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DODATOK ¢. 1
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK20-007
Nazov vyrobku: TX3 GEL

Na zaklade vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenéch biocidnych
vyrobkov autorizovanych podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (d’alej len
,nariadenie o zmenach*) ziadostou o mali zmenu: identifika¢né ¢islo BC-RK057647-16 predlozenou dna
3. marca 2020 v sulade s &lankom 71 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&.528/2012
z22. méja 2012 o spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani prostrednictvom Registra
pre biocidne vyrobky (R4BP3) a klasifikovanou podla ¢lanku 2 nariadenia o zmenéch a prilohy
k nariadeniu o zmenach Hlava 2, polozka 3 ako ,,Zmenené pokyny na pouzivanie, pricom zmeny nemaju
negativny vplyv na expoziciu.” a Hlava 2, polozka 1 ako ,, Nahradenie neticinnej ldtky zdmerne zaclenenej
do vyrobku* doslo podl'a ¢lanku 7 ods. 6 nariadenia o zmenach k zmene autorizicie biocidneho vyrobku.
V zmysle ¢lanku 7 ods. 7 nariadenia o zmenach sa rozhodnutie o autorizacii ¢. bio/306/0/20/RB zo diia 25.
februara 2020, meni v stlade s schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe
1 k tomuto dodatku.

Ostatné Easti rozhodnutia &. bio/306/0/20/RB zo diia 25. februara 2020, o autorizacii biocidneho vyrobku
TX3 GEL sa nemenia.

Drzitel’ autorizicie zabezpedi, aby sa biocidny vyrobok spristuptioval na trhu v Slovenskej republike
vstlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto dodatku
a v sulade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

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

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

Dorugit: ZAPI S.p.A., via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Padova, Taliansko

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



Priloha 1

Bratislava, 25. mdja 2021
Na$a zna¢ka; 13969/2021-4320-148543
Ref. &isloi bio/1395/0/21/DB

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

I.1. Vyrobok

Nazov vyrobku

TX3 GEL

Obchodny nazov

TX3 GEL

TX3 GEL PROTI SVABOM A RUSOM
KAPTER FLUOGEL _

SKULD FLUOGEL PROTI $VABOM A RUSOM
SKULD FLUOGEL

SKULD GEL PROT! SVABOM A RUSOM
SKULD GEL

PROTEMAX GEL BOX PROTI SVABOM A
RUSOM

|PROTECT GARDEN PROTI SVABOM
PROTECT GARDEN PROTI SVABOM A RUSOM

1.2, Drzitel? autorizicie

Nazov a adresa drzitel'a autorizicie

Nézov ZAPISp.A.

Adresa via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Padova,
Taliansko

Cislo autorizicie

SK20-007

RABP Ziadost o aurorizdciu &

BC-FF052088-49

Ddtum autorizicie

25, febrodra 2020

Détum skonéenia platnosti autorizacie

31. oktobra 2023

1.3. Vyrobca vyrobku

Nézov vyrobeu

Zapi S.p.A.

Adresa vyrobcu

Via Terza Strada 12, 35026 Conselve (PD), Taliansko

Miesto vyrobnych priestorov

Via Terza Strada 12, 35026 Conselve (PD), Taliansko

1.4 Vyrobea acinnej latky

U¢inna latka

Imidakloprid

Nézov vyrobeu

Ningbo Generic Chemical Co., Ltd.

Adresa vyrobcu

Room 10-6, Shidal Square 8, 315010 Zhejiang, Cina

Miesto. vyrobnych priestorov

Shaanxi Hengtian Chemical Co., Ltd., Adresa zavodu: Dali Core
Zone, Wei nan National Agricultural Science and Technology
Park, Shanxi province, Cina
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2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyroblku

Beiny nazov

Nézov [UPAC

Funkcia

CAS

EC

Obsah (%)

Imidakloprid

(2E)-1-[(6-
chlotopyridin-
3-y1) methyl}-

N-
nitroimidazolid
in-2-imine

Utinnd latka

138261-41-3

428-040-8

2,19

22, Typ apravy

RB - Navnada (na priame pouZitie)

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

VystraZzné upozornenia

H410 Vel'mi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi G¢inkami.

