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

Bratislava, 3. septembra 2020
Nasa znatka: 10505/2020-3052-72408
Ref. &islo: bio/3428/0/20/RK

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prisludny organ podla ustanovenia § 5 zakona
& 71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,spravny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zakona & 319/2013 Z. z. o pdsobnosti orgdnov Stitnej spravy
pre spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(biocidny zakon) v zneni neskorSej novely (dalej len ,biocidny zdkon*) vo veci Ziadosti Ziadatela
Sharda Cropchem Espaifia S.L., Edificio Atalayas Business Center, Carril Condomina N°3 Planta 12,
30006 Murcia, Spanielsko, 1dent1ﬁkacne gislo BC-EU058482-18 o vzdjomné uznanie vnutroStitnej
autorlzame biocidneho vyrobku, podanej podla €lanku 33 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
&. 528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani (d’alej len “nariadenie o biocidnych
vyrobkoch*) zo dtia 8. aprila 2020 rozhodlo tak, Ze

autorizuje biocidny vyrobok
na ziklade postupného vzijomného uznania

Ndzov biocidneho vyrobku: SOJET
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK20-018
Platnost autorizdcie do: 13. decembra 2023

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia
a v rozsahu autorizacie biocidneho vyrobku & DE-0019989-18 platnej do 13.12.2023 a udelenej prisluSnym
organom referenéného ¢lenského $tatu Nemecko diia 13.12.2018, v zneni dokumentu ¢&. 200318 zo diia
18.03.2020;

apre pripad, ked nebude predloZeni Ziadost o obnovenie tejto autorizicie v lehote podla nariadenia
o biocidnych vyrobkoch a/alebo nariadenia o obnovéch poskytuje dodatoéni lehotu na spristupnenie
existujticich zasob biocidnych vyrobkov tejto skupiny biocidnych vyrobkov na trhu do 31.05.2024 a d’alSiu
lehotu na jeho pouzitie do 17.11.2024 v stlade s prislusnou legislativou.

Oddévodnenie:

Ziadatel Sharda Cropchem Espafia S.L., Edificio Atalayas Business Center, Carril Condomina N°3
Planta 12, 30006 Murcia, Spanielsko doruéenim Ziadosti identifikadné &islo BC-EU058482-18 zo dna
08.04.2020 prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (d’alej len “R4BP“) v zmysle ¢l. 71 nariadenia
o biocidnych vyrobkoch poziadal Ministerstvo hospodérstva Slovenskej republiky (dalej tiez ,MH SR*)
o vzdjomné uznanie vn{trottnej autorizicie biocidneho vyrobku &. DE-0019989-18 udelenej rozhodnutim
o autorizacii platnej do 13.12.2023 prislunym orgénom referenéného &lenského 3tatu Nemecko dila
13.12.2018, v zneni dokumentu &. 200318 zo dia 18.03.2020.

Biocidny vyrobok SOJET obsahuje uginné latky imidakloprid a cis-tricos-9-ene. Utinna latka
imidakloprid spliia kritéria pre nahradenie podl'a ¢lanku 10 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Imidakloprid
sa povazuje za latku velmi perzistentnii (vP) a toxicku (T), ale nie bioakumulativnu (B) a preto splna dve
7 kritérii PBT latok. Z toho ddvodu, v stilade s &lankom 23 ods. 1 nariadenia o biocidnych vyrobkoch refMS
vykonal porovnévacie postidenie biocidnych vyrobkov postupom odstihlasenym €lenskymi Statmi na stretnuti
zéstupcov prislusnych organov &lenskych $tatov pre implementiciu nariadenia o biocidnych vyrobkoch
(dokument CA-May-15-Doc-4.3.a-Final — TNG na porovnévacie posiidenie biocidnych vyrobkov).



refMS pouzil na vypracovanie porovnavacieho posudenia zoznam autorizovanych biocidnych
vyrobkov v Nemecku pre typ biocidneho vyrobku 18 (dalej len PT 18) dostupny k 26.04.2017. V sulade
s technickym usmernenim (TNG - Technical Guidance Note - dokument CA May15-Doc.4.3.a-final),
biocidny vyrobok SOJET bol porovnany so 487 biocidnymi vyrobkami PT 18 autorizovanymi v Nemecku.
V sulade s TGN (ods. 57) maju byt’ dostupné aspoii tri rozliéné a nezavislé kombinacie ,,u¢inna latka / sposob
u&inku®, aby bolo mozné skonstatovat’, Ze chemicka roznorodost’ je dostatona.

