MINISTERSTVO

HOSPOD A RSTVA Centrum pre chemické liatky a pripravky
Oddelenie biocidov
SLOVENS KEJ REPUBLIKY Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 2. marca 2021
Naga znacka: 30373/2021-4320-42820
Ref. &islo: bio/670/0/21/DM

DODATOK ¢. 2
k rozhodnutiu o autorizdcii biocidneho vyrobku
¢. SK19-MRP-013
Nazov vyrobku: Fastion - Granulovana nistraha proti mravcom

Na zéklade vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &.354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenach biocidnych
vyrobkov autorizovanych podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (d’alej len
,nariadenie o zmenach®) ozndmenim administrativnych zmien identifika¢né Cislo BC-QH064005-44
predlozenym dfia 17. januara 2021 v sulade s ¢lankom 71 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
&. 528/2012 z22. maja 2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani prostrednictvom
Registra pre biocidne vyrobky (R4BP3) a klasifikovanych podla ¢lanku 2 nariadenia o zmendch a prilohy
k nariadeniu o zmenach Hlava 1, Oddiel 1, polozka 5 ako ,,Pridanie vyrobcu ucinnej ldtky alebo zmena
vyrobcu alebo zmena miesta vyroby Gi vyrobneho procesu, ak technickii ekvivalenciu ldtok od dvoch
vyrobcov miest vyroby a vyrobnych procesov stanovila agentura podla clanku 54 nariadenia (EU)
& 528/2012 a vyrobca alebo dovozca si uvedeni v zozname podla Clanku 95 ods. 2 nariadenia (EU)
¢ 528/2012.<, a Hlava 1, Oddiel 2, polozka 4 ako ,,Pridanie formuldtora biocidneho vyrobku, pricom
zloZenie biocz’dneho vyrobku a proces formulovania sa nemenia.“, doslo podla ¢lanku 6 ods. 3, druhy
pododsek nariadenia o zmenach k zmene biocidneho vyrobku. V zmysle &lanku 6 ods. 4 nariadenia
o zmenach sa rozhodnutie o autorizacii ¢. bio/1083/0/19/RK zo diia 2. méja 2019, zmenené dodatkom ¢. 1
bi0/2292/0/19/DK zo diia 28. oktobra 2019, meni v sulade so schvalenym zhrnutim charakteristik
biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto dodatku.

Ostatné &asti rozhodnutia o autorizacii €. bio/1083/0/19/RK zo dria 2. maja 2019, zmenené dodatkom ¢. 1
bi0/2292/0/19/DK zo diia 28. oktdbra 2019 biocidneho vyrobku Fastion - Granulovani nastraha proti

mravcom sa nemenia.

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

Podla &lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa za dorucenie tohto dodatku povazuje
dorudenie prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (R4BP).
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Nasa znacka: 30373/2021-4320-42820
Ref. &islo: bio/670/0/21/DM

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1, Vyrobok

Nézov vyrobku

Fastion - Granulovana néstraha proti mravcom

Obchodny nédzov vyrobku

Fastion - Granulovand néstraha proti mravcom

1.2. DrzZitel’ autorizacie

Nazov a adresa drZitel’a autorizdcie

Nazov SBM DEVELOPPEMENT

Adresa 60 chemin des Mouilles, 69130 Ecully, France
Cislo autorizicie SK19-MRP-013
R4BP Ziadost o autorizdciu C. BC-GGO013079-52
Détum autorizécie 2. maja 2019