EUH208 Obsahuje 1,2-benzizotiazol-3(2H)-6n. MdZe vyvolat’ alergicka
reakciu,

Bezpednostné upozornenia

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti,

P103 Pozorne si preditajte vietky pokyny a dodrZiavajte ich.
P270 Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite.

P273 Zabraiite uvol'neiiin do Zivotného prostredia.

P391 Zozbierajte uniknuty produkt,

501 Znedkodnite obsah/nadobu v stilade s miestnymi predpismi.

4. AUTORIZOVANE POUZITIA

4.1. Opis pouZitia

Pougitie 1 —NEPROFESIONALNE POUZITIE A PROFESIONALNE POUZITIE — APLIKACIA

NAVNADY

Typ vyrobku

Vyrobky typu 18 - Insekticidy, akaricidy a vyrobKy na échranu pioti inym
¢lénkonoZcom

Kde je to relevantng, presny
opis autorizovaného pouZitia

Insekticidna navnada na okamZité pouZitie vo forme gélu na ochranu proti
Svabom a risom,

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych Stadii)

Vedecky nazov: Blattella germanica
BeZny ndzov: rus domovy
Vyvojové Stadium: Dospelé jedince

Vedecky nazov: Blattella germanica
BeZny nazov: rus domovy
Vyvojové $tadium: Nymfy

Vedecky nazov: Blaita orientalis
Bezny nazov: 3vab obyajny
Vyvojové $tadium: Dospelé jedince

Vedecky ndzov: Blatta orientalis
Bezny ndzov: §vab obyéajny




Vyvojové §tadium; Nymfy

Vedecky nazov: Periplaneta americana
Bezny nazov: §vab americky
Vyvojové stadium: Dospelé jedince

Vedecky ndzov: Périplaneta americana
BeZny nazov: ivab americky
Vyvojové Stadium: Nymfy

Vedecky nédzov: Supella longipalpa
BeZny nazov; §vab hnedopdsavy
Vyvojové Stadium: Dospelé jedince

Vedecky ndzov: Supella longipalpa
BeZny ndzov: $vab hnedopasavy
Vyvojové Stadium: Nymfy

Oblasti pouzitia

Vuiitorné
Pouzitie vo vaitornych priestoroch v prasklinach.a §trbindch.

Spésob aplikdcie

Sposob: aplikécia ndvnady

Detailny opis: _
Aptlikujte vyrobok po kvapkéch tam, kde je zistena pritomnost’ §vibov.

Davkovanie a frekvencia

Aplikadna davka: Rus domovy (Blattella germanica)/8vab hnedopdsavy
{Supella longipalpa): 1-3 kvapky/m2. Svéb oby&ajny (Blatta orientalis)/§vib
americky (Periplaneta ameticana): 3 kvapky/m2. Kvapka s priemerom
priblizne 6 aZ 7 mm zodpoveda 0,08 g TX3 GELu. Najvyisia davka (3
lkvapky/m2) je poZadovand v pripade silného zamorenia vabmi, extrémne
Epinavych podmienok alebo tam, kde prevaZuji $vab obytajny a §vab
americky .. Pre neprofesionalne pouZitie: na etikete vyrobku ma byt" uvedené,
Ze aplika¢na davka 1-3 kvapky/m2 je (&inn4 proti malym Svabom [Blattelia
germanica (Rus domovy)/Supella longipalpa (Svab hnedopasavy)], zatial’ ¢o
aplika&ng davka 3 kvapky/m2 je a&innd proti velkym Svdbom [Blatta
orientalis (Svab oby&ajny)/Periplaneta americana (Svab americky)].

Riedenie (%): -

Potet a ¢asovy rozvrh aplikicie:

Pravidelne kontrolujte spotrebu TX3 GELu a nahrad'te ho, ked' je
spotrebovany. Neaplikujte viac ako raz tyZdenne.

Ucinny do 3 mesiacov po aplikacii.

Casové oneskorenie (kontrola populdcie): tyzdeii po aplikdcii.

