MINISTERSTVO

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

Bratislava, 23. novembra 2020
Naga znacka: 47211/2020-4320-116968
Ref. &islo: bio/4681/0/20/DK

DODATOK ¢. 1
k rozhodnutiu o autorizacii skupiny biocidnych vyrobkov
¢. SK18-MRP-003-00-000
Nazov skupiny: Aqua K-Othrine (Deltamethrin EW 20)

Ziadatel Bayer s.r.0., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceska republika, dorucenim ziadosti &islo
BC-EJ003723-53 zo dila 05.02.2014 poziadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (d’alej tiez
-MH SR“) o vzdjomné uznanie vnutroStatnej autorizdcie skupiny biocidnych vyrobkov autorizacné
&. TP18-0244 udelenej rozhodnutim o autorizacii diia 06.04.2017, ktoré vydal prislusny organ
referenéného ¢lenského Statu Grécko.

Diia 30.01.2018 bola rozhodnutim MH SR ref. & bio/228/O/18/RK udelena autorizicia
¢. SK18-MRP-003-00-000 prostrednictvom vzajomného uznania vnitro§tatnej autorizdcie skupiny
biocidnych vyrobkov, podanej podla &lanku 34 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU)
¢&. 528/2012 v rozsahu autorizacie ¢. TP18-0244 udelenej diia 06.04.2017.

Dia 03.09.2020 bola postipend namietka koordinaénej skupine v sulade s ¢l. 35, ods. 2 nariadenia
o biocidoch, ktord bola iniciovand &lenskym 3tatom Belgicko. Clenovia koordina¢nej skupiny dospeli
k dohode dita 28.09.2020 s naslednym doplnenim hodnotiacej spravy pre biocidny vyrobok a zhrnutia
charakteristik biocidneho vyrobku.

Podla €l. 32 ods. 2 nariadenia o biocidoch bez toho, aby bol dotknuty ¢&l. 37, vSetky clenské Staty,
ktoré prijmi Ziadosti o vzdjomné uznanie vnGtrostatnej autorizicie biocidneho vyrobku v sulade
s postupmi stanovenymi v tejto kapitole a pod podmienkou ich splnenia, autorizuji biocidny vyrobok
za rovnakych podmienok.

Autorizacia & SK18-MRP-003-00-000 sa preto tymto dodatkom meni v stlade s Gpravou autorizicie
vykonanej referenénym ¢&lenskym $tdtom v rozsahu uvedenom v zhrnuti charakteristik biocidneho
vyrobku v Prilohe 1 tohto dodatku. Ostatné ¢asti rozhodnutia ¢. bio/228/0/18/RK zo dia 30.01.2018
o autorizacii skupiny biocidnych vyrobkov Aqua K-Othrine (Deltamethrin EW 20) sa nemenia.

Telefon sekretaridt E-mail Internet ICO
+421/2 48 54 45 11 biocides@mhst.sk www.mhsr.sk 00686832




Drzitel autorizacie zabezpe&i, aby sa biocidny vyrobok spristupiioval na trhu v Slovenskej republike
v siilade 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 dorudenie tohto dodatku povazuje
dorucenie prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (R4BP).

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

Doruéit: Bayer s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceska republika



Priloha 1

Bratislava, 23. novembra 2020
Nasa znacka: 47211/2020-4320-116968
Ref. &islo: bio/4681/0/20/DK

CAST1

PRVA INFORMACNA UROVEN

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Nazov skupiny vyrobkov

Néazov

Aqua K-Othrine (Deltamethrin EW 20)

1.2. Typ vyrobku

Typ vyrobku

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

1.3. Drzitel’ autorizacie

Nazov a adresa drZitel'a autorizicie

Nézov Bayer s.r.o.

Adresa Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceska republika

Cislo autorizacie

SK18-MRP-003-00-000

R4BP Ziadost o autorizdciy ¢.

BC-EJ003723-53

Datum autorizicie

30. januara 2018

Datum skonéenia platnosti autorizacie

6. aprila 2027

1.4. Vyrobca biocidnych vyrobkov

Néazov vyrobcu

Bayer S.A.S.

