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HOSPOD A RSTVA Centrum pre chemické latky a pripravky
Odbor biocidov
SLOVENSK EJ REPUBLIKY Milynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 10. februara 2022
Nasa znacka: 13983/2022-4320-22066
Ref. &islo: bio/428/0/22/DP

DODATOK ¢. 3
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK18-MRS-025
Nazov vyrobku: Rodicum Extra

Na ziklade vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenach biocidnych
vyrobkov autorizovanych podl'a nariadenia Burépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (d’alej len
»hariadenie o zmenach*) Ziadost'ou o zavazni zmenu: identifikaéné &islo BC-UA068522-44 predlozenou
dita 8. jila 2021 v sulade s ¢lankom 71 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012
2 22. méaja 2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani prostrednictvom Registra
pre biocidne vyrobky (R4BP3) a klasifikovanou podl'a &lanku 2 nariadenia o zmenach a prilohy
k nariadeniu o zmenach Hlava 3 ako ,,Zdvaznd zmena vyrobku®, doslo podla &lanku 8 ods. 6 nariadenia
o zmenach k zmene autorizacie biocidneho vyrobku. V zmysle ¢lanku 8 ods. 7 nariadenia o zmenéach
sa rozhodnutie o autorizacii ¢. bio/2515/0/18/RM zo diia 13. novembra 2018, zmenené dodatkom &. 1
bi0/394/0/19/DM zo diia 7. februara 2019 a zmenené dodatkom ¢&. 2 bio/107/0/20/DM zo diia 21. januara
2021 meni v silade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto

dodatku.

Ostatné Casti rozhodnutia ¢. bio/2515/0/18/RM zo diia 13. novembra 2018, zmenené dodatkom &. 1
bi0/394/0/19/DM zo diia 7. februara 2019 a zmenené dodatkom ¢. 2 bio/107/0/20/DM zo diia 21. januara
2021 o autorizécii biocidneho vyrobku Rodicum Extra sa nemenia.

DrZitel" autorizdcie zabezpeci, aby sa biocidny vyrobok spristuptioval na trhu v Slovenskej republike
v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto dodatku
a v sulade 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).
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Priloha 1

Bratislava, 10. februar 2022
NaSa znacka: 13983/2022-4320-22066
Ref. &islo: bio/428/0/22/DP

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

I.1. Vyrobok

Nézov vyrobku

Rodicum Extra

Obchodné nazvy vyrobku

Rodicum Extra
Rodicum Pasta Plus

1.2. Drzitel’ autorizacie

Nazov a adresa drzitel'a autorizécie

Nazov SBM DEVELOPPEMENT

Adresa 60 chemin des Mouilles, 69130 Ecully, Francuzsko

Cislo autorizécie

SK18-MRS-025

R4BP Ziadost o autorizdciu ¢.

BC-MRO039771-16

Datum autorizicie

13. novembra 2018

Détum skon¢enia platnosti autorizcie

13. februara 2023

1.3. Vyrobcovia vyrobku

Nazov vyrobcu

INDUSTRIALCHIMICA Srl

Adresa vyrobeu

Via Sorgaglia 40, 35020 Atre (PD), Taliansko

Miesto vyrobnych priestorov

Via Sorgaglia 40, 35020 Arre (PD), Taliansko

Nazov vyrobcu

Kollant S.r.l.

Adresa vyrobcu

via C. Colombo 7/7 A, 30030 Vigonovo (VE), Taliansko

Miesto vyrobnych priestorov

via C. Colombo 7/7 A, 30030 Vigonovo (VE), Taliansko

Nézov vyrobcu

IRIS

Adresa vyrobcu

1126 A, avenue du Moulinas, route de St Privas, 30340 Salindres,
Franctizsko

Miesto vyrobnych priestorov

1126 A, avenue du Moulinas, route de St Privas, 30340 Salindres,
Franctzsko

1.4. Vyrobea ucinnej latky

Uginna latka

Kumatetralyl

Nézov vyrobcu

Bayer S.A.S.

