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

Bratislava, 17. februara 2023
Ref. &islo: bio/503/0/23/DS
Opravené dna 10.07.2023

DODATOK ¢. 1
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK18-MRP-024
Nazov vyrobku: AGITA® 10WG

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla ustanovenia § 5 zakona
¢. 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. zdkona €. 319/2013 Z. z. o pdsobnosti
organov §tatnej spravy pre spristuptiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouzivanie a o zmene
a doplneni niektorych zakonov (biocidny zadkon) v zneni neskorsej novely (d’alej len ,,biocidny zakon™)
vo veci ozndmenia administrativne] zmeny ¢&islo BC-LC083271-53 zo dia 22.12.2022 drzitelom
autorizacie Elanco Animal Health Inc., Mattenstrasse 24A, 4058 Basel, §Vajéiarsko biocidneho vyrobku
s nazvom AGITA® 10WG, &islo autorizadcie SK18-MRP-024, podla ¢l. 5 vykonavacieho nariadenia
Komisie (EU) & 354/2013 z 18.aprila 2013 o zmenach biocidnych vyrobkov autorizovanych podla
nariadenia Eurépskeho parlamentua Rady (EU) &. 528/2012 (dalej len ,,nariadenie o zmenach®) rozhodlo
podla ¢l. 6 ods. 4 nariadenia o zmenéach a¢l. 52 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
¢.528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (dalej len “nariadenie
o biocidnych vyrobkoch™) tak, ze

meni autorizdciu biocidneho vyrobku

Ndzov biocidneho vyrobku: AGITA® 10WG
Cislo autorizédcie biocidneho vyrobku: — SK18-MRP-024
Platnost’ autorizdcie do: 11. jina 2028

v stilade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu
a neposkytuje dodatoénu lehotu

na spristupnenie existujucich zasob biocidnych vyrobkov autorizovanych rozhodnutim o autorizacii
¢. bi0/2179/0/18/RK zo diia 3. oktébra 2018 na trhu ani d’al$iu lehotu na ich pouzitie.

Ostatné &asti rozhodnutia &. bio/2179/0/18/RK zo diia 3. oktobra 2018 o autorizacii biocidneho
vyrobku AGITA® 10WG sa nemenia.

Od6vodnenie:

Drzitel’ autorizicie Elanco Animal Health Inc., Mattenstrasse 24A, 4058 Basel, évajéiarsko
doruc¢enim ozndmenia éislo BC-LC083271-53 zo diia 22.12.2022 prostrednictvom Registra pre biocidne
vyrobky (d’alej len “R4BP*) v stlade s ¢l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a na zéklade nariadenia
o zmenach oznamil Ministerstvu hospodarstva Slovenskej republiky (dalej tiez ,MH SR*) ako
prislusnému organu dotknutého ¢lenského §tatu zmenu informacii predloZenych v suvislosti s pdvodnou
ziadost'ou o autorizaciu biocidneho vyrobku k ¢islu autorizacie SK18-MRP-024.




Oznamena zmena bola klasifikovana podla ¢l. 2 nariadenia o zmenéch a prilohy k nariadeniu
o zmenach ako zmena uvedend v Hlave 1, Oddiele 2, polozke 11 ako ,, Zmena v klasifikdcii a oznacovani,
pricom tdto zmena sa obmedzuje na kroky potrebné na dosiahnutie siuladu s novymi poZiadavkami
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008

Podrla ¢él. 6 ods. 3, druhy pododsek nariadenia o zmenéach doslo k zmene biocidneho vyrobku.
V zmysle ¢l. 6 ods. 4 nariadenia o0 zmenach sa rozhodnutie o autorizécii ¢. bio/2179/0/18/RK zo dia
3. oktobra 2018 meni v siilade so schvilenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1
k tomuto rozhodnutiu.