Kategdrie pouZivatel'ov

Vyskoleny profesional
Profesionalne
Sirok4 verejnost’ {(neprofesionilne)

Vel'kosti balenia a obalovy
materidl

Neprofesionalne pouZitie:

Vyrobok je baleny v:

- tuba z prirodného PP/LDPE od 30 g do 35 g (s prirastkom 1 g)

- injekend striekatka LDPE/HDPE od 5 g do 35 g (s prirastkom 1 g)

Tuby a striekadky méZu byt' zabalené v:.

- krabica (lepenka alebo plast, alebo kombindcia plastu a-lepenky) obsahujiica
od 1 do 6 ks (s prirastkom 1 ks)

- blister (lepenka alebo plast, alebo Kombindcia plastu a lepenky) obsahujici
od 1 do 6 ks (s prirastkom | ks)

- karténova krabica (lepenka) obsahujiica od | do 6 ks (s prirastkom 1 ks)

- vrecko (plast alebo hlinik) absahujiace od 1 do 6 ks (s prirastkom 1 ks)
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Profesionalne pouZitie:

Vyrobok je baleny v:

- tuba z prirodného PP/LDPE od 30 g do 35 g (s prirastkom 1 g)

- injekénd striekagka LDPE/HDPE od 5 g do 35 g (s prirastkom 1 g)

Tuby a striekacky mézu byt zabaleng v:

- krabica (lepenka alebo plast, alebo kombinacia plastu a lepenky) obsahujiica
od 1 do 24 ks (s prirastkom 1 ks})

- blister (lepenka alebo plast, alebo kombindcia plastu a lepenky) obsahujici
od I do 24 ks (s prirastkom | ks)

- karténova krabica (lepenka) obsahujica od 1 do 24 ks (s prirastkom 1 ks)
- vrecko (plast alebo hlinik) obsahujlice od 1 do 24 ks (s prirastkom | ks)

4.1.1.  Pokyny na pouiivanie Specifické pre dané poutitie

Aplikujte biocidny vyrobok iba v trhlinach a §trbinach.

Pravidelne kontrolujte spotrebu TX3 GELu a nahrad'te ho, ked’ je spotrebovany. Neaplikujte biocidny vyrobok
viac ako raz tyZzdenne.

Na konci oetrenia odstraiite zvysky navnady a zlikvidujte ich v silade s miestnymi predpismi;

4.1.2.  Opairenia na zmiernenie rizika $pecifické pre dané pouZitie
PouZivajte iba na skrytych miestach, ktoré sii taZzko pristupné a udrZiavané mimo dosahu vody.

Pre profesiondlnych pouZivatel'ov:
Pogas aplikécie biocidneho vyrobku noste jednorazové rukavice.

4.1.3.  Kde je to $pecifické pre pousitie; iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivy'ch
dcinkoch, névod na poskytnutie prvej pomoci a midzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
Pozrité 5.3.

4.1.4. Kde jeto specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie virobkn a jeho obalu
Pozrite 5.4.

4.1.5.  Kdeje to specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost' virobku za beZmyich
skladovacich podmienck

Podmienky skladovania: pozrite 5.5.

Doba pouzitelnosti: 36 mesiacov

4.2 Opis pouZitia ] . . . .
PouZitie 2 — NEPROFESIONALNE POUZITIE A PROFESIONALNE POUZITIE ~ APLIKACIA
NAVNADY V KRABICKE S NAVYNADOU

Typ vyrobku Vyrobky typu 18 - Insekticidy, akaricidy a vyrobky na ochranu proti inym
£lankonoZcom

Kde je to relevantné, presny Insekticidna navnada vo forme gélu v krabi¢ke s navnadou na okamzité

opis autorizovaného pouZitia pouZitie na ochranu proti §vabom a rusom.

Ciel'ové organizmy (vratane Vedecky nazov: Blattella germanica

vyvojovych 3tadii) BeZny nazov: rus domovy

Vyvojové Stadium: Dospelé jedince

Vedecky nazov: Blattella germanica
BeZny nazov: rus domovy
Vyvojové §taddium: Nymfy

Vedecky nazov: Blatta orientalis
Bezny nazov: §vab obydajny
Vyvojové stadium: Dospelé jedince
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Vedecky ndzov. Blatta orientalis
Bezny ndzov: $véb oby¢ajny
Vyvojové §tadium: Nymfy

Oblasti pouZitia Vnttorné _
PouZitie-vo vnitornych priestoroch.

