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

Bratislava, 22. juna 2023
Ref. ¢islo: bio/2705/0/23/RM

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislu$ny organ podla ustanovenia § 5 zdkona
&. 71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,spravny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a §4 zakona &.319/2013 Z.z. o pdsobnosti organov Statnej spravy
pre spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZzivanie a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(biocidny zdkon) v zneni neskor3ej novely (d’alej len pbiocidny zakon®) vo veci ziadosti Ziadatel'a Papirna
Moudry, s.r.o., Nadrazni 56, 667 01 Zidlochovice, Ceska republika identifikaéné &islo BC-HJ049659-23
o vzdjomné uznanie vnutro§tatnej autorizicie biocidneho vyrobku, podanej podla ¢lanku 34 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani
(dalej len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch®) zo diia 28.02.2019 v silade s ¢lankom 34 ods. 6 nariadenia
o biocidnych vyrobkoch v spojeni s ¢lankom 6 delegovaneho nariadenia Komisie (EU) &. 492/2014, ktorym
sa doplita nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &.528/2012, pokial’ ide o pravidld obnovovania
autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaji vzajomnému uznavaniu (d’alej len ,,nariadenie o obnovach®)
a s ¢lankom 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch rozhodlo tak, ze

autorizuje biocidny vyrobok
na ziklade paralelného vzajomného uznania

Ndzov biocidneho vyrobku: Formitox
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK23-011
Platmost autorizdcie do: 07. jina 2033

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia a v rozsahu
autorizécie biocidneho vyrobku &. CZ-0031042-0000 platnej do 07.06.2033 a udelenej prisluSnym organom
referenéného Elenského §tatu Ceska republika dia 07.06.2023;

apre pripad, ked nebude predloZend Ziadost o obnovenie tejto autorizacie v lehote podla nariadenia
o biocidnych vyrobkoch a/alebo nariadenia o obnovach poskytuje dodatoni lehotu na spristupnenie
existujticich zasob tohto biocidneho vyrobku na trhu do 24.11.2033 a dalSiu lehotu na jeho pouzitie
do 13.05.2034 v sulade s prislusnou legislativou.

Odovodnenie:

Ziadatel’ Papirna Moudry, s.r.0., Nadrazni 56, 667 01 Zidlochovice, Ceské republika doruéenim Ziadosti
identifika¢né &islo BC-HJ049659-23 zo diia 28.02.20219 prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (d’alej
len “R4BP*) v zmysle &l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch poziadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej
republiky (d’alej tieZ ,,MH SR*) o vzdjomné uznanie vnutrostatnej autorizacie biocidneho vyrobku ¢. CZ-
0031042-0000 udelenej rozhodnutim o autorizacii platnej do 07.06.2033 prislusnym orgdnom referenéného
&lenského statu Ceska republika diia 07.06.2023.

Preskiimanim Ziadosti MH SR zistilo, Ze Ziadost' o vzdjomné uznanie vnutroStatnej autorizicie
biocidneho vyrobku spiita poziadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch. Vykonanim hodnotenia
biocidneho vyrobku MH SR dospelo k zaveru, ze biocidny vyrobok definovany v predlozenom zhrnuti
charakteristik biocidneho vyrobku spiiia podmienky pre vzijomné uznanie vnitrostatnej autorizacie biocidneho
vyrobku.

Po nadobudnuti pravoplatnosti tohto rozhodnutia sa biocidny vyrobok moéze spristupiiovat’ na trhu
v Slovenskej republike.
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Informécie o autorizaciach biocidnych vyrobkov je moZné ndjst’ prostrednictvom web stranky
Eurdpskej chemickej agentiry https://echa.europa.eu/sk/information-on-chemicals/biocidal-products.

Drzitel autorizcie zabezpeci, aby sa biocidny vyrobok spristupfioval na trhu v Slovenskej republike
v stlade 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 oznaCovanie biocidneho vyrobku v stlade
s€l. 69 aje zodpovedny za kartu bezpeCnostnych Udajov v sulade s c¢lankom 70 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

Podla § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zdkona MH SR vyberad rocné platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podla 8 14 ods. 9 biocidneho zdkona su ro¢né platby splatné
kazdoroCne do 30. juna kalendarneho roka po vydani prislusného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia rocnej platboy MH SR vydéa rozhodnutie o ukoncCeni spristupfiovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Roc¢né platby s splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky €. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, ndleZitosti a sadzbu Uhrad a rocnych platieb
za spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie.

