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Urad Republike Slovenije za kemikalije (v nadaljnjem besedilu; Urad) izdaja na podlagi 18. in
32. Clena Zakona o biocidnih proizvodih (Uradni list RS, §t. 61/06 in 77/11) ter 3. &lena
Pravilnika o dovolienjih za biocidne proizvode na podlagi medsebojnega priznavanja znotraj
Evropske unije (Uradni list RS, §t 62/07 in 100/11), v zadevi medsebojnega priznavanja
dovollenj znotraj Evropske unije za biocidne proizvode, na predlog druzbe Unichem d.o.o., Sinja
Gorica 2, 1360 Vrhnika, naslednje

DOVOLJENJE
ZA PROMET BIOCIDNEGA PROIZVODA

I. Druzbi Unichem d.o.0.,, Sinja Gorica 2, 1360 Vrhnika (v nadaljnjem besedilu: imetnik
dovoljenja) se dovoljuje promet z biocidnima proizvodoma " EFFECT RODENT MEHKA VABA
in EFFECT RODENT BOX Z MEHKO VABO "(v nadaljnjem besedilu: biocidni proizvod) v
Republiki Sloveniji, do 31. marca 2015.

Il. Imetnik dovoljenja je dolzan pri prometu z biocidnim proizvodom upostevati naslednje pogoje:

1. Izkljugni proizvajalec biocidnega proizvoda: Unichem d.o.0., Sinja Gorica 2, Vrhnika, SI.
Proizvajalec aktivne snovi v biocidnem proizvodu: PelGar International Limited, Hampshire, UK.

2. Vsebnost aktivne snovi v biocidnem proizvodu:
- difenakum (CAS 3t: 56073-07-5): 0,005 ut%

Vsebnost drugih snovi v biocidnem proizvodu:

Natanéna sestava biocidnega proizvoda je navedena v standardiziranem informacijskem
sistemu - R4BP.

3. Biocidni proizvod se lahko uporablja le kot rodenticid vrste izdelka (PT 14).

4. Ciljni organizmi, na katere biocidni proizvod uginkuje: émna podgana (Rattus rattus), siva
podgana (Raitus norvegicus) in hisna mi§ (Mus musculus).
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5. Oblika biocidnega proizvoda: biacidni proizvod se lahko da v promet le v obliki gotove vabe
za neposredno uporabo, z ali brez zabojnika za glodalce.

6. Razvrstitev in oznadgitev biocidnega proizvoda: v skladu s predpisi o razvr&&anju, pakiranju in
oznagevanju kemikalij, ki se za zmesi uporabljajc do 1. 6. 2015, se biocidni proizvod ne
razvri&a kot nevaren in se oznaéi z naslednjimi standardnimi obvestili (S stavki):

S2 Hraniti izven dosega otrok.

S13  Hraniti loéeno od hrane, pijace in krmil.
$20/21 Med uporabo ne jesti, ne piti in ne kaditi.
837  Nositi primerne za&&itne rokavice.

S46  Ce pride do zauZitja, takoj poiskati zdravni$ko pomog& in pokazati embalazo in

etiketo.

Uporabnik mora prepreéiti vsakr§no odlaganije in izpiranje biocidnega proizvoda v okolje.

7. Pakiranje: biocidni proizvod se sme dati v promet za splo$no ali poklicno uparabo, pakiran na

natine:

Mehka vaba v poroznit vretkah pakirana v:

Opis pakiranja o

Najvecja velikost

Najvetja velikost

vsebuje vabe v poroznih vreckah in je pakiran
v kartonsko Skatlo ali v zavarjeno plasticno
embalazo ali v toplotno kréljivo plastiéno folijo

. | pakiranja za'splo§ne. | -Pakiranjaza pokiicne.