Adresa vyrobcu

16 rue Jean-Marie Leclair, 69266 Lyon (Cedex 09), Franctizsko

Miesto vyrobnych priestorov

AlzChem Trostberg GmbH - Chemiepark Trostberg, Dr. Albert
Frank Str. 32, 83308 Trostberg, Nemecko
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2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku
BezZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Kumatetralyl Coumatetralyl | Uginna latka 5836-29-3 227-424-0 0,0027

2.2. Typ tpravy

Névnada na okamzité pouZitie: pasta

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

Nedefinované

Bezpecnostné upozornenia

Nedefinované

4. AUTORIZOVANE POUZITIA

4.1, Opis pouzitia
Pouzitie 1 — Potkany

Typ vyrobku

Vyrobky typu 14 - Rodenticidy

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Neuplatiiuje sa na rodenticidy.

Ciefové organizmy (vratane
vyvojovych §tadii)

Vedecky ndzov: Rattus norvegicus
BezZny nazov: potkan hnedy
Vyvojové §tddium: dospelé a mladé jedince

Vedecky nazov: Rattus rattus
BeZny nazov: Potkan tmavy
Vyvojové stadium: dospelé a mladé jedince

Oblasti pouZitia

Vnutorné priestory a vonku okolo budov.

Sposob aplikacie

Sposob: aplikacia navnady

Detailny opis: Navnada na okamzité pouZitie v deratizatnych stani¢kach

odolnych vo&i manipulacii.

Davkovanie a frekvencia

Aplika¢na davka: 200 g ndvnady na deratizaCnu stanicku
Pocet a Gasovy rozvrh aplikacie:

Ak je potrebna viac ako jedna deratizatna stani¢ka, minimalna vzdialenost’

medzi deratizaénymi stani¢kami by mala byt’ 5-20 metrov.

Kategdria pouZivatelov

Siroka verejnost’ (neprofesionélne)

Velkosti balenia a obalovy
material

10 g ndvnady v papierovom vrecku vo fTa8i (do 750 g, PET), v sa¢ku (do
750 g, COEX PET/PE) alebo v sacku (90 g — 750 g, LDPE) alebo v

zapedatenej plechovke (10-750 g, pocinovana plechovka).

Terciarne balenie (vonkajsi obal): COEX PET/PE sacky v karténovom obale

alebo LDPE vrecka v PP vedre.




4.1.1.

Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

Deratiza¢né stani¢ky by sa mali kontrolovat najmenej kaZdych 5 aZ 7 dni na zaciatku procesu, a potom
najmenej raz tyZdenne, ¢i bola ndvnada prijaté, ¢i su deratizaéné stani¢ky neporusené, a kvoli odstraneniu tiel
hlodavecov. V pripade potreby dopliite ndvnadu.

4.1.2.

Nie stt.

4.1.3.

Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Kde je 1o Specifické pre pouZitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych

ucinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a midzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Nie s,
4.14.
Nie si.

4.1.5.
skladovacich podmienok
Nie st.

4.2. Opis pouZitia
PouZitie 2 — Hrabose

Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych

Typ vyrobku

Vyrobky typu 14 - Rodenticidy

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZzitia

Neuplatiuje sa na rodenticidy.

Cielové organizmy (vratane
vyvojovych §tadii)

Vedecky nazov: Myodes glareolus
BezZny nazov: Hrdziak lesny
Vyvojové §tadium: dospelé a mladé jedince

Vedecky nazov: Microtus arvalis
BeZny nazov: Hrabo§ polny
Vyvojové Stadium: dospelé a mladé jedince

Oblasti pouZitia

Vonku okolo budov

Sposob aplikicie

Sp6sob: aplikacia ndvnady
Detailny opis: Ndvnada na okamzité pouZitie v deratizaénych stani¢kéch
odolnych vog&i manipulécii.

Davkovanie a frekvencia

Aplika¢na davka: 20 g ndvnady na deratizaént stani¢ku

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:

1 az 3 aplikacie pocas 10 dni.

Ak je potrebnd viac ako jedna deratiza¢nd stani¢ka, minimélna vzdialenost
medzi deratizaénymi stani¢kami by mala byt 5 metrov.

