‘ c]j% MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 9. novembra 2022
NaSa znacka: 13588/2022-4320-103025
Ref. &islo: bio/4300/0/22/DW

DODATOK ¢. 3
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK19-MRP-014
Niazov vyrobku: COM 116 03 I SG

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny orgén podla ustanovenia § 5 zédkona
¢. 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. zdkona ¢&. 319/2013 Z. z. o posobnosti
organov §tatnej spravy pre spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouZivanie a o zmene
a doplneni niektorych zakonov (biocidny zakon) v zneni neskorej novely (dalej len ,,biocidny zakon®)
vo veci ziadosti 0 malt zmenu &islo BC-FK079028-34 zo dria 29. jula 2022 drzitelom autorizacie COMPO
GmbH, Gildenstra3e 38, 48157 Miinster, Nemecko biocidneho vyrobku s nazvom COM 116 03 I SG, &islo
autorizacie SK19-MRP-014, podla ¢l.5 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) & 354/2013
z 18. aprila 2013 o zmenach biocidnych vyrobkov autorizovanych podla nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (d’alej len ,nariadenie o zmenach*) rozhodlo podla &l. 9a ods. 5
nariadenia o zmenach ac¢l. 52 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &.528/2012
o spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (dalej len “nariadenie o biocidnych
vyrobkoch®) tak, ze

meni autorizaciu biocidneho vyrobku

Nazov biocidneho vyrobku: COM 116 031 SG
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: ~ SK19-MRP-014
Platnost autorizdcie do: 04. maj 2023

v stilade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu

a neposkytuje dodatoénua lehotu

na spristupnenie existujicich zésob biocidnych vyrobkov autorizovanych rozhodnutim o autorizécii
¢&. bio/1125/0/19/RP zo diia 13. mdaja 2019, zmenené dodatkom ¢. 1 bio/3793/0/21/DW zo dia
24. septembra 2021, dodatkom &. 2 bio/4465/0/21/DW zo diia 16. novembra 2021 na trhu ani d’alSiu lehotu

na ich pouzitie.

Ostatné ¢asti rozhodnutia &. bio/1125/0/19/RP zo dfia 13. maja 2019, zmenené dodatkom ¢&. 1
bio/3793/0/21/DW zo dita 24. septembra 2021, dodatkom ¢. 2 bio/4465/0/21/DW  zo dia
16. novembra 2021 o autorizacii biocidneho vyrobku COM 116 03 I SG sa nemenia.

Odoéovodnenie:

Drzitel' autorizacie COMPO GmbH, Gildenstrale 38, 48157 Miinster, Nemecko dorucenim
Ziadosti &islo BC-FK079028-34 zo diia 29. jila 2022 prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (d’alej
len “R4BP*) v stilade s ¢l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a na zédklade nariadenia o zmenach
poZziadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (dalej tiez ,MH SR*) ako prislusny organ



dotknutého ¢&lenského Statu o zmenu informacii predloZzenych v suvislosti s pévodnou ziadostou
o autorizaciu biocidneho vyrobku k ¢islu autorizacie SK19-MRP-014.

Oznamena zmena bola klasifikovand podla ¢l. 2 nariadenia o zmenach a prilohy k nariadeniu
o zmenach ako zmena uvedena v Hlave 2, polozke 7 ako ,, Zmena rozsahu velkosti balenia.

Podrla ¢€l. 9a ods. 4 nariadenia o zmenéach doslo k zmene biocidneho vyrobku. V zmysle ¢l. 9a
ods. 5 nariadenia o zmenach sa rozhodnutie o autorizacii ¢. bio/1125/0/19/RP zo diia 13. maja 2019,
zmenené dodatkom €. 1 bio/3793/0/21/DW zo diia 24. septembra 2021, dodatkom €. 2 bio/4465/0/21/DW
zo dfia 16. novembra 2021, meni v stilade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku
v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu.

Podl’a ¢1. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch bez ohl’adu na ¢l. 89, ak prislusny organ (MH SR)
zmeni autorizaciu, poskytne dodato¢nt lehotu na spristupnenie existujucich zasob na trhu a ich pouzitie
s vynimkou pripadov, ked’ by pokraCujuce spristupriovanie biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho
pouzivanie predstavovalo neprijatel'né riziko pre zdravie 'udi, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.
Dodatoéna lehota nepresiahne 180 dni na spristupnenie existujucich zasob dotknutych biocidnych
vyrobkov na trhu a d’alSich najviac 180 dni na ich pouZitie.

