@ MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
/ Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 22. marca 2019
Nas$a znacka: 15096/2019-3052-19250
Ref. ¢islo: bio/746/0/19/RM

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla ustanovenia § 5 zakona
€. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorich predpisov (d’alej len ,spravny
poriadok“) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zdkona ¢€.319/2013 Z. z. o pdsobnosti organov $tatnej spravy
pre spristuptiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouZivanie a o zmene a doplneni niektorych zikonov
(biocidny zakon) (d’alej len ,,biocidny zdkon*) vo veci Ziadosti Ziadatel'a LODI S.A.S., Parc d'Activités des
Quatre Routes, 35390 Grand-Fougeray, Francizsko identifikacné &islo BC-RJ018013-48 o vzajomné
uznanie vnutroStatnej autorizacie biocidneho vyrobku, podanej podla Elanku 34 nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 o spristuptiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (d’alej len
“pariadenie o biocidnych vyrobkoch®) zo diia 26.06.2015 rozhodlo tak, Ze

autorizuje biocidny vyrobok
na ziklade paralelného vzajomného uznania

Nazov biocidneho vyrobku: DIGRAIN SPRAY
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK19-MRP-005
Platnost autorizacie do: 27, septembra 2022

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia
a v rozsahu autorizacie biocidneho vyrobku &. FR-2017-0082 platnej do 27. septembra 2022 a udelenej
prislusnym organom referenéného ¢lenského statu Francizsko diia 27.09.2017.

Odévodnenie:

Ziadatel LODI S.A.S., Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand-Fougeray, Franctlizsko
dorucenim Ziadosti identifikacné cislo BC-RJ018013-48 zodna 26. juna 2015 poziadal Ministerstvo
hospodarstva Slovenskej republiky (d’alej len ,,MH SR*) o vzijomné uznanie vnutroStatnej autorizicie
biocidneho vyrobku ¢ FR-2017-0082 udelenej rozhodnutim o autorizécii zo dfia 27. septembra 2017, ktoré
vydal prislu$ny organ referenéného ¢lenského statu Franclzsko (dalej len ,,refMS®).

Biocidny vyrobok DIGRAIN SPRAY obsahuje uginni latku etofenprox, ktora spiiia kritéria pre
nahradenie podla ¢&lanku 10 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Etofenprox sa povazuje za latku
bioakumulativhu (B) atoxickd (T), ale nie perzistentni (P) a preto spiﬁa dve z kritérii PBT latok. Z toho
dovodu, v siilade s €lankom 23 ods. 1 nariadenia o biocidnych vyrobkoch refMS vykonal porovnavacie
posudenie biocidnych vyrobkov postupom odsuhlasenym ¢lenskymi Statmi na stretnuti zastupcov prislusnych
organov Elenskych Statov pre implementaciu nariadenia o biocidnych vyrobkoch (dokument CA-May-15-Doc-
4.3.a-Final — TNG na porovnavacie posiadenie biocidnych vyrobkov).

refMS pouZil na vypracovanie porovnavacicho posidenia zoznam autorizovanych biocidnych
vyrobkov v Eurépskej Unii pre typ biocidneho vyrobku 18 dostupny ku ditu 19.05.2017, ktory spravuje
Eurdpska chemicka agentlira. V silade s technickym usmernenim (TNG - Technical Guidance Note -
dokument CA-May15-Doc.4.3.a-final) na porovnavacie postudenie biocidnych vyrobkov, vyrobok DIGRAIN
SPRAY bol porovnany len s alternativnymi biocidnymi vyrobkami autorizovanymi vo Franciizsku, kedze v
registri pre biocidne vyrobky (dalej len ,,R4BP3“) eSte neboli dostupné zhrnutia charakteristik
biocidnych vyrobkov a Eurépska chemicka agentira neposkytovala nastroj vyhl'adavania.
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refMS dospel k zaveru, Ze bez biocidnych vyrobkov obsahujicich etofenprox by nebola zabezpecena
dostato¢na chemicka réznorodost’. Preto refMS ukongil porovnavacie postidenie na tomto stupni.

Preskiimanim Ziadosti MH SR zistilo, Ze Zziadost' o vzajomné uznanie vnutro§tatnej autorizécie
biocidneho vyrobku spliia poziadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch.

