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

Bratislava, 20. decembra 2018
Naga znacka: 14904/2018-3052-69234
Ref. &islo: bio/2840/0/18/RM

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prisludny organ podla ustanovenia § 5
zékona & 71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskor3ich predpisov (dalej len
spravny poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zdkona ¢.319/2013 Z. z. o pOsobnosti organov
$tatnej spravy pre spristuptiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie a o zmene a doplneni
niektorych zékonov (biocidny zakon) v zneni neskordej novely (d’alej len ,,biocidny zakon“) vo veci
yiadosti &¢islo BC-VV034029-07 ziadatela W. Neudorff GmbH KG, An der Miihle 3, 31860
Emmerthal, Nemecko zo diia 21.09.2017 o obnovu autorizécie &islo SK14-MRS-010-451/14; SK14-
MRS-011-451/14 podla ¢l. 5 delegovaného nariadenia Komisie (EU) &. 492/2014 zo 7. marca 2014,
ktorym sa doplita nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012, pokial’ ide o pravidla
obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaji vzdjomnému uznavaniu (d’alej len
,nariadenie o obnovach®) rozhodlo tak, ze

obnovuje autorizaciu biocidneho vyrobku

Ndzov biocidneho vyrobku: Loxiran Navnadova déza proti mravcom
Cislo autorizdacie biocidneho vyrobku:  SK14-MRS-010
Plamost autorizdcie do: 14. novembra, 2023

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia
avrozsahu obnovy autorizacie biocidneho vyrobku &. 364-52 platnej do 14.11.2023 vydanej
prislusnym organom referenéného ¢lenského Statu Dansko diia 14.11.2018,

a zarovenl rudi rozhodnutie o autorizacii &. bio/928/0/14/R/1; bio/928/0/14/R/2 zo dia 12.08.2014
atiez rozhodnutie &. bio/20/0/17/RM; bio/21/0/17/RM zo dfia 10.01.2017 a nahradza ich tymto
rozhodnutim o obnove autorizécie biocidneho vyrobku,

astanovuje dodatonii lehotu na spristupnenie existujicich zasob biocidnych vyrobkov
autorizovanych rozhodnutim o autorizacii €. bio/928/0/14/R/1; bio/928/0/14/R/2 zo diia 12.08.2014
atiez rozhodnutim ¢&. bio/20/0/17/RM; bio/21/0/17/RM zo diia 10.01.2017 pod pdvodnym
autorizaénym ¢&islom SK14-MRS-010-451/14; SK14-MRS-011-451/14 na trhu do 20.04.2019 a d’alSiu
lehotu na ich pouzZitie do 20.08.2019 v siilade s prislusnou legislativou.

Odovodnenie:

Ziadatel’ W. Neudorff GmbH KG, An der Miihle 3, 31860 Emmerthal, Nemecko dorugenim
iadosti &islo BC-VV034029-07 zo diia 21.09.2017 prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky
(dalej len “R4BP*) v stlade s ¢l. 71 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012
o spristuptiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (dalej len “nariadenie o biocidnych
vyrobkoch®) ana ziklade nariadenia o obnovach poZiadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej
republiky (dalej tiez ,MH SR*) ako prislusny organ dotknutého &lenského $tatu o obnovu autorizacie
biocidneho vyrobku udelenej vzajomnym uznanim vnutroStatnej autorizicie pod Cislom autorizacie
SK14-MRS-010-451/14; SK14-MRS-011-451/14.

Prislusny organ referenéného &lenského §tatu Déansko (dlalej len ,refMS®) v siilade
s dohodnutym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku obnovil autorizaciu diia 14.11.2018
pod ¢istom 364-52 s platnostou do 14.11.2023.



Biocidny vyrobok Loxiran Navnadova doéza proti mravcom obsahuje G¢inn latku spinosad,
ktora splitia kritéria pre nahradenie podla &lanku 10 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Spinosad sa
povazuje za latku perzistentnu (P) a toxicka (T), a preto spltia dve z kritérii PBT latok. Z toho dévodu,
v stlade s &lankom 23 ods. 1 nariadenia o biocidnych vyrobkoch refMS vykonal porovnavacie
postdenie biocidnych vyrobkov postupom odsthlasenym Clenskymi Statmi na stretnuti zastupcov
prislunych organov ¢&lenskych S$tatov pre implementaciu nariadenia o biocidnych vyrobkoch
(dokument CA-May-15-Doc-4.3.a-Final — TNG na porovnavacie posudenie biocidnych vyrobkov).

refMS pouZil na vypracovanie porovnavacieho posidenia zoznam autorizovanych biocidnych
vyrobkov zo diia 14.02.2018 pre typ biocidneho vyrobku 18. V silade s technickym usmernenim
(TNG - Technical Guidance Note - dokument CA May15-Doc.4.3.a-final) na porovnavacie posudenie
biocidnych vyrobkov, vyrobok NEU 1262 I bol porovnany len s alternativnymi biocidnymi vyrobkami
autorizovanymi v Daénsku, nakolko Eurdpska chemicka agentira este nezabezpelila néstroj
prehladavania relevantnych SPC.