Drzitel’ autorizacie bol v texte spravy s navrhom prilohy 1 informovany o moznosti poziadat
o dodato¢ni lehotu podla ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Zaroven bol upozorneny, ze ak
v stanovenej lehote nepredlozi predmetnt Ziadost', predpoklada sa, Ze o vyssie uvedenu dodato¢nii lehotu
nema zaujem. DrZitel’ autorizacie o dodato¢nii lehotu v stanovenej lehote nepoZziadal.

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

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

Poucenie:

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

Podla § 61 ods. 1 spravneho poriadku proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dia
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 sidom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zdkona
¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

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

Doruwdit: COMPO GmbH, Gildenstrafie 38, 48157 Miinster, Nemecko



Priloha 1

Bratislava, 9. novembra 2022
Nasa znacka: 13588/2022-4320-103025
Ref. ¢islo: bio/4300/0/22/DW

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Nézov vyrobku

COM 116 03 1SG

Obchodny nazov COMPO Pripravok proti mravcom
COMPO Granulat proti mravcom
Demand Granules
1.2. DrZitel’ autorizacie

Nazov a adresa drzitel'a autorizacie

Nazov COMPO GmbH

Adresa Gildenstrafle 38, 48157 Miinster, Nemecko

Cislo autorizacie

SK19-MRP-014

R4BP Ziadost o autorizaciu C.

BC-MG001336-54

Datum autorizacie

13. méja 2019

Datum skoncenia platnosti autorizacie 4. maja 2023
1.3. Vyrobca vyrobku
Nazov vyrobcu COMPO GmbH

Adresa vyrobcu

Gildenstr. 38, 48157 Miinster, Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

terrasan Haus- + Gartenbedarf GmbH, Rosenweg 2-4, 86641 Rain
am Lech, Nemecko

FormiChem GmbH, Anna-von-Philipp-Str. B33, 86633 Neuburg
a.d. Donau, Nemecko

Schirm GmbH, Standort Baar-Ebenhausen, Dieselstrafle 8, 85107
Baar-Ebenhausen, Nemecko

1.4. Vyrobca ucinnej latky

Uéinna latka

Lambda-cyhalothrin

Néazov vyrobcu

Syngenta Crop Protection AG

Adresa vyrobcu

---, 4002 Bazilej, Svajéiarsko

Miesto vyrobnych priestorov

Syngenta Crop Protection AG, 4002 Bazilej, Svajéiarsko

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku

BeZny ndzov

Nazov IUPAC

Funkcia CAS EC Obsah (%)

Lambda-cyhalothrin

Reaction mass of (R)-a-
cyano- 3-phenoxybenzyl

Ucinnd latka | 91465-08-6 | 415-130-7 0,05




Bezny nazov

Nazov IUPAC

Funkcia CAS EC Obsah (%)

(18,3S)-3-[(Z)-2- chloro-
3,3,3-trifluoropro- penyl]-

dimethylcyclopropanecarbo
xylate and (S)-a-cyano-3-
phenoxybenzyl (1R,3R)-3-
[(Z)-2-chloro-3,3,3-
trifluoropropenyl]-2,2-
dimethylcyclopropanecarbo
xylate (1:1)

2,2-

2.2. Typ tpravy

SG - Granuly rozpustné vo vode

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H410 Vel'mi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi t¢inkami.

Bezpecnostné upozornenia

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P103 Pozorne si precitajte vSetky pokyny a dodrziavajte ich.
P270 Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite.

P391 Zozbierajte uniknuty produkt.

P273 Zabraite uvolneniu do zZivotného prostredia.

P501 Zneskodnite obsah/nadobu v stlade s miestnymi predpismi.

4. AUTORIZOVANE POUZITIA

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie 1 — Insekticid - Zahradné mravce - Neprofesionalni pouZivatelia — Posyp - Vniitorné a vonkajsie

oblasti

Typ vyrobku

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

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Insekticid

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych §tadii)

Vedecky nazov: Formicinae: Lasius niger
Bezny nazov: Mravec oby¢ajny / zahradné mravce
Vyvojové stadium: dospelé jedince / hmyz

Oblasti pouzitia

Vnutorné

Vonkajsie

Vo vnutri sa pouZziva iba v priestoroch, ktoré nie su bezne Cistené mokrym
sposobom, ako st napriklad sklady zasob (nie potravinové komory), garaze,
pristresky apod.

Vonkajsie pouzitie okolo domov na spevnenych plochach, ako su terasy.

Sposob aplikacie

Sposob: Posyp
Detailny opis: Vyrobok musi byt aplikovany vo viditel'nych pasoch na
hniezda a okolo nich.