V salade sbodom (5) dokumentu CA-Marchl4-Doc.5.4-Final, MH SR ako prisluSny organ
dotknutého Clenského §tatu (dalej len ,,cMS*) vykonalo porovnavacie postdenie pre izemie Slovenskej
republiky. Podla dostupnych informacii v R4BP3 v zozname autorizovanych vyrobkov v Slovenske;j
republike bolo ku diiu 19.05.2017 autorizovanych celkovo 9 vyrobkov pre typ biocidnych vyrobkov 18 (d’alej
len ,,PT 18%).

MH SR ako cMS neidentifikovalo existujiicu nechemickd metddu kontroly alebo prevencie relevantnu
pre uzemie Slovenskej republiky.

MH SR ako c¢cMS dospelo vzhode s nazorom refMS k zaveru, ze bez biocidnych vyrobkov
obsahujiicich etofenprox by chemicka réznorodost’ vo vztahu k insekticidnej i€innosti na ciefové organizmy
nebola dostato¢na. Preto MH SR ako ¢MS ukoncilo porovnavacie posudenie na tomto stupni.

Vykonanim hodnotenia biocidneho vyrobku, vratane porovnavacieho postdenia, dospelo MH SR
k zaveru, Ze biocidny vyrobok definovany v predloZzenom zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku splita
podmienky pre vzajomné uznanie vnitroStatnej autorizacie biocidneho vyrobku.

Po nadobudnuti pravoplatnosti tohto rozhodnutia sa biocidny vyrobok méZe spristupiiovat’ na trhu
v Slovenskej republike.

Informacie o autorizaciach biocidnych vyrobkov je moZné néjst prostrednictvom web stranky
Eurépskej chemickej agentary https://echa.europa.eu/sk/information-on-chemicals/biocidal-products.

Drzitel’ autorizicie zabezpeéi, aby sa biocidny vyrobok spristupitoval na trhu v Slovenskej republike
v stilade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 ktomuto rozhodnutiu
a v stlade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Drzitel autorizacie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznadovanie biocidneho vyrobku v sulade
s &l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpe&nostnych udajov v siilade s élankom 70 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

Podla § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zdkona MH SR vybera ro¢né platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podla § 14 ods. 9 biocidneho zakona st rotné platby splatné
kazdoro¢ne do 30. jina kalendarneho roka po vydani prislu$ného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia ro¢nej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukonceni spristupfiovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Ro¢né platby st splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky &. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, naleZzitosti a sadzbu uhrad a roénych platieb
za spristuptiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie.

V siilade s ustanoveniami &¢lanku 40 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a delegovanym nariadenim
Komisie (EU) & 492/2014 zo 7. marca 2014, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu
aRady (EU) ¢&.528/2012, pokial ide o pravidla obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov,
ktoré podliehajii vzajomnému uznavaniu, je mozna obnova autorizicie biocidneho vyrobku.
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Pouceimie:
Podla €lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorucenie tohto rozhodnutia

prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (R4BP) povazuje za oznamenie rozhodnutia.

Podla § 61 ods. 1 zdkona €. 71/1967 Zb. o sprdvnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich
predpisov proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dna ozndmenia tohto rozhodnutia podat
rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské Nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212.
V¢as podany rozklad ma odkladny a¢inok.

Toto rozhodnutie je preskimatelné stdom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zakona
¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

RNOTr. Jan Cep&ek, PhD.
riaditel
Centrum pre chemické latky a pripravky

Dorucit: LODI S.A.S., Pare d'Activités dles Quiatre Routes, 3539© Gramd-Fougeray, Francizsko
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Priloha 1

Bratislava, 22. marca 2019

NaSa znacka: 15096/2019-3052-19250
Ref. &islo: bio/746/0/19/RM

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Nazov vyrobku

DIGRAIN SPRAY

Obchodné nazvy vyrobku

DIGRAIN SPRAY

C&F SPRAY

VESPER C&F SPRAY
DIGRAIN MICROBUBBLES
PHOBI MICROBUBBLES

1.2. Driitel’ autorizacie

Nazov a adresa drzitel’a autorizicie

Nazov LODI S.A.S.