Beric do uvahy mozny vznik rezistencie na muchy refMS dospel k zaveru, Ze bez biocidnych
vyrobkov obsahujucich imidakloprid by nebola zabezpetena dostatotna chemické rbéznorodost’. Preto refMS
ukonéil porovnavacie postidenie na tomto stupni.

V stlade s bodom (5) dokumentu CA-Marchl4-Doc.5.4-Final, MH SR ako prislusny organ
dotknutého &lenského Statu (dalej len ,,cMS*) vykonalo porovnavacie posidenie pre uzemie Slovenske;
republiky. Podla dostupnych informéacii na web stranke Europskej chemickej agentiry v zozname
autorizovanych vyrobkov v Slovenskej republike je ku diiu 08.04.2020 autorizovanych celkovo 36 biocidnych
vyrobkov PT 18.

Ku ditu 08.04.2020 je na ciefovy organizmus muchy pre kategériu uZzivatelov - profesionalni
uzivatelia, pre relevantni aplikaénti metédu a pre vniitorné pouZitie autorizovany v Slovenskej republike len
jeden biocidny vyrobok s obsahom u¢innej latky thiamethoxam pre PT 18. V siilade s TGN (ods. 57) maji byt’
dostupné aspoii tri rozli€né anezdvislé kombinacie ,ucinnd latka/ spdsobu 0Cinku, aby bolo mozné
skonstatovat, ze chemicka roéznorodost’ je dostatoéna.

MH SR ako cMS neidentifikovalo existujlicu nechemicka metédu kontroly alebo prevencie relevantnii
pre Gizemie Slovenskej republiky.

Beric do fivahy mozny vznik rezistencie na muchy MH SR ako ¢cMS dospelo v zhode s nazorom
refMS k zaveru, Ze bez biocidnych vyrobkov obsahujacich imidakloprid by chemicka réznorodost nebola
dostatodna. Preto MH SR ako ¢cMS ukonéilo porovnavacie posudenie na tomto stupni.

Vykonanim hodnotenia biocidneho vyrobku, vratane porovnavacieho postidenia, dospelo MH SR
k zaveru, Ze biocidny vyrobok definovany v predlozenom zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku spliia
podmienky pre vzdjomné uznanie vnutrostatnej autorizacie biocidneho vyrobku.

Na ziklade toho MH SR rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti rozhodnutia.

Po nadobudnuti privoplatnosti tohto rozhodnutia sa biocidny vyrobok moZe spristupfiovat’ na trhu
v Slovenskej republike.

Informacie o autorizaciach biocidnych vyrobkov je mozné najst prostrednictvom web stranky
Eur6pskej chemickej agentiry https:/echa.europa.eu/sk/information-on-chemicals/biocidal-products.

Dritel’ autorizécie zabezpeti, aby sa biocidny vyrobok spristupfioval na trthu v Slovenskej republike
v stilade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu
a v sulade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Dritel’ autorizacie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznaCovanie biocidneho vyrobku v sulade
s¢l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpe&nostnych tdajov v silade s Elankom 70 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

Podla § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zdkona MH SR vyberd ro¢né platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podla § 14 ods. 9 biocidneho zékona s rocne platby splatné
kazdoro¢ne do 30. jina kalendarneho roka po vydani prislu§ného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia ro¢nej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukongeni spristupfiovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Ro&né platby st splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky &. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, naleZitosti a sadzbu Ghrad a roénych platieb
za spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie.

2/3



V sulade s ustanoveniami ¢lanku 40 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a delegovanym nariadenim
Komisie (EU) &. 492/2014 zo 7. marca 2014, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) ¢&.528/2012, pokial' ide o pravidla obnovovania autorizécii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaji
vzajomnému uznavaniu, je moZna obnova autorizacie biocidneho vyrobku.

Poucenie:

Podla &élanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorucenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (R4BP) povaZuje za oznamenie rozhodnutia.

Podl'a § 61 ods. 1 zékona & 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich
predpisov proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dfia ozndmenia tohto rozhodnutia podat
rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. Vcas
podany rozklad ma odkladny ucinok.