- , © .} " :+ uporabnike- .uporabnike -
vrecka (PE, PE/PP, PP, ali papir/PE), ki je pakirana do 1,0 kg do 20 kg
v kartonsko zlozenko
PE ali PP vreta do 1,0 kg do 25 kg
natron vrega do1,0kg do 25 kg
PP ali PE vedro do 1,0kg do 20 ki
karlonska 8katla do1.0ka do 20 kg
HDPE ali PP rodentomatik (za zatiranje misi), ki do120g do120g
vsebuje vabe v poroznih vreckah in je pakiran
v kartonsko &katlo ali v zavarjeno plasticno
embalaZo ali v toplotno kréljivo plasticno folijo
HDPE ali PP rodentomatik (za zaliranje podgan), ki do 360 g do360g

Drugo pakiranje

Opis pakiranja Maksimalna velikost Maksimalna velikost
pakiranja za splog§ne pakiranja za poklicne
uporabnlke . - uporabnike
PP ali PE posodice (blistri) z do 200 g vabe. Veé do 1,0 kg do 5kg
blistrov nadalje pakiranih v kartonske Skatle.
Kartuge, ki se uporabljajo s tesnilnimi piStolami / do300g

8. Pogoiji skladi&&enja in rok uparabe praizvoda: imetnik dovaljenja mora z etiketo zagotoviti, da
se biocidni proizvod hrani v originalni, dobro zaprti embalaZi, nedostopen otrokom, dve leti od
datuma proizvadnje, v hiadnem, temnejSem in suhem prostoru. Hraniti ga je treba v prostoru, ki
ni namenjen skladi&enju hrane, pijace in Zivalske krme.

9. Namen in mesto uporabe: imetnik dovaljenja mora z navodilom za uporabo zagoloviti, da se
biocidni proizvod kot vrsta izdelka 14 (rodenticid) v obliki gotove vabe nastavlja le na mestih,

kier je opazili aktivnost glodalcev: v stavbah in njihovi neposredni okolici.

10. Odmerek in navodilo za uporabo: imetnik dovoljenja mora z navodilom za uporabo
zagotoviti, da uporabnik praviino nastavlja vabe v stavbah in v njihovi neposredni ckolici na

2/6



mesta, kjer se gibljejo miSi ali podgane. Nastavljeno vabo je potrebno zakriti ali pa jo nastaviti v
ti. zabojnike za glodalce.

a) Splosni uporabnik namesti vabe za zatiranje:

- misi v koli€ini do 40 g v posebne zavarovane $katle, ki delujejo kot vaba in niso dosegljive
drugim organizmom, ki jim niso namenjene, po kup&kih na posamezna mesta, ki morajo biti
zakrita z raznimi predmeli (npr. deskami, opeko) ali z uporabo rodenticidnih zabojnikov -
rodentomatkov. Razdalja med vabami naj bo do 5 m. Ce zatiramo veéje Stevilo misi je lahko
razdalja med posameznimi vabami do 2 m;

- podgan v koligini do 200 g izkljuéno v posebne, pred posegi zastitene in odporne zabojnike, ki
delujejo kot vaba in niso dosegljive drugim organizmom, ki jim niso namenjene. Razdalja med
vabami naj bo do 10 m. Ce zatiramo vedje Stevilo podgan je lahko razdalja med posameznimi
vabami do & m.

Notranje pakiranje mora vsebovati dovolj vabe za najmanj eno mesto.

b) Poklicni uporabnik namesti vabe za zatiranje misi v kali¢ini do 40 g ali podgan v koligini do
200 g v posebne zavarovane $katle, ki delujejo kot vaba in niso dosegljive drugim organizmom,
ki jim niso namenjene, po kuptkih na posamezna mesta, ki morajo biti zakrita z raznimi
predmeti (npr. deskami, opeko) ali z uporabo rodenticidnih zabojnikov, zaséitenih in odpomih
pred posegi.

Uporabnik mora zagotoviti, da otroci, pti¢i in neclljne Zivali, ki jim vaba ni namenjena (predvsem
psi, matke, prasi¢i in perutnina) ne morejo priti do vabe in ne sme nastavljati biocidnega
proizvoda na mestih, kjer obstaja tveganje kontaminacije hrane, krme ali pitne vode.

Porabljene vabe mora uporabnik nadome&&ati, dokler misi in podgane povsem ne izginejo.
Vabe je potrebno redno preverjati in po potrebi dodajati nove vabe. Postopek se ponavija,
dokler v bliZini vab ni opaziti ve¢ sledi dejavnosti podgan ali migi. Poginule glodalce mora
uporabnik poiskati, prepreciti dostop do njih in jih redno in varno odstraniti.