Adresa Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand-

Fougeray, Francuzsko

Cislo autorizacie

SK19-MRP-005

R4BP Ziadost’ o autorizaciu

BC-RJ018013-48

Datum autorizacie

22. marca 2019

Détum skonéenia platnosti autorizacie

27. september 2022

1.3. Vyrobea vyrobku

Nézov vyrobcu

LODI SAS

Adresa vyrobcu

Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand-Fougeray,
Francizsko

Miesto vyrobnych priestorov

Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand-Fougeray,
Francizsko

1.4. Vyrobca u€innej latky

Uginna latka

Etofenprox

Néazov vyrobcu

Mitsui Chemicals Agro, Inc.

Adresa vyrobcu

Nihonbashi Dia Building, 1-19-1, Nihonbashi, 103-0027 Chuo-ku,

Tokyo, Japonsko

Miesto vyrobnych priestorov

Omuta Works, 30 Asamuta-cho, Omita, 836-8610 Fukuoka,
Japonsko
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2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku
BezZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Etofenprox 3-phenoxybenzyl-2-(4- Utinna latka| 80844-07-1 | 407-980-2 0,198
ethoxyphenyl)-2-methylpropylether

2.2 Typ tpravy
EW — Emulzia olej vo vode

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi G¢inkami.
EUH208 Obsahuje 2-metyl-2H-izotiazol-3-6n a 1,2-benzizotiazol-2(2H)-on.
Méze vyvolat’ alergicki reakciu.

Bezpecnostné upozornenia

P273 Zabraiite uvol’neniu do Zivotného prostredia.
P391 Zozbierajte uniknuty produkt.
P501 Zneskodnite obsah/nadobu podl'a miestnych predpisov.

4. AUTORIZOVANE POUZITE

4.1. Opis pouZitia

Pouzitie 1 — Neprofesionalny pouZivatel’

Typ vyrobku

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

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Insekticid na vniitorné pouZitie.

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych §tadii)

Blattella germanica — Rus domovy — dospely a nymfy
Blatta orientalis — Svab oby&ajny — dospely a nymfy
Lasius niger — Mravec oby¢ajny — dospely

Ixodes ricinus - klie§t’ - dospely

Oblasti pouzitia

Vnuatorné
Interiér

Sposob aplikacie

Sprejovanie, striekanie povrchov.

Davkovanie a frekvencia

Vyrobok sa dodava pripraveny na pouZitie.

Pouzitie 77 ml/m? (¢o zodpoveda 0,15 g cinnej latky/m?).

Biocidny tcinok sa dostavi do niekol’kych mindt pri priamej aplikéacii na
cielové organizmy a do niekol’kych hodin pri ofetreni povrchovych ploch.
Rezidudlny u¢inok: do 8 tyZdiiov.

Maximalne 2 aplikacie ro¢ne.

Kategoria pouZzivatelov

Siroka verejnost’ (neprofesionlne)

Velkosti balenia a obalovy
material

FPa%e z PET a PEHD s obsahom 250mL az 2L.
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4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

4.12. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

4.1.3.  Kdeje to Specifické pre pouitie, idaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a midzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

4.14. Kdeje to Specifické pre pouzitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

4.1.5. Kde je to $pecifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouZivanie

Pred kaZdym pouZitim si precitajte §titok alebo navod na pouzitie a dodrZiavajte vSetky uvedené pokyny.
DodrZiavajte odporucanit aplika¢nu davku pripravku.

Na plochu 1 m x 20 cm aplikujte maximalne 20 rozstrekov.

Pred o3etrenim plochu umyte, aby ste zabranili pripadnej nekompatibilite s inymi pripravkami (saponaty,
dezinfekéné prostriedky, insekticidy...).

V pripade neti¢innosti o$etrenia o tom informujte drzitela autorizicie.

Do ukoné&enia oSetrenia plochu necistite (do 8 tyzdriov od aplikacie).

Pripravok sa musi aplikovat’ iba na vymedzené plochy, ktoré sa pravidelne neumyvajt, napriklad zadna strana
chladniCky alebo pod rirou.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Pripravok sa nesmie aplikovat’ na miesta dostupné detom.