Datum skon&enia platnosti autorizacie

5. oktobra 2022

1.3. Vyrobcovia vyrobku

Nézov vyrobcu

Bayer S.A.S/ Environmental Science

Adresa vyrobcu

16 rue Jean-Marie Leclair — CS 90106,, 69266 Lyon Cedex 09,
Franctizsko

Miesto vyrobnych priestorov

ZI Nord, 02250 Marle sur Serre, Francizsko

Nazov vyrobcu

SBM Formulation

Adresa vyrobcu

CS621 — ZI, avenue Jean Foucault, 34535 Beziers, Francuzsko

Miesto vyrobnych priestorov

CS621 - ZI, avenue Jean Foucault, 34535 Beziers, Franctizsko

Néazov vyrobcu

IRIS

Adresa vyrobcu

1126 A, avenue du Moulinas, route de St Privas, 30340 Salindres,
Francizsko

Miesto vyrobnych priestorov

1126 A, avenue du Moulinas, route de St Privas, 30340 Salindres,
Francizsko

Nazov vyrobcu

Denka International B.V

Adresa vyrobcu

Gildeweg 37a, 3771 NB Barneveld, Holandsko

Miesto vyrobnych priestorov

Gildeweg 37a, 3771 NB Barneveld, Holandsko

1.4. Vyrobceovia Géinnej latky

Utinn4 latka Imidakloprid

Nézov vyrobcu Bayer AG

Adresa vyrobcu Industrial Operations, Alfred Nobel-Strasse, D-40789 Monheim

am Rhein, Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Chempark, D-41538 Dormagen, Nemecko
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Utinna latka Imidakloprid

Nazov vyrobcu Ningbo Generic Chemical Co., Ltd.
Adresa vyrobcu Room 10-6, Shidal Square 8, 315010 Zhejiang, Cina
Miesto vyrobnych priestorov Shaanxi Hengtian Chemical Co., Ltd., Plant address: Dali Core

Zone, Wei nan National A:gricultural Science and Technology
Park, - Shanxi province, Cina

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1 Kyvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku

Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)

Imidakloprid (2E)-1-[(6-chloropyridin-3-yl) Uginna latka | 138261-41-3| 428-040-8 0,05
methyl]-N-nitroimidazolidin-2-
imine

2.2. Typ aupravy
RB - Nastraha (na priame pouZitie)

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi ui€inkami.

Bezpeénostné upozornenia P391 Zozbierajte uniknuty produkt.

P273 Zabratite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P 501 Zneskodnite obsah/nadobu v recyklaénom centre doméceho odpadu
ako nebezpedny odpad s vynimkou prazdnych nadob, ktoré sa m6zu
zneskodnit recyklovanim. Pre podrobnosti kontaktujte miestny urad.

4, AUTORIZOVANE POUZITIE

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 VI11.2 Insecticid
opis autorizovaného pouzitia
Cielové organizmy (vratane Vedecky ndzov: Formicinae
vyvojovych §tadif) Bezny nazov: Lasius niger - zahradné mravce
Vyvojové §tadium: dospelé jedince
Oblasti pouZitia Vonkajsie
1V.2 Vonkajsie pouZitie
1V.2.4 Okolo domov
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Sposob aplikécie Sposob: aplikdcia nastrahy

Detailny opis:

IV.2 Vonkajsie pouZitie: terasy, chodniky, vydlaZdené plochy, vstupy do
pristreskov a garaZzi.

IV.2.4 Okolo domov: nepouzivajte do travnikov, pddy a kvetinovych
zahonov.

Davkovanie a frekvencia Aplikaéna davka: Maximélne § g nastrahy na 1 mravenisko.

Pocet a asovy rozvrh aplikdcie:

Ak je mravenisko vo vydlazdenych plochéach (dlaZobny kameii, betén a pod.)
aplikujte granule priamo do vstupu do mraveniska. Ak je viac vstupov do
mraveniska, rozdeli sa 8 g na jednotlivé vstupy. Sti¢asne moZu byt’ osetrené
maximalne 2 mraveniskd. Pripravok sa aplikuje do 8kér a Strbin, kde je
mravce vidiet alebo cestiCky mravcov si viditel'né.

Kategéria pouZzivatel'ov Siroké verejnost (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy Plastova ffa¥a (HDPE) 100-300 ml
materiél

4.1.1.  Pokyny na pousivanie Specifické pre dané pouZitie

Pripravok sa aplikuje do §kér a §trbin kde je mravce vidiet’ alebo cesticky mravcov sa viditelné.
PoloZte nastrahu na miesta chranené pred dazd’om. Ak je viditelny vstup do mraveniska, aplikujte nastrahu do
neho. Cela kolénia je zlikvidovana v priebehu 2 - 4 tyZdifov, ale mdZe to trvat’ aj 2 mesiace podl'a podmienok.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie Fizika Specifické pre dané pouZitie

Nepouzivajte v miestach, kde by mohlo ddjst’ ku kontaminacii potravin, krmiva alebo vody.

Zabratite pristupu k nastrahdm detom a zvieratdm.