V sdlade s ustanoveniami ¢lanku 40 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a delegovanym nariadenim
Komisie (EU) & 492/2014 zo 7. marca 2014, ktorym sa dopiia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
€. 528/2012, pokial ide o pravidla obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaju vzajomnému
uznévaniu, je moZné obnova autorizacie biocidneho vyrobku.

Poiceiie:

Podla clanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorucenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (R4BP) povaZuje za oznamenie rozhodnutia.

Podl'a § 61 ods. 1 zakona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich
predpisov proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dila oznamenia tohto rozhodnutia podat’ rozklad
na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské Nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. VV¢as podany
rozklad ma odkladny ucinok.

Toto rozhodnutie je preskimatelné sidom za podmienok stanovenych v 8§ 177 a riasi, zdkona

Dorugit: Papirma Momdiry, s.r.o0., Nadrazni 56,667 ©1 Zidlochovice, Ceska republika
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https://echa.europa.eu/sk/information-on-chemicals/biocidal-products

Priloha 1

Bratislava, 22. jiina 2023
Ref. Cislo: bio/2705/0/23/RM

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Nazov vyrobku Formitox
Obchodné nazvy vyrobku Formitox
BIOFORMATOX
Orion Total Attack
1.2. Drzitel’ autorizacie
Nazov a adresa drzitel'a autorizacie Nazov Papirna Moudry, s.1.0.
Adresa Nadrazni 56, 667 01 Zidlochovice, Ceska republika
Cislo autorizacie SK23-011
R4BP ziadost o autorizdciu ¢. BC-HJ049659-23
Déatum autorizicie 22. juna 2023
Déatum skoncenia platnosti autorizicie 07. juna 2033

1.3. Vyrobca vyrobku

Nazov vyrobcu

Papirna Moudry, s.r.0.

Adresa vyrobcu

Nadrazni 56, 667 01 Zidlochovice, Ceska republika

Miesto vyrobnych priestorov

Nadrazni 56, 667 01 Zidlochovice, Ceska republika

14. Vyrobca ufinnej litky

Utinna latka (3-fenoxybenzyl)-3-(2,2-dichléretenyl)-2,2-
dimetylcyklopropankarboxylat (permetrin)

Nazov vyrobcu LIMARU NV

Adresa vyrobcu Business Center Mezzo, Paalsesteenwegl70 Bus 7, 3583

Beringen, Belgicko

Miesto vyrobnych priestorov

TAGROS CHEMICALS INDIA LTD, Jhaver Centre, Rajah
Annamalai Building, IV, Floor, 72 Marshalls Road, Egmore,
600.008 Chennai, India

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1 Kvalitativne a kvantitativne informaicie o zloZeni vyrobku
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
(3-fenoxybenzyl)-3-(2,2- Utinna latka 52645-53-1 258-067-9 0,25

dichloretenyl)-2,2-
dimetylcyklopropankarbox
ylat (permetrin)

>




Bezny nazov

Nazov IUPAC

Funkcia

CAS

EC

Obsah (%o)

vapenec

limestone /
calciumcarbona
te

Ina ako u¢inna
latka

1317-65-3

215-279-6

19,75

cukor (sacharéza)

Sucrose / beta-
D-
fructofuranosyl
alpha-D-
glucopyranosid
e

Ina ako u¢inna
latka

57-50-1

200-334-9

79,95

Egacidova modrd K

hlavnou
zlozkou zmesi
je latka Acid
blue 25 -
natrium-1-
amino-4-
(fenylamino)-
9,10-
dioxoantracén-
2-sulfonat
(CAS: 6408-
78-2), v
koncentracii >
95%

Ina ako u¢inna
latka

6408-78-2

229-068-1

0,05

2.2, Typ aupravy
CP - Kontaktny praSok

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H410 Vel'mi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi a¢inkami.
EUH208 Obsahuje permetrin. Méze vyvolat’ alergicku reakciu.

Bezpecnostné upozornenia

vyrobku.

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.
P273 Zabrétite uvol'neniu do Zivotného prostredia.
P391 Zozbierajte uniknuty produkt.
P501 Zneskodnite obsah / obal v stilade s miestnymi / narodnymi predpismi
pre likvidaciu nebezpecnych odpadov.

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

4. AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie 1 — Insekticidny posypovy prostriedok na hubenie mravcov

Typ vyrobku

Vyrobky typu 18 - Insekticidy, akaricidy a vyrobky na ochranu proti inym
¢lankonoZcom
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Kde je to relevantné, presny Insekticidny posyp na mravce na pouZitie v interiéri.
opis autorizovaného pouzitia

Ciel'ové organizmy (vratane Vedecky ndzov: Lasius niger
vyvojovych §tadif) Bezny ndzov: mravce

Vyvojové stadium: dospelé jedince
Vedecky nazov: Lasius sp.

