrecko: LDPE
0,5 g tableta, tablety v plastovom vrecku a kartonovej Skatuli, ¢ista hmotnost’
do 500 g

Plastové vrecko: LDPE
2 g tableta, tablety v plastovom vrecku a kartonovej Skatuli, ¢istd hmotnost’
do 500 g

FTasa: PP alebo koexovy PE/PA plast (nepouziva sa ziadne vnutorné plastové
vrecko)
0,5 tablety, Cista hmotnost’ do 500 g

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZzitie

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika specifické pre dané pouzitie

Pred pouzitim si vzdy precitajte etiketu alebo pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov a reSpektujte/dodrzujte
vSetky uvedené pokyny.

Ak zamorenie pretrvéva, kontaktujte odbornika.

Ak je oSetrenie netcinné, informujte drzitel'a povolenia.

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

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
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4.1.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych

skladovacich podmienok

4.2. Opis pouzitia
Pouzitie 2 — Profesionalne

Typ vyrobku

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

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Sumivé tablety na oSetrenie vody za uc¢elom regulacie lariev komarov.

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych stadii)

Vedecky nazov: Culicidae:
Bezny nazov: komare z rodu Aedes
Vyvojové stadium: larvy L3-L4

Vedecky nazov: Culicidae:
Bezny nézov: komare z rodu Culex
Vyvojové stadium: larvy L3-L4

Oblasti pouzitia

Vonkajsie

Vyrobok sa pouziva na oSetrenie mensich alebo vécsich stojacich vodnych
ploch, ktoré sa nepouzivaju ako pitna voda alebo na chov (okrasnych) ryb, a
ktoré mézu byt docasne alebo trvalo vhodné na vyvoj lariev komarov:

* zahradny rybnik,

« fontana,

* nepouzivany bazén,

* kanal,

» akakol'vek ina prirodnd alebo umelo vytvorend nadrz vhodna na
zachytavanie a zadrziavanie vody

OSETRENE VODNE PLOCHY NESMU BYT PRIPOJENE K CISTIARNI
ODPADOVYCH VOD ALEBO K PRIRODNYM VODAM.

Sposob aplikacie

Sposob: manualna aplikacia

Detailny opis:

Osetrujte vodu podl'a pokynov na davkovanie.

Aplikacia vyrobku je manuélna.

Tableta za¢ne uvoltiovat’ uc¢innu zlozku, ked pride do kontaktu s vodou,
preto sa uistite, ze je tableta ponorena vo vode.

Ak cheete dosiahnut’ najlepsi u€inok, za¢nite s oSetrenim pred
rozmnozovanim komarov. OSetrenie opakujte raz mesacne pocas celého
obdobia rozmnozovania (od aprila do oktdbra).

Nepouzivajte vodu oSetrenti tymto vyrobkom na priame polievanie rastlin
pestovanych na konzumaciu (napriklad zeleniny, korenin).

Davkovanie a frekvencia

Aplikacna davka: Aplikacné davky v zavislosti od kvality vody 2 g tableta:
Cista voda: 1 x 2 g tableta/1 000 1 vody; voda znec€istena organickymi
latkami: 1 x 2 g tableta/500 az 1 000 I vody; vel'ké mnozstvo organickych
latok (napriklad v pripade Sacht): 1x2 g tableta/50 litrov vody. 0,5 g tableta:
Cista voda: 4 x 0,5 g tableta/1 000 I vody; voda znecistena organickymi
latkami: 4 x 0,5 g tableta/500 az 1 000 1 vody; vel’ké mnozstvo organickych
latok (napriklad v pripade $acht): 4x0,5 g tableta/50 litrov vody

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:
Vyrobok by sa mal pouzivat’ iba vo vodach, v ktorych si v danom momente
pritomné larvy komarov. Pred oSetrenim odhadnite objem a kvalitu vody a
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vypocitajte spravnu davku.

Kategoria pouzivatel'ov Profesionalne
Velkosti balenia a obalovy Pri 0,5 g tablete 2 000 ks, pri 2 g tablete 500 ks zabalené po kg v LDPE
material vrecku a vo vedre (PP alebo HDPE). Velkost balenia je do 25 kg, v

sucasnosti planované vel’kosti su 1,2,5,10,20 a 25 kg.

4.2.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

4.2.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZzitie

Pred pouzitim si vZdy precitajte etiketu alebo pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov a reSpektujte/dodrzujte
vsetky uvedené pokyny.