Rodenticidi na osnovi antikoagulantov se ne smejo uporabljati kot stalna vaba, razen ¢e je
zagotovljen nadzor strokovnjaka za zatiranje Skodljivcev ali druge ustrezno usposobljene osebe.
Kler se domneva, da utegne priti do rezistence na difenakum ali je taka odpornost 2e dokazana,
biocidnega proizvoda ni dovoljeno uporabljati. Deratizacija mii in podgan se lahko izvaja najves
35 dni.

11. Varno odstranjevan|e proizvoda in njegove embalaze: imetnlk dovoljenja mora z navodilom
za uporabo zagotoviti, da bo uporabnik po konZanem postopku oddal prazno embalaZo,
ostanke neporabljenega sredstva ali sredstva, ki mu je potekel rok uporabe, pooblag¢enemu
zbiralcu ali odstranjevalcu posebnih odpadkov. Ravnati mora v skladu s predpisi o ravnanju z
odpadki in z odpadno embalazo.

12. Skupine uporabnikov:
Biocidni proizvod lahko uporabljajo poklicni in splosni uporabniki.

13. Mesto in nalin prodaje: biocidni proizvod se sme prodajati samo v specializiranih
prodajalnah z biocidnimi proizvodi.

14. Ukrepi ob nezgodah:
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Imetnik dovoljenja mora zagotoviti, da se besedilo naslednjinh odstavkov smiselno navede na
etiketi in v navodilu za uporabo:

a) Prva pomo¢
Splosni ukrepi: Prizadeto osebo umaknemo iz kontaminiranega obmod&ja na svez zrak oziroma

v dobro prezra€en prostor in jo zavarujemo pred mrazom in vrogino ter ji zagotovimo osnovne
2ivljenjske funkcije. Osebi z moteno zavestio ne smema dati ni¢esar piti, niti izzvati bruhanja.
Poklicemo zdravnika in mu pokaZemo originalno embalaZo in/ali navodilo za uporabo pripravka.
Protistrup je vitamin K1, daje se ga pod zdravnigkim nadzarom.

Pri vdihavanju: ravhamo v skladu s splosnimi ukrepl.

Stik s kozo: odstranimo kontaminirano obleko in abutev ter koZo temeljito umijemo z vodo in
milom.

Stik z omi: s palcem in kazalcem razpremo ocesni veki ter oko temeljito speremo s &isto vodo.
Ce drazenje ne mine, se posvetujemo z zdravnikom ali okulistom.

Pri zauZitju: Usta temeljito izperemo z vodo. Bruhanja ne izzivamo. Takoj se moramo
posvetovati z zdravnikom.

b. Varstvo okolja:
Mrtve glodalce je treba odstranjevati &im pogosteje in na varen nagin. Po kon&anem postopku

deratizacije mora uporabnik preostale vabe in Skatle skrbno zbrati in na varen naéin odstraniti.
V primeru vab, postavijenih na kuptke mora ves razsuti biocidni proizvod pogistiti in ga shraniti
v za to namenjeno posado, ki jo je treba zapedaliti ter odstraniti na varen naéin v skiadu s
predpisi o ravnanju z odpadki.

IIl. Imetnik dovdljenja je dolzan pri prametu z biocidnim proizvodom izpolniti naslednje zahteve:
1. uskladiti etikete biocidnega proizvoda, ki so v prometu, do 31. 12. 2013;

2. obve&cati Urad o vseh spremembah in novih spoznanijin, ki izhajajo iz biocidnega proizvoda
in do 31. marca za preteklo leto sporoditi Uradu podatke o biocidnem proizvodu v skladu s
prvim odstavkom 4. ¢lena Pravilnika o sporoanju in vodenju evidenc o biocidnih proizvadih
(Uradni list RS, &t. 73/07).

IV. Imetnik dovoljenja lahko oznaéuje in pakira biocidni proizvod z izrazi, ki se uporabljajo za
razvrstitev zmesi, kot so dologeni z Uredbo (ES) 3t. 1272/2008 o razvr§Ganju, oznaevanju in
pakiranju snovi, e pred 1. junijem 2015.

Ce imetnik dovolienja ravna na prej navedeni na&in mora o novo uporabljeni oznagitvi v roku 30
dni od nastale spremembe obvestiti Urad.