Spdsob aplikacie Spodsob: krabicky s navnadou

Detailny opis:
Aplikujte krabi¢ku s ndvnadou tam, kde bola zistend pritomnaost” §vaboy.

Davkovanie a frekvencia Aplika¢na dévka: 1 krabitka s ndvnadou kazdych 15 m2
Riedenie (%): -

Podet a éasovy rozvrh aplikicie:

Ak je fo potrebné, vymeiite krabi€ku s ndvnadou najneskdr 3 mesiace po jej
aktivdcii.

Utinna do 3 mesiacov po otvoreni,

Casové oneskorenie (kontrola populdcie): 2 tyZdne po aplikacii.

Kategorie pouZivatelov Vyskoleny profesional
Profesiondlne
Sircka verejnost’ (neprofesionalne)

Velkosti balenia a obalovy Neprofesionilne pouZitie:

materiél Vyrobok je baleny v:
- krabitka s navnadou na okamzité pouZitie z PS od 2 g do 8 g (s prirastkom
g

Krabitky s navnadou (kazdd individualne zabalend v samostatmych
plastovych alebo hlinikovych sigkoch - alebo nezabalend) st zabalené v:

- krabica (lepenka alebo plast, alebo kombindcia plastu a lepenky) obsahujica
od. 1 do 6 ks (s prirastkom 1.Kks)

- blister (fepenka alebo plast, alebo kombindcia plastu a lepenky) obsahujici

I a% 6 ks (s prirastkomn 1 ks)

- karténovd krabica {lepenka) obsahujica od I do 6 ks (s prirastkom 1 ks)

- yrecko (plast alebo hlinik) obsahujtice od 1 do 6 ks (s prirastkom 1 ks)

Profesionalne pouZitie:

Vyrobok je baleny v;

- krabi¢ka s ndvnadou na okamzité pouZitie z PS od 2 g do 8 g (s prirastkom
1 g}

Krabitky s navnadou (ka?d4 individudlne zabalené v samostatnych
plastovych alebo hlinikovych sagkoch - alebo nezabalend) st zabalené v:

- krabica (lepenka alebo plast, alebo kombindacia plastu a lepenky) obsahujiica
od | do 24 ks (s prirastkom 1 ks)

- blister (lepenka alebo plast; alebo kombinécia plastu a lepenky) obsahujuci
od 1 do 24 ks (s prirastkom 1 ks)

- kartdnova krabica (leperika) obsahujiica od 1 do 24 ks (s prirastkom 1 ks)

-~ vrecko (plastalebo hlinik) obsahujice od | do 24 kusov (s prirastkom 1 ks)

4.2.1.  Pokyny na pouiivanie ipecifické pre dané pouzitie

Aplikujte krabicku s ndvnadou tam, kde bola zistena pritomnost’ §viabov.,
Ak je to potrebné, vymeiite krabigku s nAvnadou najneskér 3 mesiace po jej aktivécii.
Na konci o¥etrenia odstrafite krabi¢ku s ndvnadou a zlikvidujte ju v sitlade s miestnymi predpismii.

422, Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie
Pozrite 5.2.

423,  Kdeje to Specifické pre pousitie, iidaje o pravdepodobrych priamych alebo nepriamych nepriaznivyich
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ticinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a midzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
Pozrite 5.3.

424, Kdeje to Specifické pre pousitie, ndvod na bezpednd tneshodnenie vprobku a jeho obalu
Pozrite 5.4,

4.2.5.  Kde je to §pecifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvantivost vyrobki za beznych
skladovacich podmienok

Podmienky skiadovania: pozrite 5.5.

Doba pouZitelnosti: 30 mesiacov

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouzivanie _
Po aplikacii vyrobku a pred jedenim, pitim alebo fajéenim si umyte ruky.

Odporada sa neaplikovat' vyrobok na vel'mi znegistené povrchy alebo na povrchy, ktoré podliehaju ¢astému
umyvaniu, alebo boli nedavno oetrené inymi insekticidmi. V oblastiach oSetrenych TX3 GELom v Ziadnom
pripade neaplikujte iné insekticidy alebo repelenty proti hmyzu,

Neaplikujte vyrobok do blizkosti zdrojov tepla (napriklad pod radiator).