Davkovanie a frekvencia

Aplika¢na davka: 10 g biocidneho vyrobku na hniezdo
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Pocet a ¢asovy rozvrh aplikécie: Len jedna aplikdcia na zamorenie v Case,
kedy su mravce aktivne; maximalne raz za mesiac. OSetrené oblasti by mali
byt chranené pred Cistenim, aby sa zabezpecil dlhotrvajici t¢inok.

Cas potrebny na zni¢enie hniezda:

Pri dodrzani navodu na pouzitie postacuje jedna aplikacia na uplné znienie
hniezda do 3 tyzdiov.

Kategoria pouzivatel'ov Siroké verejnost’ (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy Doza, karton: 100 g; 150 g; 200 g; 250 g; 300 g; 350 g; 400 g; 450 g; 500 g;
material 550 g; 600 g; 650 g; 700 g; 750 g; 800 g; 900 g; 1000 g

Taska, papier a polyetylén: 10 g; 20 g; 25 g; 50 g; 75 g; 100 g

Do6za, HDPE: 50 g; 100 g; 150 g; 200 g; 250 g; 300 g; 350 g; 400 g; 450 g;
500 g; 550 g; 600 g; 650 g; 700 g; 750 g; 800 g; 900 g; 1000 g

Kartéonové alebo HDPE balenia obsahuji davkovacie pomdcky s oznacenim
10220 g.

Vrecko z PE obsahujuce 100 g vyrobku. 5 vreciek, kazdé s obsahom 100 g, je
zabalenych v kartonovej krabici (sekundarny obal).

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Nepouzivajte v obyvacich miestnostiach, komorach, v kupel'niach a pod. Ak chcete optimalizovat’ ucinok,
nepouzivajte vyrobok vo veternych podmienkach.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika specifické pre dané pouzitie

Ak uZ nie st pritomné Ziadne mravce, zozbierajte zvysky vyrobku metodou suchého Cistenia (napr. kefou,
vysavacom alebo jednorazovou handric¢kou) a zlikvidujte ich spolu s pevnym odpadom.

4.1.3. Kde je to Specifické pre pouzitie, uidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

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

4.2. Opis pouzitia
Pouzitie 2 — Insekticid - Zahradné mravce - Neprofesionalni pouZivatelia - Naliatie - VonkajSie oblasti

Typ vyrobku Vyrobky typu 18 - Insekticidy, akaricidy a vyrobky na ochranu proti inym
¢lankonozcom
Kde je to relevantné, presny Insekticid

opis autorizovaného pouzitia

Ciel'ové organizmy (vratane Vedecky nazov: Formicinae: Lasius niger
vyvojovych §tadii) Bezny nazov: Mravec oby¢ajny / zahradné mravce
Vyvojové stadium: dospelé jedince / hmyz

Oblasti pouzitia Vonkajsie
Vonkajsie pouzitie okolo domov na spevnenych plochach, ako su terasy.

Sposob aplikacie Sposob: Naliatie
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Detailny opis: RozmieSajte biocidny vyrobok (cukrové granuly) vo vode a
ddkladne premieSajte. Nalejte priamo na hniezdo alebo do hniezda. Najlepsi
Cas aplikacie je rano alebo vecer, ked’ sit mravce v hniezde.

Déavkovanie a frekvencia Aplikacna davka: Roztok z 10 g vyrobku na 0,5 1 vody na hniezdo.

Riedenie (%): 2

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:

Len jedna aplikacia na zamorenie v ¢ase, kedy su mravce aktivne; maximalne
raz za mesiac. OSetrené oblasti by mali byt’ chranené pred Cistenim, aby sa
zabezpecil dlhotrvajici ucinok.

Cas potrebny na znigenie hniezda:

Pri dodrzani navodu na pouzitie postacuje jedna aplikécia na uplné znicenie
hniezda do 3 tyzdiiov.

Kategoria pouzivatel'ov Siroka verejnost’ (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy Doza, karton: 100 g; 150 g; 200 g; 250 g; 300 g; 350 g; 400 g; 450 g; 500 g;
material 550 g; 600 g; 650 g; 700 g; 750 g; 800 g; 900 g; 1000 g

Taska, papier a polyetylén: 10 g; 20 g; 25 g; 50 g; 75 g; 100 g

Doéza, HDPE: 50 g; 100 g; 150 g; 200 g; 250 g; 300 g; 350 g; 400 g; 450 g;
500 g; 550 g; 600 g; 650 g; 700 g; 750 g; 800 g; 900 g; 1000 g

Karténové alebo HDPE balenia obsahujii davkovacie pomdcky s oznacenim
10220 g.

Vrecko z PE obsahujice 100 g vyrobku. 5 vreciek, kazdé s obsahom 100 g, je
zabalenych v kartonovej krabici (sekundarny obal).