Beric do uvahy mozny vznik rezistencie na mravee Lasius Niger refMS dospel k zaveru, Ze
bez biocidnych vyrobkov obsahujicich spinosad by nebola zabezpelena dostatona chemickd
r6znorodost’. Preto refMS ukongil porovnavacie postidenie na tomto stupni.

V sulade s bodom (5) dokumentu CA-March14-Doc.5.4-Final, MH SR ako prislusny organ
dotknutého ¢&lenského 3tatu (d’alej len ,,cMS*) vykonalo porovnavacie postidenie pre Gzemie
Slovenskej republiky. Podla dostupnych informéacii v R4BP3 v zozname autorizovanych vyrobkov
v Slovenskej republike bolo v oktébri 2018 autorizovanych celkovo 21 vyrobkov pre typ biocidneho
vyrobku 18 (d’alej len ,,PT 18%). Na cielovy organizmus Lasius Niger pre kategoriu uzivatelov Siroka
verejnost’ a profesionalnych uZivatelov, pre relevantni aplika¢nii metodu a pre vnitorné a vonkajSie
pouzitie autorizované v Slovenskej republike nebol autorizovany Ziadny iny vyrobok okrem vyrobku
obsahujiiceho spinosad. V siilade s TGN (ods. 57) majii byt dostupné aspoii tri rozli¢né a nezavislé
kombinacie ,,a¢inna latka/ sposobu t&inku, aby bolo moZné skonstatovat’, Zze chemicka réznorodost’ je
dostatocna.

MH SR ako c¢MS neidentifikovalo existujiicu nechemicki metédu kontroly alebo prevencie
relevantn pre Gzemie Slovenskej republiky.

Bertic do ivahy moZny vznik rezistencie na mravce Lasius Niger MH SR ako ¢cMS dospelo
v zhode s nazorom refMS k zaveru, Ze bez biocidnych vyrobkov obsahujlicich spinosad by chemicka
roznorodost’ vo vztahu k insekticidnej i¢innosti na tieto mravce nebola dostatoéna. Preto MH SR ako
cMS ukonéilo porovnavacie posidenie 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 splfia podmienky pre obnovu vniitrodtatnej autorizacie biocidneho vyrobku.

Preskimanim Ziadosti MH SR zistilo, ze ziadost’ o obnovu spliia poziadavky ustanovené
nariadenim o obnovach, a e zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku je v stlade s dohodnutym
zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku.

Na zéklade toho MH SR rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyrokovej ¢asti rozhodnutia.

Drzitel' autorizacie zabezpeti, aby sa biocidny vyrobok spristupfioval na trhu v Slovenske;j
republike v stilade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto
rozhodnutiu a v stlade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Drzitel’ autorizacie je zodpovedny za klasifikiciu, balenie a oznatovanie biocidneho vyrobku
v stilade s &l. 69 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a je zodpovedny za kartu bezpeénostnych udajov
v stlade s ¢l. 70 nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Toto rozhodnutie o obnove autorizacie biocidneho vyrobku ru$i a nahradza predchidzajice
rozhodnutie o autorizacii &. bio/928/0/14/R/1; bio/928/0/14/R/2 zo diia 12.08.2014 a tiez rozhodnutie
&. bio/20/0/17/RM; bio/21/0/17/RM zo dita 10.01.2017.
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Ked’ze pri obnove autorizécie doslo k zmene &isla autorizacie, MH SR zaroveii stanovuje
dodatoénti lehotu na spristupnenie existujicich zasob biocidnych vyrobkov pod pévodnym
autorizaénym &islom SK14-MRS-010-451/14; SK14-MRS-011-451/14 na trhu do 20.04.2019 a dalSiu
lehotu na ich pouzitie do 20.08.2019 v sulade s prislu$nou legislativou.

