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

Bratislava, 08. januara 2024
Ref. &islo: bio/4663/0/23/DW

DODATOK ¢. 1
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK20-010
Nazov vyrobku: Ameisen-Kéderdose

Ministerstvo hospodérstva Slovenskej republiky ako prisluiny organ podla ustanovenia § 5 zikona
€. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,spravny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 ods. 1 pism. ¢) bod 4. zakona &. 319/2013 Z. z. o pdsobnosti
organov Statnej spravy pre spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie a o zmene
a doplneni niektorych zakonov (biocidny zdkon) v zneni neskor3ej novely (d’alej len ,,biocidny zikon®)
vo veci Ziadosti o mali zmenu &islo BC-FK082399-24 zo dria 02. decembra 2022 drzitelom autorizacie
Aeroxon Insect Control GmbH, Bahnhofstr. 35, 71332 Waiblingen, Nemecko biocidneho vyrobku
s nazvom Ameisen-Kéderdose, &islo autorizdcie SK20-010, podla ¢&l.5 vykonavacieho nariadenia
Komisie (EU) &. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenéch biocidnych vyrobkov autorizovanych podla
nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (d’alej len ,,nariadenie o zmenach*) rozhodlo
podla ¢l. 7 ods. 7 nariadenia o zmendch a¢l. 52 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
¢.528/2012 o spristuptiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani (dalej len “nariadenie
o biocidnych vyrobkoch®) tak, ze

meni autorizaciu biocidneho vyrobku

Nazov biocidneho vyrobku: Ameisen-Koderdose
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK20-010
Platnost autorizdcie do: 13. augusta 2024

v stllade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu
a neposkytuje dodatoé¢ni lehotu

na spristupnenie existujucich zasob biocidnych vyrobkov autorizovanych rozhodnutim o autorizcii
¢. bi0/2044/0/20/RM zo dita 05. jina 2020 na trhu ani d’al§iu lehotu na ich pouzitie.

Ostatné casti rozhodnutia ¢. bio/2044/0/20/RM zo diia 05. jina 2020 o autorizacii biocidneho
vyrobku Ameisen-Koderdose sa nemenia.

Oddévodnenie:

DrZitel’ autorizicie Aeroxon Insect Control GmbH, Bahnhofstr. 35, 71332 Waiblingen, Nemecko
doru€enim Ziadosti &islo BC-FK082399-24 zo dita 02. decembra 2022 prostrednictvom Registra
pre biocidne vyrobky (d'alej len “R4BP*) v siilade s ¢1. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a na zéklade
nariadenia o zmenéch poziadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (d’alej tieZ ,, MH SR*) ako
prislusny organ dotknutého ¢lenského $tatu o zmenu informécii predloZenych v stvislosti s pévodnou
Ziadostou o autorizaciu biocidneho vyrobku k &islu autorizacie SK20-010.

Oznamené zmena bola klasifikovand podla &l. 2 nariadenia o zmenach a prilohy k nariadeniu
o zmenach ako zmena uvedena v Hlave 2, polozke 1 ako ,, ZvySenie objemu, znizenie objemu, pridanie,
odobratie alebo nahradenie neicinnej ldtky zdmerne zaclenenej do vyrobku, pricom: neucinnd ldtka,



ktorej objem sa zvysil alebo znizil, nie je ldatkou vzbudzujiicou obavy, odobratie alebo zniZenie objemu
neucinnej latky nevedie k zvySeniu objemu aktivnej latky ani ldtky vzbudzujiicej obavy, ocakdva sa, Ze
fyzikalno-chemické viastnosti a skladovatelnost vyrobku sa nezmenia, ocakdva sa, Ze rizikovy profil a
profil uc¢innosti sa nezmenia, neocakdva sa, Ze bude potrebné nové kvantitativne posiidenie rizika.

Podl’a ¢l. 7 ods. 6 nariadenia o zmenéach doslo k zmene biocidneho vyrobku. V zmysle ¢l. 7 ods. 7
nariadenia o zmenach sa rozhodnutie o autorizacii ¢. bio/2044/O/20/RM zo dia 05. jina 2020 meni
v sulade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu.

Podr’a ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch bez ohl'adu na ¢l. 89, ak prislusny orgdn (MH SR)
zmeni autoriziciu, poskytne dodatoénu lehotu na spristupnenie existujucich zasob na trhu a ich pouzitie
s vynimkou pripadov, ked by pokradujuce spristupiiovanie biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho
pouZivanie predstavovalo neprijatelné riziko pre zdravie l'udi, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.
Dodatoéna lehota nepresiahne 180 dni na spristupnenie existujicich zésob dotknutych biocidnych
vyrobkov na trhu a d’al3ich najviac 180 dni na ich pouZitie.