4.2.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Miesanie roztoku na nalievanie by sa malo vykonavat’ vonku.

Na mie$anie nepouzivajte predmety, ktoré by mohli prist’ do styku s jedlom alebo krmivom.

Ak chcete dosiahnut’ hniezda pod terasami, opatrne nalejte vyrobok do trhlin alebo medzier alebo medzi
tesnenia dlazdic, aby sa zabranilo uniku vyrobku.

Po vyliati roztoku sa uistite, Ze na podlahe nezostali ziadne kaluze.

Po liati vonku niekol’kokrat vyplachnite nadobu trochou vody. Oplachovu vodu vylejte na hniezdo.

4.2.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika specifické pre dané pouzitie

4.2.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nudzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

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

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

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouZivanie

Vo vonkajSom prostredi pouzivajte len na spevnenych plochach.
Vyhnite sa zbyto¢nému kontaktu s prostriedkom alebo o$etrenym miestom. Nespravne pouzitie moze viest
k poskodeniu zdravia a zivotného prostredia.
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Zabraite kontaktu s pokozkou.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Moze sa pouzit’ iba vtedy, ak je mozné vylacit’ kontaminaciu potravin, krmiv a rastlin na konzumaciu a oblasti,
kde sa pestuju rastliny na konzumaciu.

Po pouziti si umyte ruky.

Vyrobok, jeho zvysky a prazdne nadoby a obaly uchovavajte mimo kontaktu s vodou.

Pred pouzitim si vzdy precitajte etiketu a pribalovy letak a dodrziavajte uvedené instrukcie .

Ak chceete zlepsit’ ucinok, zabrante alebo odstrante pristup k akémukol'vek zdroju potravin. Vyrobok musi byt
hlavnym zdrojom potravy pre mravce.

Skontrolujte oSetrenu oblast’ raz za tyzden.

Ak zamorenie pretrvava, hoci boli dodrZané instrukcie a navod na pouzitie na etikete, porad’te sa s
licencovanym regulatorom $kodcov.

Ak aplikdcia nie je U€innd, informujte drzitel'a autorizécie.

V pripade neucinnej liecby (podozrenie na rezistenciu) musi drzitel’ autorizacie informovat’ prislusny orgén.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Pouzivajte len v oblastiach, ktoré nebyvaji zatopené ani mokré, t. j. si chranené pred dazd’om, zaplavami a
vodou na Cistenie.

Nepouzivajte v oblastiach, ktoré s bezne ¢istené mokrym spdsobom.

Aby sa zabranilo otravam, vyrobok sa mdze pouzivat len vtedy, ked’ je mozné vylucit’ pristup domacich zvierat,
zvierat, volne Zijucich zvierat a deti.

Povrchy znecistené produktom alebo jeho zvySkami sa nesmu umyvat’ mokrym spdsobom. Pouzite jednorazové
vlhké utierky a potom ich zlikvidujte spolu s pevnym odpadom.

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

Pokyny pre prvi pomoc:

Po kontakte s pokozkou: Dokladne umyte mydlom a vodou.

Mobze spdsobit’ prechodné a reverzibilné svrbenie, brnenie, palenie alebo znecitlivenie exponovanej pokozky
nazyvané parestézia. Tieto parestézie pri kontakte s kozou st prechodné a zvyc€ajne zmizna do 24 hodin. Liecte
symptomaticky.

Po vdychnuti: Zachovajte pokoj a zabezpecte, aby sa pacient dostal na cerstvy vzduch. Privolajte lekarsku
pomoc.

Po kontakte s o¢ami: Oplachnite vel'kym mnozstvom vody.

Po prehltnuti: Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte obal alebo etiketu.

Toxikologické informacné centrum: Tel. ¢.: +421 2 54 77 41 66

Opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Zabraiite vniknutiu do povrchovych vdd alebo kanalizacie.

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

Nepouzity vyrobok a nadobu zlikvidujte v stilade s narodnymi a miestnymi poziadavkami.

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

Uchovavajte len v pdvodnom, tesne uzavretom obale na bezpecnom mieste.
Chrénte pred priamym slneénym ziarenim a mrazom.

Uchovéavajte v chlade a suchu.

Uchovavajte mimo dosahu potravin, napojov a krmiv.

Doba trvanlivosti: 4 roky.

Skladovacia teplota: 5°-30 °C.
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6. DALSIE INFORMACIE

Informécie na etikete tykajice sa cielovych organizmov musia byt také, ako st uvedené v zhrnuti charakteristik
biocidneho vyrobku.

- koniec dokumentu -
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