Podla § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zdkona MH SR vybera ro¢né platby za biocidne
vyrobky spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Rogné platby st splatné bez vyzvy ministerstva
hospodarstva kazdoro¢ne do 30. jina kalendarneho roka. Ak ro¢na platba nie je zaplatena v plnej
vyske v uvedenej lehote, mozno ju zaplatit v dodatocnej lehote do 30. septembra toho isté¢ho
kalendarneho roka, pri¢om prislusna sadzba rocnej platby je dvojnasobna. Ak ro¢na platba za biocidny
vyrobok spristupneny na trhu na zaklade autorizacie nie je zaplatend ani v plnej dvojnasobnej sume
v dodatognej lehote do 30. septembra toho istého kalendarneho roka, ministerstvo hospodarstva vyda
rozhodnutie o zrueni autorizacie a rozhodnutie o zruSeni bezodkladne vyzna¢i v Registri pre biocidne
vyrobky. Proti rozhodnutiu ministerstva hospodarstva podla predchadzajiicej vety nemozno podat’
rozklad. Nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 340/2013 Z.z. ustanovuje predmet, naleZitosti
a sadzbu thrad a roénych platieb za spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZzivanie.

V sulade s ustanoveniami ¢l. 40 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a delegovanym
nariadenim Komisie (EU) &. 492/2014 zo 7. marca 2014, ktorym sa doplita nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢&.528/2012, pokial' ide o pravidla obnovovania autorizacii biocidnych
vyrobkov, ktoré podliehaji vzajomnému uznavaniu, je mozna obnova autorizdcie biocidneho
vyrobku.

Poucenie:

Podl'a &l. 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 zakona &.71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni
neskorsich predpisov proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dita oznamenia tohto
rozhodnutia podat’ rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské nivy 44/a,
827 15 Bratislava 212. V¢&as podany rozklad ma odkladny G¢inok.

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

O/ ¢

RNDr. Jan Cepéek, PhD.
riaditel’
Centrum pre chemické latky a pripravky

\

Dorugit: W. Neudorff GmbH KG, An der Miihle 3, 31860 Emmerthal, Nemecko
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1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Priloha 1

Bratislava, 20. decembra 2018
Na3a znacka: 14904/2018-3052-69234
Ref. &islo: bio/2840/0/18/RM

Nazov vyrobku

Loxiran Navnadové d6za proti mravcom

Obchodné ndzvy vyrobku

Loxiran N4vnadova déza proti mravcom
Raid insekticidna nastraha na hubenie mravcov

1.2. Drzitel’ autorizacie

Nazov a adresa drzitel'a autorizacie

Nazov W. Neudorff GmbH KG

Adresa An der Miihle 3, 31860 Emmerthal, Nemecko

Cislo autorizacie

SK14-MRS-010

R4BP Ziadost’ o obnovu ¢.

BC-VV034029-07

Datum rozhodnutia o obnove

20. decembra 2018

Datum skond&enia platnosti autorizécie

14. novembra 2023

1.3. Vyrobca vyrobku

Nazov vyrobcu

W. Neudorff GmbH KG

Adresa vyrobcu

An der Miihle 3, 31860 Emmerthal, Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

An der Miihle 3, 31860 Emmerthal, Nemecko

1.4. Vyrobea tdinnej latky

Udinna latka

Spinosad

Nazov vyrobecu

Dow AgroSciences

Adresa vyrobcu

CPC2 CAPITAL PARK, FULBOURN, CB21 5XE

CAMBRIDGE, Spojené kral'ovstvo

Miesto vyrobnych priestorov

Harbor Beach, 305 North Huron Avenue, 48441 Michigan,
Spojené §taty americké

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku
Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)

Spinosad Spinosad as a Utinna latka | 168316-95-8 434-300-1 0.0166
mixture of 50-95 %
spinosyn A and 5-50

% spinosyn D.
Citric acid 2-hydroxypropane- 77-92-9 201-069-1 0.5
1,2,3-tricarboxylic




Bezny nazov

Nazov [lUPAC

Funkcia CAS EC Obsah (%)

acid

C(M)IT /MIT

S-chloro-2-
methylisothiazol-
3(2H)-one (C(M)IT)
and 2-
methylisothiazol-
3(2H)-one (MIT) in
ratio (3:1)

55965-84-9 0.002

2.2 Typ tpravy

RB - Navnada (na priame pouZitie)

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

EUH208 Obsahuje a mixture of 5-chloro-2-methyl-2H-isothiazol-3-one and
2-methyl-2H-isothiazol-3-one (3:1). MéZe vyvolat alergicka reakciu.

Bezpednostné upozornenia

Nedefinované

4, AUTORIZOVANE POUZITE

4.1. Opis pouZitia

PouZitie 1 — Regulacia mravcov - Mravee oby¢ajny (Lasius niger)

Typ vyrobku

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

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Vyrobok sa pouZiva na odstranenie mravcov a mravenisk v obytnych domoch
a prilahlych priestoroch, ako st balkény a terasy.

Je uréend na vnutorné a vonkajSie pouZitie pomocou navnadovej pasce.

Pasce umiestnite v blizkosti mravenisk alebo priamo na mravcie cesticky.