V. V postopku medsebojnega priznavanja dovoljenj so nastali stroski, ki po deseti tocki 2. &lena
Uredbe o stroskih postopkov dajanja biocidnih proizvodov v promet (Uradni list RS, &t. 9/09) in
po tarifni St. 1 Zakona o upravnih taksah (Uradni list RS, &t 106/10-UPBS) bremenijo
predlagatelja postopka.

Obrazlozitev:

Predlagatelj UNICHEM d.o.0., Sinja Gorica 2, 1360 Vrhnika je dne 15. 10. 2012 vlozil popolno
vlogo &t. 18412-2/2010/1 za odobritev biocidnega proizvoda EFFECT RODENT MEHKA VABA
in popolno viogo &t. 18412-3/2010/1 za odobritev EFFECT RODENT BOX Z MEHKO VABO
(a.s. difenakum 0,005 mg/kg) v Republiki Sloveniji na podlagi medsebojnega priznavanja
dovoljenja.
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Biocidna proizvoda sta po sestavi identiéna, med seboj se razlikujeta le v trgovskih imenih ter v
pakiranju. EFFECT RODENT BOX Z MEHKO VABO ima pakiranju prilozen zabojnik za
glodalce.

Biocidna proizvoda EFFECT RODENT MEHKA VABA in EFFECT RODENT BOX Z MEHKO
VABO sta odobrena v ZdruZzenem kraljestvu pod trgovskim imenom Effect Rodent Pasta Bait z
odloébo &t. UK-2011-0134 z dne 17.10.2011 z datumom veljavnosti do 31. 3. 2015, izdanim v
skladu z zahtevami Direktive 98/8/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. februarja 1998
o dajanju biocidnih pripravkov v promet (UL L &t. 123, z dne 24. 4. 1998; v nadaljnjem besedilu:
Direktiva 96/8/ES) po postopku avtorizacije. Imetnik avtorizacije je identiten predlagatelju
zahtevka.

31. &len ZBioP dolota, da lahko predlagatelj zaprosi za priznavanje dovoljenja za biacidni
proizvod, ki vsebuje aktivno snov, uvr$€eno v seznam odobrenih aktivnih snovi, na podiagi
avtorizacije v drugi dr2avi Clanici Evropske unije, ée je bilo to dovoljenje izdano skladno z
zahtevami Direktive 98/8/ES.

Biocidni proizvod se lahko uporablja le kot pripravek 14. vrste izdelkov - rodenticid (pripravki, ki
se uporabljajo za zatiranje misi, podgan ali drugih glodalcev) na podiagi opisa iz Priloge V
Direktive 98/8/ES.

Po pregledu porocila o oceni tveganja za Effect Rodent Pasta Bait je Urad ugotovil, da je bilo
ocenjevanje izdelano v skladu s tretjim odstavkom 13. &lena ZBIoP. Ocenjena je bilo identigno
sredstvo, predlagane uporabe so enake kot v izvimem dovoljenju. Ne glede na navedeno
ugotovitev je Urad skiadno naelu preglednosti in sledljivosti dajanja biocidnega proizvoda v
promet in uparabo v celoti odlogil o vseh relevantnih pogojih in zakonskih zahtevah, ki veljajo v
Republiki Sloveniji, z novim dovoljenjem. Pri te] svoji odlogltvi je uposteval tako ugotovitve in
omejitve, vsebovane v porotilu o oceni tveganja kot izvirno dovoljenje Zdruzenega kraljestva.
Urad je tudi ugotovil, da je uporaba biocidnega proizvoda ustrezna in podobna uporabi sorodnih
rodenticidov v Sloveniji. Za potrebe dajanja v promet in uporabo biocidnega proizvoda v
Repubiliki Sloveniji se spremenijo le dologene okoliséine dajanja biocidnega proizvoda v promet
na nacin, da se odobri najvedja dovoljena enota pakiranja za splosno uporabo do 1 kg zaradi
prilagajanja manjSemu rZiS¢u in uparabnikom, da se spremeni mesto uporabe ter da se dologi
mesto prodaje. Najvecja dovoljena enota pakiranja za splosnega uporabnika do 1 kg izhaja iz
dosedanje nacionalne ureditve dajanja v promet in uporabo, temelji pa na strokovnem mnenju
Centra za zastrupitve in Sekcije izvajalcev dezinfekcije, dezinsekcije in deratizacije pri
Gospodarski zbomici Slovenije. Urad se je z imetnikom dovaljenja dogovoril, da uporaba v
kanalizaciji ni smiselna, niti potrebna, zato se ta uporaba ne odobri, V skladu s predpisom o
posebnih pogojin za dajanje biocidnih proizvodov v promet in merilih za doloditev biocidnih
proizvodov, ki se prodajajo le na dolo&enih mestih prodaje je Urad odlodil, da se biocidni
proizvod zaradi svojih lastnosti lahko prodaja le v specializiranih trgovinah, kier se prodajajo vsi
rodenticidi, odobreni po nacionalnem postopku priglasitve.