PodFa ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch bez ohl'adu na €l. 89, ak prisluSny organ (MH SR)
zmeni autorizaciu, poskytne dodato¢n(i lehotu na spristupnenie existujucich zasob na trhu a ich pouzitie
s vynimkou pripadov, ked’ by pokradujuce spristupfiovanie biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho
pouzivanie predstavovalo neprijatel'né riziko pre zdravie l'udi, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.
Dodatoéna lehota nepresiahne 180 dni na spristupnenie existujucich zésob dotknutych biocidnych
vyrobkov na trhu a d’al$ich najviac 180 dni na ich pouZzitie.

K zmene klasifikicie a oznaovania biocidneho vyrobku AGITA® 10WG priSlo na ziklade
Delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2021/849 z 11. marca 2021, ktorym sa na G&ely prispsobenia
technickému a vedeckému pokroku meni &ast’ 3 prilohy VI k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi (d’alej len ,,delegované nariadenie*),
ktoré sa zaGalo uplatiiovat’ odo dna 17.12.2022. Po tomto datume musia byt latky alebo zmesi
klasifikované, oznaované a balené v stilade s tymto delegovanym nariadenim.

Clanok 1 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra
2008 o klasifikacii, oznaovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) €. 1907/2006 (d’alej len ,,nariadenie CLP*) stanovuje
ucel a rozsah svojej posobnosti nasledovne: Uelom tohto nariadenia je zabezpeéit' vysoku Girovei ochrany
zdravia l'udi a Zivotného prostredia, ako aj vol'ny pohyb latok, zmesi a vyrobkov, ako sa uvadza v ¢lanku
4 ods. 8, prostrednictvom: a) harmonizacie kritérii klasifikacie latok a zmesi a pravidiel oznacovania
a balenia nebezpecnych latok a zmesi; ... d) vytvorenia zoznamu latok s ich harmonizovanou klasifikaciou
a prvkami oznacovania na urovni Spolocenstva v ¢asti 3 prilohy VI.

Z uvedeného vyplyva, Ze nie je mozné drzitelovi autorizacie poskytniat’ dodatocnii lehotu
na spristupnenie existujicich zasob na trhu a ich pouZitie, ked’ze pokracujice spristupfiovanie biocidneho
vyrobku na trhu alebo jeho pouzivanie by predstavovalo neprijate'né riziko pre zdravie l'udi, zdravie
zvierat alebo Zivotné prostredie, s poukazom na ucel nariadenia CLP a uplatfiovanie delegovaného
nariadenia od 17.12.2022.

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

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



Poucenie:

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

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

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

] g B
; Y /& / RNDr. Jan Cepcek, PhD.
YN/ generalny riaditel’
5 G Centrum pre chemické latky a pripravky

Dorugit: Elanco Animal Health Inc., Mattenstrasse 24A, 4058 Basel, Svajéiarsko
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Bratislava, 17. februara 2023
Ref. Cislo: bio/503/0/23/DS
Opravené dna 10.07.2023

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1 Vyrobok

Néazov vyrobku AGITA® 10WG
Obchodny nazov vyrobku AGITA® 10WG
1.2. Drzitel’ autorizacie

Nazov a adresa drzitel'a autorizacie

Meno Elanco Animal Health Inc.

Adresa Mattenstrasse 24 A, 4058 Basel, Svajéiarsko

Cislo autorizacie

SK18-MRP-024

R4BP Ziadost o autorizdciu ¢.

BC-QS014811-23

Déatum autorizicie 3. oktébra 2018
Déatum skoncenia platnosti autorizicie 11. juna 2028
1.3. Vyrobcovia vyrobku
Néazov vyrobcu Kwizda Agro GmbH
Adresa vyrobcu Werk Leobendorf B6 Laaer Strabe, Kwizda-Allee 1, 2100

Leobendorf, Rakusko

Miesto vyrobnych priestorov

Werk Leobendorf B6 Laaer Strabe, Kwizda-Allee 1, 2100
Leobendorf, Rakusko

Nazov vyrobcu

Schirm GmbH

Adresa vyrobcu

DieselstraBe 8, 85107 Baar-Ebenhausen, Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