Umyte si ruky a kontaminovana pokoZzku pred jedlom a po skon&eni prace.

Skladujte na bezpeénom mieste.

Pripravok aj obal sa musi zlikvidovat' bezpe¢nym spsobom.

Nepouzivat’ do trdvnikov, pédy a kvetinovych zahonov.

Nebezpedny pre veely.

Pri vonkaj$om pouZiti aplikujte pripravok do 3kér a §trbin alebo do vstupu do mraveniska. Chraite pred veelami
a vplyvom pod&asia prikrytim, napr. kvetindom alebo dlazdicou. Uistite sa, Ze mravce sa dostant k nastrahe.
Neaplikujte na nepriepustné povrchy a pédu, aj ked’ su tam cesticky mravcov.

Ak sa nedosiahne u¢inok pri prvej aplikécii, je potrebné z4sah opakovat'.

Pri aplikécii okolo budov neklad’te nastrahu v blizkosti odvodiiovacich kandlov. Ak je oSetrovana plocha
spojena s odvodom dazd’ovej vody alebo kanalizicie, pouZite iba na miesta, kde nemdZe dojst’ k pretekaniu a
ktoré nie sti vystavené vlhkosti — na miesta chranené pred daZd’om, pretekanim a vodou pouZitou na umyvanie.

4.13. Kde je to Specifické pre pouzitie, ddaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
tcinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu zZivotného prostredia

Vieobecné pokyny:

Opustite kontaminovany priestor. UloZte a prepravujte postihnut osobu v stabilizovanej polohe (leZiaca
bokom), lhned’ odstrafite kontaminovany odev a bezpeéne ho zlikvidujte.

Pri poZiti:

Vypléchnite tista vodou. Vyhladajte lekarsku pomoc ak sa prejavia tazkosti alebo bolo prehltnuté vicsie
mnoZstvo. V pripade bezvedomia uloZte postihnutého do stabilizovanej polohy a ihned’ vyhladajte lekarsku
pomoc. Nepodavajte Ziadne kvapaliny a nevyvolavajte zvracanie. Uchovajte obal pripravku.

Pri kontakte s pokozkou:

Odstrarite kontaminované oblegenie a topanky. Umyte kontaminovanu pokozku mydlom a vodou. Vyhladajte
lekérske oSetrenie ak podrazdenie pretrvava.

Pri zasiahnuti o¢i:

Vyplachujte aj pod viet¢kami &istou vodou po dobu aspoii 15 miniit.




Poznamka pre lekéra:

Lie¢ba symptomaticka. Monitorujte dychanie a &innost’ srdca. V pripade poZitia vi¢Sicho mnoZstva je mozné
vykonat’ vyplach Zaltdka do 2 hodin po poZiti. Ale tieZ je moZné len podat’ medicinalne uhlie a siran sodny.
Neexistuje $pecificke antidotum.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Zabratite kontaminacii vody pripravkom alebo jeho obalom.

Tento pripravok a jeho obal musi byt zne§kodneny bezpeénym spésobom.

Zne¥kodnite prazdny obal pripadne zvy¥ky pripravku uloZzenim do nebezpecného odpadu.

Zabraiite uniknutiu rozliateho pripravku a jeho kontaktu s pddou, povrchovou vodou a zabraiite preniknutiu do
kanalizécie.

Likvidacia tohto vyrobku a vedl'ajich produktov by mala byt vZdy v stilade s poZiadavkami ochrany Zivotného
prostredia a likvidacie odpadu podla pravnych predpisov regionalnych miestnych organov.

Prazdny obal opdtovne nepouZzivajte.

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

Skladujte v originalnom obale v chladnom, suchom a vetranom mieste.
Chréiite pred mrazom a slne¢nym svetlom.
SkladovateI'nost’ do 24 mesiacov.

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1 Pokyny na pouZivanie
Pozrite ¢ast’ 4.1.1.

5.2 Opatrenia na zmiernenie rizika
Pozrite ast’ 4.1.2.

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

Pozrite Gast’ 4.1.3.

5.4. Navod na bezpené zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite ¢ast’ 4.1.4.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Pozrite Cast’ 4.1.5.

6. DALSIE INFORMACIE

Nedefinované

- koniec dokumentu -
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