Aby sa optimalizovala iinnost ofetrenia, dodrZiavajte spravne hygienické postupy: odstraiite alebo zabraiite
akémukol'vek pristupu k zdrojom potravy.

Pre neprofesionilnych uzivatel'ov:

- pred pouZitim si vzdy precitajte etiketu alebo pisomnii informdciu pre pouZivatel'ov a riad'te sa vietkymi
uvedenymi pokynmi

- ak je oSetrenie netGdinnié, informujte drzitel'a autorizacie.

Pre profesionilnych pouZivatel'ov:

- pred pouzitim si vzdy preéitajte etiketu alebo pisomnit informéciu pre pouzivatelov a riad'te sa vietkymi
uvedenymi pokynmi

- ak je o¥etrenie neudinné, informujte drzitel'a autorizicie

- prijmite metody integrovane] ochrany proti Skodcom, ako je kombinacia chemickych metod, metod fyzicke;
kontroly a inych opatreni v oblasti verejného zdravia, beriic do tivahy miestne pecifika (klimatické podmienky,
ciel'ové druhy, podmienky pouZitia atd’.)

- striedajte vyrobky obsahujice a&inné latky s odlisnym mechanizmom 1icinku (na odstranenie rezistentnych
jedincov z populécie).

5.2, Opatrenia na zmiernenie rizika

Umiestnite na miesto nepristupné det'om, domacim zvieratam a necielovym zvieratam.

Vyrobok musi byt bezpe&ne aplikovany takym spdsobom, aby sa minimalizovalo riziko konzumacie inymi
zvieratami alebo det'mi.

Zabrante kontaktu s oetrenymi povrchmi.

Neaplikujie priamo na potraviny, krmivo alebo népoje alebo v ich blizkosti, ani na povrchy alebo nastroje, ktoré
mbZu prist’ do priameho styku s potravinami, kimivom, nipoejmi a zvieratami.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych u&inkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pravdepodobné priame alebo nepriame aéinky:

Méze vyvolatl alergicki reakeiu.

Opatrenia prvej pomoci:

V pripade zasialinutia o&i: skontrolujte a odstraiite kontaktné joSovky, umyte oi velkym mneZstvom vody,
drziac o&né viecka otvorend najmenej 15 minat.

Pri kontakte s pokozkou: postihnuté miesto umyte velkym mnoZstvom vody a mydla, bez drhinutia.

Ordlna expozicia: Vyplachnite ustd vodou, névyvoldvajte zvracanie ani nepodavajte ni¢ tstami, ak je osoba v
bezvedomi. Vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak je to potrebng, odneste postihnutit osobu do zdravotnickeho strediska a podl'a moZnosti prineste obal alebo



etiketu,

Nikdy nenechdvajte postihnutii osobu bez dozoru!

Rady pre lekdrov a zdravoticky personal:

Poskytnite symptomaticki a podpornii lie¢bu.

Ked' #iadate o lekdrsku radu, majie po ruke obal alebo etiketi a zavolajte vade miestne toxikologické
informaéné stredisko. [+421 2 54 774 166].

54, Nivod na bezpetné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu _
Neuvoliiujte do Zivotného prostredia. Prazdny obal opitovne nepouZivajte. Vyrobok a jeho obal maji byt
zneskodnené v stlade s miestnymi predpismi.

35, Podmienky skladovania a trvanlivest' virobku za beZnych skladovacich podmienok
Nadobu uchovavajte uzatvoreni, na chladnom a dobre vetranom mieste, mimo dosahu mrazu a-zdrojov tepla.
Uchovavajte mimo dosahu svetla,

6. DALSIE INFORMACIE

Vyrobok obsahuje horké &inidlo, ktoré pdsobi ako chutovy edpudzovac pre Tudi alebo domace zvierata.
Bezpedniostné upozornenia P102 a P103 uvedené v Zasti , Upozornenia H&P* sa povazuju za platng len pre
neprofesiondine pouZitie.

- korniec dokumentu -
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