Kategoria pouZivatefov

Siroka verejnost’ (neprofesionalne)

Velkosti balenia a obalovy
material

10 g navnady v papierovom vrecku vo flasi (do 750 g, PET), v sacku (do
750 g, COEX PET/PE) alebo v sagku (90 g — 750 g, LDPE) alebo v
zapecatenej plechovke (10-750 g, pocinovana plechovka).

Tercidrne balenie (vonkaji obal): COEX PET/PE sa¢ky v karténovom obale
alebo LDPE vrecka v PP vedre.

4.2.1.

Pokyny na pousivanie Specifické pre dané pouzitie

Deratiza¢né stani¢ky by sa mali kontrolovat’ najmenej kazdé 2 aZ 3 dni na zaéiatku procesu, a potom najmenej
raz tyZzdenne, i bola ndvnada prijata, ¢i st deratizadné stani¢ky neporugené, a kvdli odstraneniu tiel hlodavcov.
V pripade potreby dopliite navnadu.




4.2.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané poutitie

Nie su.

423. Kdeje to pecifické pre poutitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriainych nepriaznivych
ucinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
Nie st

4.2.4. Kde je to Specifické pre pouzitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Nie sil.

4.2.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za benych
skladovacich podmienok

Nie su.

4.3. Opis pouzitia

Pouzitie 3 — RySavka krovinna

Typ vyrobku Vyrobky typu 14 - Rodenticidy
Kde je to relevantné, presny Neuplatiiuje sa na rodenticidy.
opis autorizovaného pouZitia
Ciel'ové organizmy (vratane Vedecky nazov: Apodemus sylvaticus
vyvojovych §tadif) BeZny nazov: RySavka krovinna

Vyvojové stadium: dospelé a mladé jedince
Oblasti pouZitia Vnitorné priestory a vonku okolo budov.
Sposob aplikacie Sposob: aplikacia ndvnady

Detailny opis: Naynada na okamZité pouZitie v deratizaénych stani¢kéach
odolnych voci manipulécii.

Davkovanie a frekvencia Aplikaéna davka: 20 g navnady na deratizaénu stanicku

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:

1 az 3 aplikdcie pocas 10 dni.

Ak je potrebna viac ako jedna deratiza¢nd stani¢ka, minimalna vzdialenost
medzi deratiza¢nymi stanickami by mala byt 5 metrov.

Kategoria pouZivatel'ov Siroka verejnost (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy 10 g navnady v papierovom vrecku vo fTadi (do 750 g, PET), v sacku (do
materiél 750 g, COEX PET/PE) alebo v s&¢ku (90 g — 750 g, LDPE) alebo v

zapedatenej plechovke (10-750 g, pocinovana plechovka).
Terciarne balenie (vonkaj§i obal): COEX PET/PE sagky v karténovom obale
alebo LDPE vrecka v PP vedre.

43.1. Pokyny na pouzivanie 3pecifické pre dané pouzitie

Deratiza&né stani¢ky by sa mali kontrolovat” najmenej kazdé 2 az 3 dni na zagiatku procesu, a potom najmene;j
raz ty#denne, &i bola navnada prijata, ¢i st deratizaéné stanicky neporusené, a kvdli odstraneniu tiel hlodavcov,
V pripade potreby dopliite ndvnadu.

4.3.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Nie s1.

43.3. Kdeje to Specifické pre pouZitie, idaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych



ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
Nie s,

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

4.3.5. Kdeje to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

Nie st.

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

S.1. Pokyny na pouZivanie

Pred pouzitim si precitajte a dodrZujte informacie o vyrobku, ako aj akékol'vek informacie priloZené k vyrobku
alebo poskytnuté v mieste predaja.