DieselstraBe 8, 85107 Baar-Ebenhausen, Nemecko

1.4. Vyrobcovia a€innych latok
Utinnd ltka Tiametoxim
Néazov vyrobcu Syngenta Crop Protection AG
Adresa vyrobcu Syngenta Crop Protection AG, CH-4002 Basel, Svajéiarsko

Miesto vyrobnych priestorov

ESIM Chemicals GmbH, St-Peter-Strasse 25, 4020 Linz Rakusko
Deccan Fine Chemicals (India) Private Limited, Santa Monica
Plant, Corlim, Illhas, 403110 Goa, India

Utinna latka (Z)-trikoz-9-én (Muscalure)
Néazov vyrobcu Denka International B.V.
Adresa vyrobcu Hanzeweg 1, 3771 Barnveld, Holandsko

Miesto vyrobnych priestorov

Hanzeweg 1, 3771 Barnveld, Holandsko




2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1 Kvalitativne a kvantitativne informaicie o zloZeni vyrobku
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Tiametoxam thiamethoxam | Uginnd latka | 153719-23-4 428-650-4 10,0
(Z)-trikoz-9-én cis-Tricos-9- | U&inna latka 27519-02-4 248-505-7 0,05
(Muscalure) ene; (Z)-
Tricos-9-ene

2.2, Typ upravy

WG - Vodou dispergovatel'né granuly

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H410 Vel'mi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi ti¢inkami.
H361fd Podozrenie z poskodzovania plodnosti. Podozrenie z poskodzovania
nenarodeného dietata.

Bezpecnostné upozornenia

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

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P103 Pozorne si precitajte vSetky pokyny a dodrziavajte ich.

P201 Pred pouzitim sa oboznidmte s osobitnymi pokynmi.

P202 NepouZivajte, kym si neprecitate a nepochopite vsetky bezpecnostné
opatrenia.

P273 Zabrétite uvol'neniu do Zivotného prostredia.

P308+P313 Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost’.

P391 Zozbierajte uniknuty produkt.

P405 Uchovavajte uzamknuté.

P501 Zneskodnite obsah v sulade s vnatrostatnymi predpismi.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie 1 — Na profesionalne pouzitie

Typ vyrobku

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

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Na reguldciu muchy domacej (Musca domestica) v objektoch Zivocisnej
vyroby (vo vmitri objektov).

Ciel'ové organizmy (vratane

Vedecky ndzov: Musca domestica

vyvojovych §tadif) Bezny nazov: Mucha domaca
Vyvojové Stadium: dospelé jedince/hmyz
Oblasti pouzitia Vnatorné
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Vyrobok AGITA 10WG sa pouziva na regulaciu dospelej muchy domdcej v
objektoch zivocisnej vyroby v chove hydiny, oSipanych a dojnic a prilahlych
objektoch vratane mastali, zariadeni na manipuldciu so zvieratami alebo v
hospodarskych priestoroch a inych pridruzenych objektoch, v ktorych je
potrebna regulacia mich. Vyrobok sa aplikuje v miestach, kde sa muchy
najCastejsie kimia alebo odpocivaju, ako sa napriklad, ale nie vyhradne,
okenné parapety, vrcholy stien, oddelenia ohrdd a chodby. Vyrobok sa
aplikuje vyhradne len na zavesné tabule.

Sposob aplikacie Zavesné tabule

Detailny opis: Rozpustite 100 g vyrobku v 80 ml vody. Rozpusteny vyrobok
naneste na desat’ zavesnych tabal’ s rozmermi 20 ¢cm x 30 cm. Na 80 - 120 m?
plochy steny sa pouzije 10 zgvesnych tabil’.

Davkovanie a frekvencia Aplika¢nd davka: Rozpusteny vyrobok naneste na desat’ zivesnych tabul’ s
rozmermi 20 ¢cm x 30 cm. Na 80 - 120 m? plochy steny sa pouZije 10
zavesnych tabul’.