Drzitel’ autorizacie bol v texte spravy s navrhom prilohy 1 informovany o moZnosti poZiadat
o dodatoénu lehotu podla ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Zaroveii bol upozorneny, ze ak
v stanovenej lehote nepredlozi predmetnu Ziadost,, predpoklada sa, Ze o vysSie uvedenu dodato¢nu lehotu
nema zaujem. Drzitel’ autorizacie o dodatoénii lehotu v stanovene;j lehote nepoZiadal.

Na zéklade vyssie uvedenych skutoénosti MH SR rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti
rozhodnutia.

Drzitel' autorizicie zabezpeli, aby sa biocidny vyrobok spristupiioval na trhu v Slovenskej
republike v stlade so schvélenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto
rozhodnutiu a v stlade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Poucdenie:

Podla ¢l. 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorucenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom R4BP povazuje za oznamenie rozhodnutia.

Podl'a § 61 ods. 1 spravneho poriadku proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dna
oznamenia tohto rozhodnutia podat’ rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské
nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. V&as podany rozklad ma odkladny ucinok.

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

‘A . ﬁ/
p \ f';
| = s ‘/\
), / ,j »/ s L P
J%,\ & }
"‘»#( T \w“ N/ .
G RNDr. Jan Cepcek, PhD.

generalny riaditel’
Centrum pre chemické latky a pripravky

Dorudit: Aeroxon Insect Control GmbH, Bahnhofstr. 35, 71332 Waiblingen, Nemecko



Priloha 1

Bratislava, 08. januara 2024
Ref. ¢&islo: bio/4663/0/23/DW

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Nézov vyrobku

Ameisen-Koderdose

Obchodné nazvy vyrobku

Aeroxon Vaba za mravlje
Aeroxon Pasca na mravce
Aeroxon ucinna nastraha k cielenej ochrane pred
mravcami

Aecroxon Ant navnady
Aeroxon Pasta na mravce
BROS Vaba za mravlje
BROS Pasca na mravce
BROS Ant navnady
BROS Pasta na mravce
Effect Vaba za mravlje
Effect Pasca na mravce
Effect Ant navnady
Effect Pasta na mravce

1.2. Drzitel’ autorizacie

Nazov a adresa drZitel'a autorizacie

Nazov Aeroxon Insect Control GmbH

Adresa Bahnhofstr. 35, 71332 Waiblingen, Nemecko

Cislo autorizacie

SK20-010

R4BP Ziadost o autorizdciu ¢.

BC-XD055081-46

Datum autorizacie

05. juna 2020

Datum skoncenia platnosti autorizacie

13. augusta 2024

1.3. Vyrobca vyrobku

Nazov vyrobcu

Aeroxon Insect Control GmbH

Adresa vyrobcu

Bahnhofstrasse 35, 71332 Waiblingen, Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Aeroxon s.r.o., Dr. Sedlaka 827, 339 01 Klatovy, Ceska republika

1.4. Vyrobca ucinnej latky

Uginna latka

Spinosad

Nazov vyrobcu

Dow AgroSciences GmbH

Adresa vyrobcu

Truderinger Strasse 15, 81677 Munich, Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Dow AgroSciences, 305 North Huron Avenue, MI 48441 Harbor
Beach, Spojené staty americké
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2. ZL.OZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Spinosad Spinosad as a mixture of | U¢inna latka | 168316-95-8 | 434-300-1 0,08

50-95 % spinosyn A and
5-50 % spinosyn D.

Isopropanol, Propan-2-ol

Propan-2-ol Ina ako u€inna 67-63-0 200-661-7 15
latka

2.2. Typ tpravy

RB - Navnada (na priame pouzitie)

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi i¢inkami.
EUH208 Obsahuje zmes 5-chlor-2-metyl-2H-izotiazol-3-6nu a 2-metyl-2H-
izotiazol-3-6nu. Méze vyvolat alergick reakciu.

Bezpecnostné upozornenia

P101 Ak je potrebna lekarska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu
vyrobku.

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P273 Zabrante uvol'neniu do zivotného prostredia.

P501 Zneskodnite obsah / nadobu v sulade s narodnymi predpismi.

4, AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouZzitia

Pouzitie 1 — Insekticidy - mravce - neprofesionalni pouzivatelia - vnitorné a vonkajsie pouZitie

Typ vyrobku

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

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Insekticid na ni¢enie populacii a hniezd.