Na osnovi zgoraj navedenega je Urad odlodil, da se promet z biocidnim proizvodom dovoli za
obdobje do datuma izteka veljavnosli vklju¢itve aktivne snovi v biocidnem proizvodu, to je do
31. marca 2015.

Aklivna snov difenakum je na podlagi Direktive Komisije &t. 2008/81/ES z dne 29. julija 2008
(UL L &t. 201, z dne 30. 7. 2008) za vkljuéitev difenakuma kot aktivne snovi v Prilogo | k Direktivi
98/8/ES vkljuéena v seznam odobrenih aktivnih snovi do dne 31. 3. 2015. Aktivna snov
difenakum je strupena, potencialno obstojna in se lahko kopi&i v organizmih, zato se bo pred
njeno ponovno vkljuitvijo v Prilogo | Direktive 98/8/ES izvedlo primerjalno oceno.
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Na podlagi prediozene dokumentacije, kot je dolofena v 3. €lenu Pravilnika o dovoljenjih za
biocidne proizvode na podlagi medsebojnega priznavanja znotraj Evropske unije (Uradni list
RS, &t. 62/07 in 100/11) in ob upostevanju 18. in 32. &ena ZBioP je Urad dovolil promet z
biocidnim proizvodom pod pogoji in zahtevami, navedenimi v izreku tega dovoljenja.

Stroski postopka v skladu z dolo¢bo prvega odstavka 113.&lena Zakona o splo$nem upravnem
postopku (Uradni list RS, §t. 24/2006-UPB2) bremenijo predlagatelja postopka. Stroski so
nastali zaradi ugotavljanja izpolnjevanja predpisanih pogojev, ki veljgjo za postopke
medsebojnega priznavanja dovoljenj znotraj Evropske unije, in so doloéeni v deseti tocki 2.
¢lena Uredbe o stroskih postopkov dajanja biocidnih proizvodov v promet (Uradni list RS, &t.
9/09) in stro&ki za vodenje upravnega postopka po Zakonu o upravnih taksah.

Stroski v visini 2.400,00 EUR za medsebojno priznavanje avtorizacije so plagani. Upravna taksa
2a viogo po tarifni &t 1 Zakona o upravnih taksah (Uradni list RS, &t 106/2010-UPBS) v
vrednosti 4,54 EUR in upravna taksa za izdajo te odlo¢be po farifni Stevilki 3, v vrednosti 18,12
EUR, sta tudi pla¢ani.

S tem je izdaja dovoljenja utemeljena.

POUK O PRAVNEM SREDSTVU:

Zoper to dovoljenje je dovoljena pritoZba v roku 15 dni od njegove vroditve na Ministrstvo za
zdravje. . Na podlagi tarifne Stevilke 2 Zakona o upravnih taksah (Uradni list RS, &t. 106/2010-
UPBS) je potrebno za pritoZbo plagati 18,12 EUR upravne takse. PritoZzbo je potrebno pisno
vioZiti ali podati ustno na zapisnik pri Uradu Republike Slovenije za kemikalije, Ajdovaéina 4,
Ljubljana. Upravna taksa se pla¢a na podracun $t. 01100-1000515637 model 11 sklic 27154-
7111002-18412120,

Postopek vodila:
Vesna Ternifi mag. Alojz Grabner
Direkt

sekretarka /b l""""?—\ .
Vroditi: j

- imetnik dovoljenja,
- spis, tu.
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