Riedenie: Rozpustite 100 g vyrobku v 80 ml vody.

Pocet a Casovy rozvrh aplikacie: Aplikacia sa méze opakovat’ kazdych 6
tyzditov. U¢innost’ vyrobku sa prejavi do 4 tyzdiiov po aplikacii.

Vyrobok znova naneste na plochu po minimalne Siestich tyzdiioch.
Vyrobok opitovne pouzite, ak prach pokryl aplikovanmi oblast’ alebo hmyz
skonzumoval navnadu.

Kategoria pouzivatel'ov Profesiondlne
Velkosti balenia a obalovy HDPE fTasa 100 g - 5 kg
material PET/AIW/PET/PE f6liové laminované vrecko - 25 x 20 g vrecuSok uloZenych

v pevnej lepenkovej Skatuli.

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Pred pouzitim si pre€itajte priloZzeny navod a informacie o vyrobku.

Vyrobok obsahuje tiametoxam, ktory je toxicky pre véely.

Len na profesionalne pouzitie.

Len na pouzitie v interiéri.

Uchovavajte mimo dosahu potravin, napojov a krmiv.

Pred aplikiciou odstraiite nekryté potraviny a krmiva.

Aplikujte mimo dosahu deti a zvierat.

V samostatnej nddobe dokladne premiesajte adekvatne mnozstvo vyrobku AGITA 10WG a odpovedajiice
mnozstvo vlaznej vody.

Pouzite nadobu s objemom o 1/3 vicsiu, nezZ mnozstvo vody, ktord sa ma pridavat’. Pockajte, kym pred
nand$anim (pomocou kefy/val¢eka) opadne pena. Vyrobok sa smie pouzivat’ len na zavesné tabule.

Aplikujte len na neabsorpcné plochy zdvesnych tabul’, ktoré sa potom upevnia na steny alebo stropy na miesta,
kde muchy najradsej odpocivaju.

Neaplikujte vyrobok priamo na povrchy (napr. steny) v budove.

V pripade mieSania/manipulécie a aplikicie sa personal musi chrdnit’ osobnymi bezpecnostnymi ochrannymi
prostriedkami na jedno pouZitie (napr. papierové navleky, zastery, overaly), aby sa zabranilo emisidm vyrobku
do kanaliza¢ného systému pri prani kontaminovaného obledenia.

Po manipulicii s vyrobkom si umyte ruky a exponovanu pokozku.

Oblast’, kde dochadza k miesaniu/nakladaniu a nandSaniu vyrobku na zdvesné tabule, musi byt pokryta
plastovou foliou na jedno pouzitie, aby sa zabranilo kontamindcii prilahlych povrchov a podlahy.

Necistite oblast’ nandSania.

Odstraiite vSetky zadvesné tabule, ktoré st oSetrené biocidnym vyrobkom pred istenim a/alebo dezinfekénym
ukonom.

Zariadenia pouzivané v suvislosti s naterovymi aplikaciami (napr. kefy, valeky, zavesné tabule) sa nesmu po
pouziti Cistit’. VSetky zneCistené zariadenia sa mdZu opitovne pouZit’ bez Cistenia (ak je to mozné) a musia byt’
vzdy bezpe¢ne zneSkodnené v stlade s miestnymi predpismi (bez vypustania zne€istenej vody do odpadovej
vody).



Vyrobok by sa mal pouzivat’ v kombindcii s larvicidom a striedavo sa pouzivat’ s inym adulticidom s odliSnym
mechanizmom u¢inku. Ak je vyrobok netcinny, malo by sa to oznamit’ drZitel'ovi povolenia autorizacie.
Udinnost’ vyrobku sa prejavi do 4 tyzditov po aplikacii. Vyrobok znova naneste na plochu po minimdlne Siestich
tyzdiioch.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite pokyny na pouzivanie $pecifické pre dané pouzitie (4.1.1.)