Pripravok sa nesmie aplikovat’ na miesta dostupné doméacim zvieratam.

Nerozpraujte priamo na osoby, zvierata, ani postel'nii bielizeii.

Pred ofetrenim vyved’te z priestoru zvierata.

Pred ofetrenim odstrafite z priestoru vetky potraviny a napoje uréené na konzumaciu 'ud’'mi alebo zvieratami.
Pripravok neaplikujte na plochy a zariadenia, ktoré by mohli prist’ do kontaktu so zvieratami, potravinami a
napojmi uréenymi na konzumaciu l'ud’mi alebo zvieratami.

Zakryte vietky plochy, ktoré by mohli prist do kontaktu so zvieratami, potravinami a napojmi uréenymi na
konzumaciu 'ud’mi alebo zvieratami.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych Géinkech, navod na
poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pri kontakte s koZou: Vyzlecte si zasiahnuté oblecenie a vyzujte topanky a zasiahnutd ¢ast’ si umyte vodou.
Pri priznakoch podraZdenia sa obrafte na toxikologické informa&né centrum.
Pri kontakte s o¢ami: Thned’ vyplachnite vel’kym mnozZstvom vody, zdvihajte horné a dolné vie¢ka. Skontrolujte



a odstraiite kontaktné SoSovky. Pokradujte vo vyplachovani vlaznou vodou po dobu najmenej 10 minut. Ak
dé6jde k podrazdeniu alebo po3kodeniu zraku, vyhladajte lekarsku pomoc

Pri vdychnuti aerosélu: postihnutl osobu vyved'te na vzduch a uloZte ju do kl'udovej polohy pohodlnej pre
dychanie. OkamZite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa objavia priznaky a/alebo boli vdychnuté velké mnoZstva.
Pri poZiti: vyplachnite Gsta dostatoénym mnoZstvom vody. Nepite a nevyvolavajte zvracanie. Kontaktujte
§pecialistu na lie¢bu otrdv. OkamzZite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa objavia priznaky a/alebo boli poZité
vel'ké mnoZstva.

Pri strate vedomia uloZte postihnuti osobu do stabilizovanej polohy (na bok) a ihned’ volajte lekarsku pomoc
(112).

Etiketu a/alebo ndvod na pouZitie uchovavajte dostupny.

5.4. Navod na bezpeéné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Nespotrebovany pripravok nevylievajte do vodnych tokov, do kanalizacii (umyvadlo, toalety...) ani do odtokov.
Nespotrebovany pripravok, jeho obal ako aj akykol'vek iny odpad (ako napriklad mitvy hmyz) zlikvidujte na
prislusnom zbernom mieste.

Obal sa nesmie znova pouZivat ani recyklovat’. Obal sa nesmie zahodit’ do Zivotného prostredia.

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

Doba skladovania: 2 roky.
Uchovéavajte mimo dosahu deti.

6. DALSIE INFORMACIE

Udaje potrebné predlozit’ do 1 roku od autorizacie:

Stadiu dlhodobe;j stability pri skladovani (2 roky) vo vietkych typoch obalov (PET a HDPE), vritane chemickej
stability, stability obalov, pH, perzistentného penenia, forability a stability emulzie.

Testy na stanovenie pH, stabilitu emulzie a opdtovné emulgovanie po dlhodobom skladovani (3 roky) pri teplote
okolia pripravku vo vSetkych druhoch balenia (PET, HDPE a sa¢ky rozpustné vo vode) pri miniméalnej
pouZivanej koncentracii.

Stanovit’ zdkladnt Groveii a monitorovat’ uroveii u€innosti v populaciach v kl'a¢ovych oblastiach (aspoti jeden
prieskum ro¢ne), aby sa zistila akdkol'vek vyznamna zmena citlivosti na u¢innu latku. Informacie z programov
monitorovania rezistencie umoziiuji véasné zistenie problémov a poskytuju informacie pre spravne
rozhodovanie.

Drzitel’ autorizacie by mal hlasit’ vietky pripady pozorovania rezistencie prisluinym kompetentnym autoritim
alebo inym organom zapojenym do problematiky rezistencie.

- koniec dokumentu -
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