Bezny nazov: mravce
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Oblasti pouzitia Vnatorné

Sposob aplikacie Sposob: Posyp

Detailny opis: Na pouZitie v interiéri na tvrdych poréznych a neporéznych
povrchoch. Formitox kryStalicky praSok sa aplikuje na povrch, kde boli
mravce pozorované, v davke 1 g v 1 cm Sirokej a priblizne 35 cm dlhej Ciare.
Na davkovanie vyrobku pouzite priloZeni odmerku. Jedna zarovnana
odmerka zodpoveda jednej davke (1 g) pripravku.

Pocet mravcov sa znizi do 14 dni po aplikacii.

Vyrobok u€inkuje po dobu 3 tyZdiov od aplikacie.

Vyrobok je mozné aplikovat’ opakovane, maximalne 9 oSetreni za rok.

Davkovanie a frekvencia Aplika¢nd davka: 1 g v 1 cm Sirokej a priblizne 35 cm dlhej Ciare.
Pocet a Casovy rozvrh aplikacie:

Pocet mravcov sa zniZi do 14 dni po aplikacii.

Vyrobok u€inkuje po dobu 3 tyZdiov od aplikacie.

Vyrobok je mozné aplikovat’ opakovane, maximalne 9 oSetreni za rok.

Kategoria pouzivatel'ov Sirok4 verejnost’ (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy 120 g alebo 200 g
material Nadoba na prasok (typ nddoby s otvorenym/uzavretym vekom) z kartonu.

Dno je kovové s vmitornou vrstvou pokrytou hlinikom. Veko je z plastu.
PriloZena odmerka je z plastu.

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Odstraiite zdroje potravy z okolia miesta aplikacie vyrobku.

Na veku nddoby je posuvné tlac¢idlo na otvorenie/uzavretie. Otvorte nddobu a aplikujte 1 g vyrobku priamo na
povrch vo forme 1 cm Sirokej a cca 35 cm dlhej Ciary do cestiCick mravcov a na miesta nepristupné detom a
domacim zvieratdm, najmi mackam.

Na davkovanie vyrobku pouzite priloZenii odmerku. Jedna zarovnand odmerka zodpoveda jednej davke (1 g)
vyrobku.

Ogsetrené povrchy sa nesmu Cistit’ (na sucho ani na mokro).

Pouzivajte biocidy bezpecne. Pred pouzitim vyrobku si vzdy precitajte etiketu a informéacie o vyrobku.
Zvysky vyrobku mechanicky pozbierajte a zlikvidujte ako nebezpetny odpad!

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pri pouzivani vyrobku je nutné dodrZiavat’ navod na pouzitie. Na miesta osetrené vyrobkom Formitox je nutné
zabranit’ pristupu detom, domacim a hospodarskym zvieratim, najmi mackam kvoli ich vysokej citlivosti na
pyretroidy (permetrin).

Pred aplikiciou odstraiite alebo zakryte terdria, akvarid a klietky pre zvierata.

Zabratite kontaminicii potravin, napojov a krmiv vyrobkom.

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

Zabratite uvolneniu do zivotného prostredia. Zastavte inik, ak to mdzete urobit’ bez rizika. Zabraiite
kontaminacii pddy, odpadovych vod a povrchovych / podzemnych vod. Informujte urady, ak sa vyrobok dostane
do kanalizicie alebo verejnych vod. Suchy vyrobok pozbierajte mechanicky. Zbierajte do vhodnej, uzavretej a



oznacené nadoby. ZneSkodnite ako nebezpecny odpad.

Pokyny pre prvii pomoc:

Po vdychnuti: Presuiite osobu na Cerstvy vzduch.

Pri kontakte s pokoZkou: Zasiahnuté miesto dokladne umyte vodou a mydlom.

Po poziti: Vyplachnut’ ista vodou.

Po zasiahnuti o¢i: Opatrne ich nickol’ko mimit vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a je to
mozné, odstraiite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Ak sa necitite dobre volajte NARODNE TOXOKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM / lekéra.

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

Nespotrebovany vyrobok a obalovy materidl zneSkodnite ako nebezpecny odpad.
Zakaz opakovancého pouzitia obalu.
Zvysky pouzitého vyrobku mechanicky pozbierajte a odneste do zberne nebezpeéného odpadu.