Toto rozhodnutie je preskiimatelné sidom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zakona
&.162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

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

Doru¢it: Sharda Cropchem Espaiia S.L., Edificio Atalayas Business Center, Carril Condomina N°3
Planta 12, 30006 Murcia, Spanielsko
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Priloha 1

Bratislava, 3. septembra 2020
Naga znacka: 10505/2020-3052-72408
Ref. &islo: bio/3428/0/20/RK

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1 Vyrobok

Nézov vyrobku SOJET
Obchodné nazvy vyrobku SOJET
FLYKILL 10 WG
PROFI FLY BAIT
1.2. Drzitel’ autorizacie
Nazov a adresa drZitel'a autorizacie Nazov Sharda Cropchem Espafia S.L.
Adresa Edificio Atalayas Business Center, Carril
g‘ondomina N°3 Planta 12, 30006 Murcia,
Spanielsko
Cislo autorizacie SK20-018

R4BP Ziadost o autorizdciu ¢.

BC-EU058482-18

Dé4tum autorizicie

3. septembra 2020

Détum skoncenia platnosti autorizacie

13. decembra 2023

1.3. Vyrobea vyrobku

Nézov vyrobcu

Sharda Cropchem Limited

Adresa vyrobcu

Prime Business Park, 2nd Floor Dashrathlal Joshi Road Vile Parle
(West), 400056 Mumbai, India

Miesto vyrobnych priestorov

EKOPREVENT KFT. Koml6 u. 10., 1222 Budapest, Madarsko

1.4. Vyrobea uéinnych latok

Uginna latka

Imidakloprid

Néazov vyrobcu

Sharda Cropchem Limited

Adresa vyrobcu

Dominic Holm, 29th Road, Bandra, 400050 Mumbai, India

Miesto vyrobnych priestorov

HEBEI VEYONG BIO-CHEMICAL CO.LTD, 393 East Heping
Road Shijizhuang, Cina

Uiinn latka

(Z)-trikoz-9-én (Muscalure)

Néazov vyrobcu

Denka International Holding B.V.

Adresa vyrobcu

Hanzeweg 1, NL-3771 NG Barneveld, Holandsko

Miesto vyrobnych priestorov

Hanzeweg 1, NL-3771 NG Barneveld, Holandsko

1/5



2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku
BeZny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Imidakloprid (2E)-1-[(6-chloropyridin- | Utinnd latka | 138261-41-3 | 428-040-8 10,0

3-yl) methyl]-N-
nitroimidazolidin-2-imine

(Z)-trikoz-9-én cis-Tricos-9-ene; Utinna latka | 27519-02-4 | 248-505-7 0,1

(Muscalure) (Z)-Tricos-9-ene

2.2. Typ Gpravy

WG - Vodou dispergovatel'né granule

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi u¢inkami.
EUH 208 Obsahuje cis-tricos-9-ene. MéZe vyvolat’ alergicki reakciu.

Bezpetnostné upozornenia

P273 Zabraiite uvolneniu do Zivotného prostredia.
P391 Zozbierajte uniknuty produkt.
P501 Zneskodnite obsah/nadobu v stilade s vnitrostatnymi prepismi.

4, AUTORIZOVANE POUZITE

4.1. Opis pouzitia

Poutzitie 1 - Profesionalne pouZitie: nater na lepenku

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)

Muscidae — muchy - dospelé jedince

Oblasti pouZitia Vnutorné
PouZitie v interiéri (priemyselné/komeréné priestory; domacnosti/sikromné
priestory; verejné priestory)
Pouzitie v interiéri v priestoroch pre dobytok (stajne)

Sposob aplikacie Nater na lepenku

Na miestnost/budovu s podlahovou plochou 100 m? treba 250 g vyrobku
zmiegat s 250 ml vody a aplikovat na kusy lepenky s celkovou plochou 1 m’,
Kusy lepenky sa potom rozmiestnia v priestore, ktory chceme o3etrit’.
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Davkovanie a frekvencia Na miestnost/budovu s podlahovou plochou 100 m? treba 250 g vyrobku
zmiedat s 250 ml vody a aplikovat na kusy lepenky s celkovou plochou 1 m’,
A% do 6 aplikécii rocne.

Kategéria pouZivatel'ov Profesiondlne
Velkosti balenia a obalovy Vrecko (HDPE) s obsahom 10 g;
material Flaga (HDPE) s obsahom 50 — 500 g;

Vedro s obsahom 1 — 2,5 kg a vrecko z komplexného materidlu (PP alebo
polyester + hlinik alebo komplex kovov + LDPE na utesnenie f6lie
v karténovom obale) s obsahom 1 -2 kg.