Striedajte vyrobky obsahujiice G¢inné latky s inym spdsobom tcinku (aby sa z populacie odstranili rezistentni
jednotlivci).

Zabrante nepretrzitému pouzivaniu vyrobku.

Pri Gprave osetrenia vezmite do tvahy Zivotny cyklus a vlastnosti cielového hmyzu. Zamerajte sa najma na
najcitlivejsiu fazu skodcu, nacasovanie aplikécii a oblasti, ktoré maji byt’ oSetrené.

Pouzivajte metody integrovanej ochrany proti $kodcom, ako je kombinacia chemickych latok, metod fyzickej
kontroly a inych opatreni v oblasti verejného zdravia, beric do ivahy miestne $pecifika (klimatické podmienky,
cielové druhy, podmienky pouzitia atd’.).

Drzitel’ povolenia by mal ohlasit’ vsetky zistené pripady rezistencie prislusnym organom (CA) alebo inym
poverenym organom zapojenym do manazmentu rezistencie.

Ak je oSetrenie neucinné, informujte drzitel'a povolenia.

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

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

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

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouZivanie

Pozrite Cast’ 4.1. pre neprofesionalne pouzitie a 4.2. pre profesionalne pouZitie.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Pouzivajte iba na reguléciu lariev komarov a v stlade s n&vodom na pouzitie.

Pocas pouzivania nejedzte, nepite ani nefajcite.

Aby ste predisli rizikam pre I'udi a Zivotné prostredie, dodrziavajte pokyny na pouzitie a predpisy o bezpecnosti

a ochrane zdravia pri praci.
Vypustanie oSetrenej vody do povrchovych vod nie je povolené.
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5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych a¢inkoch, navod na
poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pravdepodobné priame alebo nepriame G¢inky
» M6ze vyvolat alergicku reakciu.

Pokyny pre prva pomoc

» Kontakt s pokozkou: Kontaminovanu pokozku umyte mydlom a vodou.

* Kontakt s o¢ami: Vyplachujte o¢i vel’kym mnozstvom vody pocas niekol’kych minut. Ak ma osoba vlozené
kontaktné Sosovky a je mozné ich vybrat’, vyberte kontaktné SoSovky. Ak dojde k podrazdeniu alebo zhorSeniu
zraku, vyhladajte lekarsku pomoc.

* Kontakt s Gistami/pozitie: Vyplachnite Gsta vodou.

* Ak sa objavia priznaky, priznaky pretrvavaji alebo sa zhorSuju, obrat’te sa na miestne toxikologické centrum a
vyhladajte lekarsku pomoc. Ak je to potrebné, odved’te osobu do nemocnice a ukazte lekarovi etiketu alebo obal
vyrobku.

NIKDY NENECHAVAJTE POSTIHNUTU OSOBU BEZ DOHLCADU!

Rady pre lekarov a zdravotnicky personal: Poskytnite symptomaticku a podpornu liecbu.

AK POTREBUJETE LEKARSKU POMOC, MAJTE PRI SEBE ETIKETU A KONTAKTUJTE MIESTNE
TOXIKOLOGICKE CENTRUM [02/547 741 66].

5.4. Navod na bezpe¢né zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Nepouzity vyrobok nevypust'ajte na zem, do vodnych tokov, do potrubi (umyvadlo, toalety ...) ani do
kanalizacie.
Nepouzity vyrobok, jeho obal a vSetok ostatny odpad zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

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

Podra dostupnych tidajov je skladovatelnost’ 2 roky.

Nepouzity vyrobok skladujte vZdy na suchom, chladnom mieste (pri teplote neprevysujucej 45 °C) a dobre
vetranom mieste, mimo priameho slne¢ného Ziarenia.

Uchovavajte mimo dosahu deti a domacich zvierat.

NESKLADUITE spolu s potravinami, krmivami, osivom a hnojivami.

6. DALSIE INFORMACIE

Manazment rezistencie: Aby sa zabranilo rozvoju rezistencie, odporti¢a sa v programe kontroly skodcov
pouzivat’ aj insekticidy s réznymi spdsobmi ucinku.

Opatrenia: Vezmite na vedomie, Ze ucinnost’ a zvySkovost’ vyrobku mdze byt ovplyvnena kvalitou vody (t. .
vel'mi vysokym obsahom organickych latok).

- koniec dokumentu -
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