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

Zabezpelte, aby bol lekarsky persondl informovany o zloZeni vyrobku a o sposobe ochrany. Premiestnite
postihnuti osobu z nebezpecnej zony do dobre vetranej miestnosti alebo na Cerstvy vzduch a zabraiite jej
podchladeniu.

PO EXPOZICII ALEBO PODOZRENI Z NEJ: Vyhl'adajte lekarsku pomoc/starostlivost.

PO VDYCHNUTI: Ak sa objavia priznaky volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM alebo lekara.

PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte pokozku vodou. Ak sa objavia priznaky volajte NARODNE
TOXOKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekira.

PO POZITI: Ak sa objavia priznaky volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM
alebo lekara.

PO ZASIAHNUTI OCI: Ak sa objavia priznaky, vyplachnite vodou. Ak pouZivate kontaktné Sosovky a je to
mozné, odstraiite ich. Volajte NARODNE TOXOKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekéra.
V pripade ndhodného uniku zastavte vytok materidlu, ak pri tom nehrozi Ziadne riziko. Ohrani¢te miesto
rozliateho vyrobku pre jeho neskorSiu likvidaciu. Po odstrdneni vyrobku oplachnite miesto vodou.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Zneskodnite obsah v schvalenej spalovni v stilade s miestnymi predpismi.

Zvysky aplikovaného vyrobku, zne€istend voda pri Cisteni oSetrovacicho naradia a iny odpad (napr. prazdne
obaly, pouzité zdvesné tabule) sa musia zlikvidovat’ podl'a miestnych predpisov o odpadoch. Nevypuastajte
ziadne odpadové vyrobky ani zneCistend vodu pouzita na umyvanie naradia do odtokov.

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

Trvanlivost: 2 roky.

Skladujte v pévodnom obale.

Udrzujte nadobu zatvoremi.

Chrérite pred svetlom a vlihkost'ou.

Skladovacia teplota: skladujte pri teplote nizsej ako 25 °C.

S. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1 Pokyny na pouzivanie
Pozrite 4.1.1.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika
Pozrite 4.1.2.
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5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych a¢inkoch, nivod na
poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Pozrite 4.1.3.

54. Navod na bezpe¢né zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite 4.1.4.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivos vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Pozrite 4.1.5.

6. DALSIE INFORMACIE

Monitorovanie pripadného vzniku rezistencie by sa malo vykonavat’ nepretrZite a prisluSné opatrenia na
zabrdnenie rezistencie by mali byt uvedené na etikete nasledovne:

Tento vyrobok by sa nemal pouzivat’ nepretrzite proti muche domdcej v intenzivanych chovoch alebo v
mastaliach, pretoze by to mohlo viest’ k rezistencii na u¢inmi latku.

Utinnou latkou vyrobku AGITA 10WG je tiametoxam, ktory patri do triedy neonikotinoidnych insekticidov a
ma odlisny spdsob ucinku ako si pyretroidy a organofosfaty.

Aplikicia na zadvesné tabule zabezpeCuje, Ze steny mastali nie su priamo oSetrené u¢innou latkou, ¢im sa znizuje
pravdepodobnost’ kontaktu ciel'ového druhu hmyzu so sub-letdlnou davkou. Napriek tomu je v zdujme
minimalizicie pravdepodobnosti vzniku rezistencie vhodné vyhnut’ sa vyhradnému a kontinudlnemu
pouzivaniu AGITA 10WG ako jediného vyrobku na regulaciu mach.

AGITA 10WG by sa mala pouZivat’ ako sucast’ integrované¢ho programu na ochranu proti §kodcom, ktory
pozostdva z alternativnych chemickych tried a nechemickych prostriedkov (napr. sietky proti hmyzu,
hygienicka prax).

Toxicky pre veely.

UFI: 9G30-81P4-POOM-7KHV

| - koniec dokumentu -