Adresa vyrobcu

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

Miesto vyrobnych priestorov

Bayer S.A.S Bayer CropScience Industrial operation 1, Avenue
Edouard Herriot, F-69400 Villefranche-Limas, Franctizsko

SBM Formulation Manufacturing Plant ZI Avenue Jean Foucault
(CS621, 34500 Beziers, Franctzsko

1.5. Vyrobea Géinnej latky

Ucinna latka

Deltametrin

Nazov vyrobcu

Bayer AG

Adresa vyrobecu

Alfred-Nobel Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein, Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Bayer Vapi Private Limited (formerly Bilag Industries Pvt Ltd)
306/3, 11 Phase, GIDC, 396195 Vapi, India




2. ZLOZENIE A UPRAVA SKUPINY VYROBKOV

2.1 Kvalitativine a kvantitativhe udaje o zloZeni skupiny
Obsah (%)
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC

Min. | Max.

Deltametrin (S)-a-cyano-3-phenoxybenzyl | u¢inna latka | 52918-63-5 | 258-256-6 | 2,0 2,0

(1R,3R)-3-(2,2-dibromovinyl)-
2,2- dimethylcyclopropane
carboxylate
Solvesso 200 ND rozpustadlo 25,0 | 25,0
1,2-benzisothiazol- konzervant 0,02 | 0,02
3(2H)-one

2.2. Typ upravy

Uprava EW - Emulzia, olej vo vode
CAST II
DRUHA INFORMACNA UROVEN - META SPC
META SPC 1

1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 1

1.1. Identifikdtor meta SPC 1

Identifikator lAqua K-Othrine (Deltamethrin EW 20)
1.2 Pripona &isla autorizacie
Cislo o1

1.3. Typ vyrobku

Typ vyrobku

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




2. ZLOZENIE META SPC 1

2.1. Kvalitativne a kvantitativne {idaje o zlozeni meta SPC 1
Obsah (%)
BeZny nazov Nazov I[UPAC Funkcia CAS EC

Min. | Max.

Deltametrin (S)-a-cyano-3-phenoxybenzyl | Uginna latka | 52918-63-5 | 258-256-6 | 2,0 2,0

(1R,3R)-3-(2,2-
dibromovinyl)-2,2-
dimethylcyclopropane
carboxylate

Solvesso 200 ND rozpustadlo 25,0 | 25,0

1,2-benzisothiazol-~ konzervant 0,02 | 0,02
3(2H)-one

2.2 Druh pripravku v ramei meta SPC 1

Uprava

EW - Emulzia, olej vo vode

3. VYSTRAZNE
SPC 1

A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META

Vystrazné upozornenia

H304 Mo62e byt smrtelny po poZiti a vniknuti do dychacich ciest.

H302 Skodlivy po poziti.

H317 MéZe vyvolat alergickli koZnii reakeiu.

H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi G¢inkami.
EUHO066 Opakovana expozicia mdZe spdsobit” vysusenie alebo popraskanie
pokozky.

Bezpeénostné upozornenia

P270 Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajdite.

P261 Zabraiite vdychovaniu aerosélov.

P264 Po manipulacii starostlivo umyte ruky

P272 Je zakézané vyniest kontaminovany pracovny odev z pracoviska.
P273 Zabréiite uvol'neniu do Zivotného prostredia.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev.

P284 [V pripade nedostatoéného vetrania] pouZivajte ochranu dychacich
ciest.

P301+P310 PO POZITI: Okamzite volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekdra..

P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom
vody a mydla.

P321 Odborné osetrenie (pozri idaje na etikete).

P330 Vyplachnite tsta.

P331 Nevyvolavajte zvracanie.

P333+P313 Ak sa prejavi podrazdenie pokoZky alebo sa vytvoria
vyrazky:Vyhladajte lekdrsku pomoc.

P363 Kontaminovany odev pred d’al§im pouZitim vyperte.

P391 Zozbierajte uniknuty produkt.

P405 Uchovavajte uzamknuté.

P501 Zne3kodnite obsah/nadobu bezpednym spdsobom.




4. AUTORIZOVANE POUZITIE META SPC 1

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie 1 — Pozemn4 aplikacia (pouZitie vo vnitri)

Typ vyrobku

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

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Pozemna aplikacia vo vnutri objektov formou aerosoélu.

Ciel'ové organizmy
(vratane vyvojovych Stadii)

Culicidae — komare - dospelé jedince

Oblasti pouzitia

Vnltorné
Pozemna aplikacia vo vnutri objektov formou aerosélu.

Sposoby aplikécie

zahmlievanie
aerosol

Je potrebné presne dodrZiavat’ navod na pouZitie daného typu zariadenia,
aby sa dosiahla optiméina velkost’ vytvaranych kvap6&ok a zaistila sa tak
optimalnu uéinnost’ pripravku.

