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

Bratislava, 10. jula 2023
Ref. &islo: bio/2921/0/23/RS

ROZHODNUTIE

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. c¢) bod 4. zakona €. 319/2013 Z. z. o pdsobnosti
organov §tatnej spravy pre spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouzivanie a o Zmene
a doplneni niektorych zdkonov (biocidny zdkon) v zneni neskor$ej novely (d'alej len ,,biocidny zakon®)
vo veci poskytnutia dodatoénej lehoty na spristupnenie existujticich zasob biocidnych vyrobkov s nazvom
AGITA® 10WG, dislo autorizacie SK18-MRP-024, na trhu a ich pouzitie drZitel'ovi autorizacie Elanco
Animal Health Inc., Mattenstrasse 24A, 4058 Basel, §vajéiarsko, rozhodlo podla ¢l. 52 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich
pouzivani (d’alej len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch®) tak, ze

stanovuje dodatoénu lehotu
na spristupnenie existujucich zasob biocidnych vyrobkov
Nazov biocidneho vyrobku: AGITA® 10WG
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku:  SK18-MRP-024
Platnost autorizdcie do: 11. juna 2028

autorizovanych rozhodnutim o autorizacii na zaklade paralelného vzijomného uznania
¢. bio/2179/0/18/RK zo diia 3. oktdbra 2018 a zmenenym dodatkom €. 1 k rozhodnutiu o autorizicii
¢. bio/503/0/23/DS zo dia 17. februara 2023, na trhu do 06.08.2023 a d’al$iu lehotu na ich pouzZitie
do 23.01.2024.

Od6évodnenie:

Dodatkom ¢. 1 k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku ref. €. bio/503/0/23/DS zo diia
17. februara 2023 sa v zmysle &l. 6 ods. 4 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &. 354/2013 z 18. aprila
2013 o zmenéch biocidnych vyrobkov autorizovanych podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) ¢. 528/2012 (dalej len ,nariadenie o zmen4ch®) rozhodnutie o autorizacii &. bio/2179/0/18/RK zo diia
3. oktobra 2018 zmenilo v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1
kuvedenému dodatku, na zaklade ozndmenia drZitel'a autorizdcie Elanco Animal Health Inc.,
Mattenstrasse 24A, 4058 Basel, Svajéiarsko. Ozndmena zmena bola klasifikovana podla &l. 2 nariadenia
o zmenéch a prilohy k nariadeniu o zmenach. Podl'a €l. 6 ods. 3, druhy pododsek nariadenia o zmenach
doslo k zmene biocidneho vyrobku.

Drzitelovi autorizacie nebolo mozné dodatkom €. 1 k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho
vyrobku ref. €. bio/503/0/23/DS zo diia 17. februara 2023 poskytnit’ dodatoénti lehotu na spristupnenie
existujacich zasob na trhu a ich pouZitie, ked’ze pokracujiice spristupriovanie biocidneho vyrobku na trhu
alebo jeho pouzivanie by predstavovalo neprijate'né riziko pre zdravie F'udi, zdravie zvierat alebo Zivotné
prostredie, s poukazom na 8el nariadenia Eurdpskeho 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 a uplatiovanie
delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2021/849 z 11. marca 2021, ktorym sa na ugely prisposobenia
technickému a vedeckému pokroku meni ¢ast’ 3 prilohy VI k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1272/2008 o klasifikacii, oznaovani a baleni latok a zmesi, od 17.12.2022.



Dria 09. jina 2023 referenény &lensky $tat Nemecko ukoncil hodnotenie referenénej NA-ADC
Ziadosti ¢. BC-BX083251-23. Na zéklade zaverov z hodnotenia Ministerstvo hospodarstva Slovenskej
republiky (dalej tiez ,MH SR*) pristupilo dia 20.06.2023 k oprave dodatku ¢. 1 k rozhodnutiu
0 autorizacii biocidneho vyrobku ref. €. bio/503/0/23/DS zo diia 17. februara 2023. Zmena sa tykala novej
klasifikacie biocidneho vyrobku AGITA® 10WG.

Drzitel’ autorizacie spravou ¢islo NAT-C-1669056-11-00/F zo dia 23. juna 2023 prostrednictvom
Registra pre biocidne vyrobky (d’alej len “R4BP*) v sulade s ¢l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch
poziadal MH SR o poskytnutie dodatoénej lehoty na spristupnenie existujucich zasob biocidnych vyrobkov
na trhu a ich pouzitie pre oblast’ trhu Slovenskej republiky.

Vzhl'adom na to, Ze klasifikacia biocidneho vyrobku AGITA® 10WG uvedend v prilohe 1
k dodatku €. 1 bio/503/0/23/DS zo diia 17. februara 2023 opravena dia 20.06.2023 je menej zdvazna ako
klasifikicia vyrobku uvedend v prilohe 1 k dodatku €. 1 bio/503/0/23/DS zo diia 17. februdra 2023, je
mozné poskytnut’ dodatoéni lehotu na spristupnenie existujucich zasob dotknutych biocidnych vyrobkov
na trhu a na ich pouzitie, klasifikovanych v sulade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho
vyrobku v prilohe 1 k dodatku ¢. 1 bio/503/0/23/DS zo dna 17. februara 2023.

Podr’a ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch bez ohl'adu na ¢l. 89, ak prisluSny organ (MH SR)
zmeni autorizaciu, poskytne dodatoénii lehotu na spristupnenie existujiicich zasob na trhu a ich pouzitie
s vynimkou pripadov, ked by pokradujuce spristupiiovanie biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho
pouZivanie predstavovalo neprijatel'né riziko pre zdravie I'udi, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.
Dodato¢n4 lehota nepresiahne 180 dni na spristupnenie existujucich zdsob dotknutych biocidnych
vyrobkov na trhu a d’al$ich najviac 180 dni na ich pouzitie.

Na zéklade vys3ie uvedenych skuto¢nosti MH SR rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti
rozhodnutia.

Poucdenie:

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

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

Toto rozhodnutie je preskimatelné sidom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zdkona
¢. 162/2015 Z. z. Spravny stdny poriadok.
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