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skiadovania a trvanlivost vyrobku za beZnych
skladovacich podmienok

Skladujte v tesne uzavretych povodnych nadobach na suchom, tmavom a dobre vetranom mieste pri teplote 0 °C
az 30 °C.

Spotrebujte do 24 mesiacov od datumu vyroby.

Zaru¢na doba: 24 mesiacov od datumu vyroby v pdvodnych obaloch a pri dodrzani podmienok skladovania.

S. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1 Pokyny na pouzivanie

Na veku nadoby je posuvné tlacidlo na otvorenie/uzavretic. Otvorte nadobu a aplikujte 1 g vyrobku priamo na
povrch vo forme 1 cm Sirokej a cca 35 cm dlhej Ciary. Na ddvkovanie vyrobku pouzite prilozeni odmerku.
Jedna zarovnana odmerka zodpoveda jednej davke (1 g) vyrobku.

Po dokonceni aplikacie obal uzavrite.

Cas potrebny na dosiahnutie biocidneho ti¢inku: 30 minit po kontakte mravcov s vyrobkom.

Doba t¢inku: 21 dni po aplikacii vyrobku.

Zahubi viac ako 90% mravcov do 14 dni od aplikicie vyrobku.

Pouzivajte biocidy bezpecne. Pred pouzitim vyrobku si vzdy precitajte etiketu a informéacie o vyrobku.
Zvysky vyrobku mechanicky pozbierajte a zlikvidujte ako nebezpetny odpad!

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Pri pouzivani vyrobku je nutné dodrziavat’ ndvod na pouZitie. Na miesta osetrené vyrobkom Formitox je nutné
zabranit’ pristupu detom, domacim a hospodarskym zvieratim, najmi mackam kvoli ich vysokej citlivosti na
pyretroidy (permetrin).

Pred aplikiciou odstrafite alebo zakryte terdria, akvarid a klietky pre zvierata.

Zabratite kontaminicii potravin, napojov a krmiv vyrobkom.

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

Zabratite uvolneniu do Zivotného prostredia. Zastavte inik, ak to mdzete urobit’ bez rizika. Zabraiite
kontaminacii pddy, odpadovych vod a povrchovych / podzemnych vod. Informujte urady, ak sa vyrobok dostane
do kanalizicie alebo verejnych vod. Suchy vyrobok pozbierajte mechanicky. Zbierajte do vhodnej, uzavretej a
oznacen¢ nadoby. ZneSkodnite ako nebezpecny odpad.

Pokyny pre prvii pomoc:

Po vdychnuti: Presuiite osobu na &erstvy vzduch.

Pri kontakte s pokozkou: Zasiahnuté miesto dokladne umyte vodou a mydlom.

Po poziti: Vyplachnut’ ista vodou.
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Po zasiahnuti o¢i: Opatrne ich nickol’ko mimit vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a je to
mozné, odstraiite ich. Pokracujte vo vyplachovani. ) -
Ak sa necitite dobre volajte NARODNE TOXOKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM / lekara.

54. Navod na bezpetné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Nespotrebovany vyrobok a obalovy materidl zneSkodnite ako nebezpecny odpad.
Zakaz opakované¢ho pouzitia obalu.
Zvysky pouzitého vyrobku mechanicky pozbierajte a odneste do zberne nebezpecného odpadu.

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

Skladujte v tesne uzavretych povodnych nddobach na suchom, tmavom a dobre vetranom mieste pri teplote 0 °C
az 30 °C.

Spotrebujte do 24 mesiacov od datumu vyroby.

Zaru¢na doba: 24 mesiacov od datumu vyroby v pdvodnych obaloch a pri dodrzani podmienok skladovania.
Zabratite pristupu detom a neciel'ovym organizmom / domacim zvieratam.

6. DALSIE INFORMACIE

Drzitel’ autorizdcie moze zvolit’ pouZitie inych pokynov na bezpecné pouZitic ako vyssie uvedenych, ak ich
zvolend kombindcia je v stilade s pravidlami podl'a nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

Telefénne Cislo pre nalichavé situacie:

Narodné toxikologické informa¢né centrum (NTIC)

Univerzitnd nemocnica Bratislava

Pracovisko - Nemocnica akad. L. Dérera, Kramare, Klinika pracovného lekarstva a toxikologie LF UK, SZU a
UNB

Limbova 5, 833 05 Bratislava

24 hodinova konzulta¢na sluzba pri akutnych intoxikdciach: telefon: +421 2 5477 4166 mobil: +421 911 166
066.

- koniec dokumentu -