Davkovanie a frekvencia

0,05 g deltamethrin/1000 m® (2,5 ml pripravku/1 000m”*)
1:199 (pripravok : voda)

Frekvencia: 1-2 o$etrenia ro¢ne.

Kategoériie pouzivatel'ov

Vyskoleny profesionél
Profesionalne

Riedenie

1:199 (pripravok : voda)

Velkosti balenia a obalovy
material

Od 1L do 20 L - plastova fTa3a /kanister (CoEX: PE/PA alebo PE/EV).

4.1.1.

Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouitie

Bezpetnostné opatrenia pri vnitornej aplikacii aerosélu a informéacie pre osoby vstupujice do oSetreného

priestoru:

Pogas aplikacie nesmu byt' pritomné d’alie osoby, ani nesmi vstupovat’ do oSetreného objektu poas

nasledujtcich 4 hodin.

Ogsetrené objekty treba riadne vyvetrat pred vstupom d’alsich os6b bez ochrannych prostriedkov.

4.1.2,

Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Bezpednostné opatrenia pri vnitornej aplikécii aerosélu a informécie pre osoby vstupujice do oSetreného

priestoru:

Potas aplikacie nesmt byt pritomné d’al3ie osoby, ani nesmil vstupovat’ do o3etreného objektu pocas

nasledujticich 4 hodin.

Osetrené objekty treba riadne vyvetrat’ pred vstupom d'aliich os6b bez ochrannych prostriedkov.

4.1.3.

udinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Kde je to Specifické pre poufitie; tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych

477



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

4.1.5. Kde je to §pecifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

5, VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE META SPC 1

S.1. Pokyny na pouZivanie
PRED POUZITIM JE POTREBNE PRIPRAVOK RIADNE PRETREPAT (5-7 POHYBOV).

Uginnost

Stratégia na zabranenie vzniku a rozvoju rezistencie:

Kde je to mozné, malo by sa chemické oSetrenie kombinovat' s nechemickymi opatreniami.

Pripravok je potrebné pouzivat vzdy v stilade s ndvodom v etikete.

Aplikacia by mala byt vykonavana vzdy proti najviac citlivému vyvojovému Stadiu hmyzu.

V pripade dlhodobého pouzivania, by o¥etrenie malo byt kombinované s pripravkami, ktoré majt odlisny
spdsob téinku na hmyz.

Utinnost’ zasahu by mala byt sledovand a pripady zniZenej efektivnosti by mali byt skimané z hl'adiska moZnej
rezistencie, zI¢ hygienické podmienky a neoSetrené miesta s vyskytom hmyzu mdZu viest’ k opédtovnému
vyskytu.

V pripadoch, ked’ spravne aplikovana davka podl'a etikety neposkytuje oSakévanu uroveii kontroly a je
preukazand rezistencia, malo by sa ukonéit’ pouZivanie akéhokol'vek vyrobku obsahujiceho u€innu latku s
rovnakym spdsobom ti¢inku.

Stanovit’ spdsob a sledovat’ iroveti u¢innosti na populécie v kI'i€ovych oblastiach (aspori jeden prieskum za
rok), aby bolo mozné odhalit’ akékol'vek vyznamné zmeny v citlivosti na (i€innt latku. Informacie z programov
monitorovania rezistencie umoziiujul véasné zistenie problémov a poskytuju informdcie pre spravne
rozhodovanie.

Uzivatel by mal informovat’ v pripade neti€innosti zsahu priamo drzitel'a autorizécie.

Drzitel” autorizicie by mal ohldsit’ kazdy zisteny pripad rezistencie prislu§nym organom

vykondavajucim autorizaciu pripravkov, pripadne d’al$im orgédnom zainteresovanych v boji proti rezistencii.
Neaplikovat’ pripravok v miestach, kde je rezistencia k Gi¢innej latke obsiahnutej v tomto pripravku
predpokladand alebo zistena.

Skontrolujte uginnost’ pripravku na mieste: v pripade potreby je potrebné zistit' pri€iny zniZenej G¢innosti, aby
sa moZnost rezistencie vyhidila alebo potvrdila.

Rozried'te koncentrat vodou podla navodu k pouzitej technike, aby sa dosiahli poZadované aplikaéné davky.
Pouzivajte ochranny odev, ochranné rukavice a ochranu dychacich orgédnov pocas aplikécie.