V priebehu 3-4 tyzdiiov sa vyhubi celé mravcie spolotenstvo.

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych §tadif)

Lasius niger — mravec oby&ajny - dospelé jedince

Oblasti pouzitia

Vnitorné

Vonkajsie

Vyrobok sa pouziva vo vnitornych priestoroch, v bytoch a ubytovacich
zariadeniach a na teraséch a balkénoch.

Sposob aplikacie

Aplikéacia ndvnady

Vyrobok pripraveny na okamzité pouzitie. Je uréeny proti mravcom (Lasius
niger) pre vniitorné a vonkajsie pouzitie v obytnych domoch a pril'ahlych
priestoroch, ako st balkény a terasy pre profesionalnych a neprofesionalnych
uzivatelov.

Davkovanie a frekvencia

Na regulaciu mravcov je mozné pouZit’ kovovit ndédobku k okamzZitému
pouzitiu. Navnady umiestnite v blizkosti mravenisk alebo priamo na mravéie
cestitky. Max. 2 navnady sa umiestnia na terasu, balkon alebo vo vnutri. V
pripade potreby sa nahradi po 4 tyZdiloch.

Kategoéria pouZivatelov

Profesionali
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Siroka verejnost (neprofesionalne)

Riedenie -
Velkosti balenia a obalovy Hlinikova nadoba pripravena na okamzité pouZitie (70/73 /20,5 mm) s
materidl nosi¢om, v ktorom je 10 ml pripravku.

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Pozri ¢ast’ 5.1.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozri ¢ast’ 5.2.

4.1.3.  Kde je to $pecifické pre pouzitie, sidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nudzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozri Cast’ 5.3.

4.1.4. Kde je 1o Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozri &ast’ 5.4.

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

Pozri ¢ast’ 5.5.

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouZivanie

Opatrne prepichnite perforovant oblast’ na bo¢nych stranédch ndvnadovej dozy Spicatym predmetom (noZaice,
skrutkovag, atd’.) a vytvorte tak vstupné/vystupné otvory pre mravce. Nadvnadu umiestnite v blizkosti mravenisk
alebo priamo na mravéie cesti¢ky a tam, kde sa pravidelne vyskytuju pozdii stien a podlahovych list, v rohoch,
pod umyvadld, vnutri skriii.

Umiestnite len na miestach, ktoré st nepristupné detom a doméacim zvieratam.

Uchovévajte mimo dosahu potravin, ndpojov a krmiv pre zvierata.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Uchovavajte mimo dosahu deti.
Vyrobok by sa mal pouZivat’ iba v prilahlych priestoroch, ako st balkony a terasy, ktoré neméZu byt’ zatopené
alebo mokré, tj. chranené pred dazd’om, povodiiami a &istenim vodou.
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5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych a¢inkoch, navod na
poskytnutie prvej pomoci a nitdzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Prva pomoc:

Vieobecné pokyny

-Okam?zite odstraiite kontaminovany, nasiaknuty odev a bezpec¢ne ho zlikvidujte.
Pri inhalacii

-Zabezpecéte dostatok erstvého vzduchu.

Pri kontakte s pokoZkou

-V pripade kontaktu s pokozkou ihned’ umyte velkym mnoZstvom vody.

Pri zasiahnuti o€i

-V pripade kontaktu s o¢ami dokladne vyplachujte velkym mnozstvom vody a vyhladajte lekarsku pomoc.
Pri poziti

-V pripade vyskytu tazkosti vyhl'adajte lekara.

Poznamky pre lekara:
Priznaky: Nie su zndme Ziadne priznaky $pecifické pre tento vyrobok. Nie st zname Ziadne protilatky. Lie¢it’
podla symptémov.

Nudzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Pouzivat’ vhodné nadoby, aby sa zabréanilo znedisteniu Zivotného prostredia.

Nevypustajte pripravok do Zivotného prostredia.

Na zhromazdenie vyrobku pouzite absorpény material (napr. piesok, piliny, univerzélny absorbent).

5.4. Navod na bezpe&né zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Vyrobok:
- Malé mnoZstva z domacnosti moZno odovzdat’ do komunalneho zberu skodlivych latok.

Kontaminované balenie:
- S tiplne vyprazdnenym obalom sa méZe zaobchadzat’ ako s domovym odpadom.

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

PoZiadavky na skladovacie priestory a kontajnery:
Uchovavajte mimo dosahu deti.

Uchovivajte len v pdvodnom obale.
Neuchovavajte spolu s krmivami.

Neuchovavaijte spolu s potravinami.
Skladovatelnost™: 3 roky.

6. DALSIE INFORMACIE

- koniec dokumentu -
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