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych stadif)

Vedecky nazov: Lasius niger
Bezny nazov: Mravec obycajny
Vyvojové stadium: dospeli, larvy a kralovna

Oblasti pouzitia

Vnutorné
Vonkajsie
Vnutorné a vonkajsie pouzitie na balkénoch a terasach.

Sposob aplikacie

Sposob: aplikacia navnady
Detailny opis: Pouzitie vo forme hotovych navnadovych doz pripravenych na
pouzitie.

Davkovanie a frekvencia

Aplikacna davka: 1 —2 dozy s navnadou na hniezdo.

Pocet a Casovy rozvrh aplikacie:

V pripade zamorenia mravcami aplikujte 1 alebo 2 d6zy s navnadou —

v zavislosti od rozsahu zamorenia. Dve dozy s navnadou sa odporacaji v

pripade, ak spozorujete viac ako tridsat’ mravcov.
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Na jedno napadnutie pouzite su¢asne maximalne 2 doézy s navnadou.

V pripade potreby opakujte aplikaciu kazdé 3 tyzdne pocas obdobia Cinnosti
mravcov - maximalne vsak 11 aplikacii ro¢ne.

Trva isty ¢as, kym mravce vyrobok prijmii a skonzumuji. Uplné vyhubenie
mravcov moze trvat jeden az tri tyZdne.

Kategoria pouzivatelov Siroka verejnost’ (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy Velkost balenia: 1 —3 dozy v baleni. Jedna doza je cca 59 mm Sirokd a 17
material mm vysoka. Vnlitorna vlozka pozostava z polyesterovych vlakien a ma

priemer 30 mm a hribku 4 mm. Uzatvorena déza ma dva malé otvory, ktoré
st 16 mm $iroké a 10 mm vysoké.

Obalovy material: Déza s navnadou, ktora obsahuje vniitornu vlozku
nasiaknutt tekutym roztokom spinosadu (mnozstvo roztoku: 8 g; mnozstvo
spinosadu: 6,4 mg).

Material dozy: hlinik.

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

4.1.2. Opatrenia ha zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

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

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZzitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

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

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouZivanie

Dézu s navnadou otvorte zatlaenim pomocou tvrdého predmetu (napr. mince) na oboch bo¢nych znackach.
Neotvarajte dozu nasilne.

Unmiestnite otvorentl dézu s navnadou do drahy pohybu mravcov alebo v blizkosti hniezda, ak toto miesto
poznéte.

Doézu s navnadou chrante pred dazd’om a vlhkostou.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Pouzivajte len podl'a navodu na pouzitie.

Vyvarujte sa kontaktu s obsahom navnady.

Vyrobok by sa mal aplikovat’ iba tak, aby domace zvierata, potraviny, krmiva a hospodarske zvierata s nim
neprisli do kontaktu.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych i¢inkoch, navod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pokyny pre prvii pomoc:

Po vdychnuti: Nadychajte sa Cerstvého vzduchu, v pripade priznakov sa porad’te s lekarom.
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Po kontakte s pokozkou: IThned’ umyte vodou a mydlom a dobre oplachnite. Pri pretrvavajiicom drazdeni
pokozky vyhladajte lekara.

Po kontakte s oami: Vyberte kontaktné SoSovky. O¢i niekol’ko minut oplachujte pri otvorenych vieckach pod
te¢icou vodou. Vyhladajte lekarsku pomoc.

Po prehltnuti: Okamzite vyhl'adajte lekara.

Nudzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia: -

54. Navod na bezpeéné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu
Po skonceni pouzivania dozy s ndvnadou pozbierajte a zlikvidujte ako domovy odpad.

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

Skladujte na chladnom a suchom mieste.
Chrante pred vysokymi teplotami a priamym slne¢nym Ziarenim.
Skladovatel'nost: 2 roky.

6. DALSIE INFORMACIE

i) Pred pouzitim si vzdy precitajte etiketu alebo navod na pouzitie a dodrziavajte vSetky pokyny.

ii) Vyvarujte sa dlhodobého a vyhradného pouZivania vyrobku, ktoré prekracuje odporu¢anu dizku a frekvenciu
pouZivania.

iii) Pouzivajte striedavo rozne insekticidy.

iv) Aplikujte komplexné ochranné opatrenia — ako su striedavé ochranné stratégie (biologické, chemické a
mechanické) — a re$pektujte pritom miestne osobitosti (klimatické podmienky, cielové organizmy,

podmienky pouzitia atd’.).

v) V pripade net¢innosti vyrobku informujte drzitel’a autorizacie.

| - koniec dokumentu -
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