Zriedeny insekticid sa nesmie skladovat’: vZdy musi byt pripraveny erstvy roztok podl'a potreby. Aplikédciu
nevykonavajte v pritomnosti otvoreného ohiia, horicich povrchov alebo nechranenych elektrickych zariadeni.
Neaplikujte do pohyblivych &asti strojov, elektrickych motorov a spinadov. Neaplikujte pripravok na plastové
dlazdice. Lestené povrchy mdZu stratit’ svoj lesk, kym nie su preleStené.

Postrekovace by mali byt &istené v uréenych priestoroch. Pri isteni je potrebné pouZivat’ osobné ochranné
prostriedky (rukavice).

Pouzita voda by mala byt’ opitovne pouzitd na pripravu postreku, pri¢om sa uistite, Ze maximalna davka nie je
prekrogend, alebo by mala byt likvidovana ako nebezpeény odpad.



5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

PouZivajte ochranné rukavice a ochranny odev poc¢as manipulacie s pripravkom, pripravy roztoku a aplikécie.
Pouzivajte respirator (filter A1 proti organickym pardm - EN 14387) pocas aplikacie.

Pri ¢isten{ zariadenia je potrebné pouZivat' ochranné rukavice.

Neaplikujte na zvierata.

Skiadujte oddelene od potravin, napojov a krmiv.

53. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych a¢inkoch, niavod na
poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Nepodavajte ni¢ tistami a nevyvolavajte zvracanie. V pripade, Ze je postihnutd osoba v bezvedomi, uloZte ju v
stabilizovanej polohe a ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.

Pri vdychnuii: Vyved'te postihnuti osobu na gisty vzduch. VyhPadajte lekarsku pomoc v pripade, Ze tazkosti
pretrvavaju alebo doslo k vdychnuti velkého mnoZstva aerosélu.

Pri poziti: vyplachnite usta vodou. Ni¢& nepite a nevyvolavajte zvracanie. Vyhl'adajte ihned’ lekarsku

pomoc.

Pri kontakte s pokoZkou: Odstratite kontaminovany odev a topanky. Umyte kontaminovanou koZu vodou a
mydlom. Vyhladajte lekarsku pomoc v pripade, Ze tazkosti pretrvavaji.

Pri zasiahnuti o¢i: Thned vyplachujte aj pod vie¢kami vel'kym mnoZstvom vody. Vyberte kontaktné SoSovky
pokial st pouZivané. Pokradujte vo vyplachovani pokial’ moZno teplou vodou po dobu najmenej 15 mint.
Vyhladajte lekarsku pomoc ak podraZdenie pretrvava alebo déjde k poruchdm videnia.

Majte vidy k dispozicii obal pripravku alebo etiketu.

5.4. Navod na bezpeéné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Pripadné zvy3ky pripravku spalte v schvélenej spalovni.
Prézdne obaly od pripravku po dokladnom vyplachnuti (3x vodou) a znehodnoteni spal'te v spal'ovni zhodnych
parametrov. ako pre pripravok. Vyprazdnené obaly opdtovne nepouZivajte.

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

Pripravok je stabilny po dobu 4 rekov od datumu vyroby, ak je skladovany v originalnych uzatvorenych
obaloch. Skladujte v suchych, chladnych a dobre vetranych skladoch.

Chratite pred mrazom a priamym slne¢nym svetlom. Uskladnenie i transport prevadzajte oddelene od potravin,
liekov, krmiv, dezinfekénych latok a ich obalov.

Skladujte v skladoch pristupnych iba autorizovanym osobam.

6. DALSIE INFORMACIE

nedefinované

6/7



7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META

SPC1

7.1. Obchodny nizov, ¢islo autorizacie a $pecifické zloZenie kaZdého vyrobku

Nazov vyrobku

AQUA K-OTHRIN

Aqua K-Othrine

Cislo autorizacie

SK18-MRP-003-01-001

R4BP asset referenéného
vyrobku

GR-0002104-0001

BeZny nazov

Nézov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Deltametrin (8)-a-cyano-3- u¢inna latka | 52918-63-5 | 258-256-6 2,0
phenoxybenzyl (1R,3R)-
3-(2,2-dibromovinyl)-
2,2-
dimethylcyclopropane
carboxylate
Solvesso 200 ND rozptistadlo 25,0
1,2-benzisothiazol-3(2H)- konzervant 0,02
one

- koniec dokumentu -