Pred pouZitim rodenticidnych vyrobkov by sa malo zvaZit pouzitie nechemickych kontrolnych metéd (napr.
pasce). ZvIast pri kontrole hraboSov a prileZitostne sa objavujticich potkanov by sa mali zvéZit’ pasce.
Pouzivanie biocidnych vyrobkov je poslednou vol'bou a malo by sa vzdy zniZit' na minimum,

Je potrebné urdit preferované miesta pobytu hlodavcov (chodnicky, hniezda, miesta Zivenia sa) v budove a
okolo, napr. na zaklade stop Zivenia sa a vykalov alebo vyloZenim menSieho mnoZstva neotravnej ndvnady
(napr. ovsenych vloc€iek). Pred zahdjenim deratizacie je nutné odstranit’ zvy3ky neotravenej nadvnady.
Odstraiite potraviny, ktoré st pre hlodavce 'ahko dosiahnutelné (napr. rozsypané obilie alebo potravinovy
odpad). Okrem toho necistite zamorenu oblast’ tesne pred deratizéciou, ked’ze &istenie len vyrusi populaciu
hlodavcov a stazi dosiahnutie prijatia ndvnady.

Deratizacné stanicky by mali byt umiestnené do bezprostrednej blizkosti oblasti, kde bola pozorovana aktivita
hlodavcov (napr. cesti¢ky, hniezdisk4, miesta kimenia, pelechy, brlohy atd’.).

Ked' to je moZné, musia byt deratizadné stani¢ky pripevnené k zemi alebo k inym kongtrukciam.

Neotvérajte vrecuska s navnadou.

Umiestnite deratizacné stani¢ky mimo dosahu detf, vtakov, domécich zvierat, hospodérskych zvierat a ostatnych
necielovych zvierat.

Umiestnite deratiza¢né stani¢ky mimo potravin, ndpojov a krmiv pre zvierata, ako aj mimo néradia a povrchov,
ktoré s nimi prichadzajt do styku.

Neumiestiiujte deratizané stanicky blizko kanaliza¢nej siete, kde mézu prist’ do styku s vodou.

Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefaj¢ite. Po pouZitf vyrobku si umyte ruky a priamo vystaveni
pokozku.

Pred zahdjenim deratizacie informujte vietkych uZivatelov miestnosti, budov a ich okolia, kde bola umiestnena
ndvnada, o riziku otravy pre I'udi, domdce a divoké zvierata ako aj o opatreniach pre pripad otravy, rozsypania
navnady alebo ndjdeni mitvych hlodavcov (podla etikety vyrobku),

Deratiz4dcia musi byt ukonéend ak ndvnada prestane byt prijimana hlodavcami.

Na konci procesu odstréaiite zvy$ni ndvnadu alebo deratizaéné stanicky.

Neposkodené deratizacné staniky je moZné opétovne pouZit'.

Aby sa prediSlo opdtovnému napadnutiu hlodaveami po tispe$nej deratizicii, mali by sa prijat’ nasledujlice
opatrenia:

- Potraviny a vodné zdroje (potraviny, odpadky atd’.) by sa mali odstranit’ alebo zakryt'.

- Je potrebné odstréanit’ nedistoty a odpad, ktoré by mohli sliZit hlodavcom ako tkryt. Podl'a potreby odstranit’
rastliny z priameho okolia budov.

- Podl'a moZnosti znemoZnit pristup hlodavcov do budov a uzavriet pristupové cesty (8kéry, diery, vstupy pre
macky, odvodnenie, a pod.).

Umiestnite deratizaéné stani¢ky do miest, kde nehrozia zaplavy.

Vymeiite navnadu v deratizaénej stanicke, v ktorej je ndvnada poskodend vodou alebo kontaminovana
necistotou.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika
Uchovéavajte mimo dosahu deti.



Nepouzivajte vyrobok ako trvalé navnady na zamedzenie zamoreniu hlodavcami alebo na monitorovanie
&innosti hlodavcov.

V informéciach o vyrobku (1. . etiketa a/alebo letdk) musi byt jasne uvedené, Ze:

- vyrobok sa méd pouZivat’ v primeranych deratizaénych stani¢kdch odolnych vo&i manipulacii (napr. ,,pouZitie
len v deratizaénych stani¢kach odolnyeh vodi manipulacii®),

- pouZivatelia musia nalezite oznagit’ deratizadné staniky s informaciami uvedenymi v oddiele 5.3 SPC (napr.
,,oznaéte deratiza¢né stanitky podla odpora&ani o vyrobku).