4.1.1.  Pokyny na pousivanie Specifické pre dané pouZitie

Ziadne

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Ziadne

4.13. Kde je to Specifické pre pouzitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
dcinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Ziadne

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

Ziadne

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

Ziadne

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouZivanie

Biocidny vyrobok neaplikujte priamo na povrchy budovy (napr. steny).
Vyrobok neaplikujte na miesta, ktoré sa umyvaji/oplachuja.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Pred pouzitim si vZdy pregitajte etiketu alebo letdk a dodrziavajte vetky uvedené pokyny.
UdrZiavajte mimo potravin, ndpojov a krmiv.

Nekontaminujte potraviny, krmivo, riady ani povrchy, ktoré prichadzaji do kontaktu s potravinami.
Uchovdvajte mimo dosahu deti a domécich zvierat.

Natreté lepenky aj ndradie musia byt mimo dosahu deti a domécich zvierat.



Pocas aplikacie zabraiite pristupu detom a domacim zvieratam.

Vyhnite sa zbyto&nému kontaktu s vyrobkom. Nespravne pouzitie méZe mat’ za nasledok poskodenie zdravia.
Aplikujte iba na nesavé lepenky, ktoré sa potom pripevnia na steny alebo stropy, kde sa muchy rady zdrZiavaji.
Miesto, kde sa miesa/plni a aplikuje vyrobok na lepenky, musi byt’ pokryté jednorazovou plastovou féliou, aby
sa nekontaminovali okolité povrchy a podlaha.

Po natreti lepenky zlikvidujte plastovi f6liu v komundlnom odpade.

Ak nie st k dispozicii iné technické a/alebo organizagné opatrenia, musi sa vykonat' opatrenie na zniZenie
rizika: pri manipulacii s vyrobkom noste ochranné rukavice odolné voci chemikéliam (material rukavic
$pecifikuje drZitel' povolenia v informdciach o produkte).

Pri mie$ani/plneni a aplikovani vyrobku musi mat’ doty&né osoba na sebe ochranni kombinézu (minimalne typu
6, EN 13034), ktord je jednorazové, aby sa predislo prienikom do kanalizatného systému po€as prania
kontaminovaného oblegenia.

Zabraite prieniku vyrobku a jeho zvySkov & negistoty z nateru do pddy, vodnych tokov, kanalizatného systému
alebo do tekutého & suchého hnoja.

Kontaminované materialy a prisluSenstvo (napr. Stetce) neumyvajte v umyvadlach a drezoch.

Ked aplikujete vyrobok na lepenku, nechajte po okrajoch nenatreté miesta.

Pri upevitovani natretych lepeniek na steny alebo stropy ¢i pri ich zbierani na vyhodenie sa dotykajte iba
nenatretych miest po okrajoch.

Lepenky necistite.

Ak sa biocidny vyrobok rozleje, povrch okamzZite o€istite.

Vyrobok je mozné aplikovat za pritomnosti zvierat za predpokladu, Ze neddjde k ich kontaktu s vyrobkom.
Lepenky umiestnite mimo dosahu zvierat.

Pred gistenim a/alebo dezinfekciou stajni/pristre$kov odstraiite vietky natreté lepenky.

Neaplikujte priamo na hnoj.

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

Ziadne

54. Navod na bezpeéné zne$kodnenie vyrobku a jeho obalu

Zvysky biocidnych vyrobkov sa musia odstranit’ v zmysle smernice o odpade (2008/98/ES) a Eurdpskeho
katalégu odpadov (EWC), ako aj vnutrostatnych a regionalnych predpisov.

Biocidne vyrobky ponechajte v pévodnych obaloch.

Nemie$ajte s inym odpadom.

S nadobami so zvyskami vyrobku sa musi naleZite zaobchadzat'.

EWC: 20 01 19 —Europsky katalég odpadov: pesticidy

EWC: 15 01 10 — Eurépsky katalog odpadov: obaly obsahujuce zvysky nebezpe¢nych latok alebo
kontaminované nebezpecnymi latkami

Kontaminované plastové folie, jednorazové oblegenie a pouZité lepenky, ako aj vSetok kontaminovany odpad
(napr. voda pouZita na &istenie prisluSenstva (napr. tetce), material na odstranenie rozliateho vyrobku, uhynuté
muchy) sa musia odstranit’ v zmysle smernice o odpade (2008/98/ES) a Eurépskeho katalogu odpadov (EWC),
ako aj vnutro3tatnych a regionalnych predpisov.

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

Trvanlivost: 12 mesiacov.
Skladovat’ mimo dosahu svetla.
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6. DALSIE INFORMACIE

Vyrobok obsahuje horka latku.

- koniec dokumentu -