Musia sa pouzit’ deratizatné stanitky. Navnady musia byt zabezpetené v deratizaénych stanic¢kdch tak, aby sa
zabranilo prenosu navnad hlodavcami, pokial to umoZiiuje formuldcia navnady a deratizaéné stanicky.
Umiestnenie navnad mimo deratiza&nych stani¢iek predstavuje vysoké riziko otravy pre Iudi, doméce zvierata a
volne Zijiice zvierata.

Pouzivanim tohto vyrobku by sa hlodavce mali zlikvidovat' do 35 dni. V informéacidch o vyrobku (t. . etiketa
a/alebo letdk) sa musi jasne odporugat’, Ze v pripade domnelej nedostatocnej ucinnosti na konci procesu
deratizacie (t. j. stale je moZné pozorovat’ ¢innost’ hlodavcov) by pouZivatel mal vyhladat’ poradenstvo
dodévatela vyrobku alebo zavolat’ deratizatni sluzbu.

Hradajte a odstrafiujte mrtve hlodavee pocas procesu deratizicie, minimalne tak &asto, ako sa kontroluju
deratiza¢né stanicky.

Zlikvidujte mrtve hlodavce v domaeom odpade alebo v kafilérii. Zabratite priamemu kontaktu.

Nepouzivajte tento vyrobok priamo v brlohoch.

Vyrobok umiestnite mimo potravin, napojov a krmiv, ako aj naradia alebo povrchov, ktoré s nimi prichadzaji
do kontaktu.

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

Tento yyrobok obsahuje antikoagulantna latku. Pri prehltnuti symptémy, ktoré mézu nastat’ s oneskorenym
fi¢inkom, zahffiaji krvacanie z nosa a krvacajiice d'asné. V zdvaznych pripadoch sa mézu vyskytniit' modriny a
krv v stolici alebo mo¢i.

Protilatka: vitamin K1 podany vyluéne zdravotnickym alebo veterinarnym personalom.

V pripade:

- Dermélnej expozicie umyte pokozku vodou, a potom vodou a mydlom.

- Zasiahnutia o&i vZdy skontrolujte a vyberte kontaktné 3o3ovky, vyplachnite oci tekutinou na vyplach oéi alebo
vodou, nechajte si o¢i otvorené najmenej 10 mintt.

- Orélnej expozicie dokladne vyplachnite tista vodou, nikdy nepodavajte ni¢ cez usta osobe v bezvedomi.
Nevyvolavajte zvracanie. Pri prehltnuti okamzZite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte obal alebo etiketu
vyrobku, V pripade potreby kontaktujte Narodné toxikologické informa¢né centrum v Bratislave, tel. ¢.: 02/547
741 66. Ak vyrobok prehltne domace zviera, spojte sa s veterinarnym lekarom.

Deratiza&né stanicky musia byt oznagené tymito informdciami: ,,nehybte ani neotvarajte” ,,obsahuje
redenticid; ,,nazov vyrobku alebo ¢islo autorizacie®, ,,u¢inné latky“ a,,v pripade nehody volajte Narodné
toxikologické informacéné centrum, tel. &.: 02/547 741 66".

Nebezpetné pre volne Zijlice zvierata.

54. Nivod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Na konci deratizacie zlikvidujte neskonzumovani navnadu a obalovy material v sulade s miestnymi
poziadavkami,

Pri odstrafiovani zbytkov navnady sa vyhybajte kontaktu s koZou.

Odporuca sa pouZivanie rukavic.

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

Uchovévajte na miestach chranenych pred pristupom deti, vtdkov, domacich zvierat a hospodarskych zvierat.
Vyrobok uchovavajte mimo potravin, nipojov a krmiv pre zvierata.
Doba pouZitelnosti: 24 mesiacov.

6. DALSIE INFORMACIE

Z ddvodu oneskoreného mechanizmu pdsobenia su antikoagulantné rodenticidy t€inné 4 aZ 10 dni po poziti
navnady.
Hlodavce mozu prenasat’ choroby. Nedotykajte sa mitvych hlodavcov holymi rukami, pri ich likvidacii
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pouZivajte rukavice alebo pouZivajte nastroje, ako napriklad klieste.
Tento vyrobok obsahuje horka latku a farbivo.

l - koniec dokumentu -




