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

Bratislava, 18. oktobra 2017
Nasa znacka: 03121/2017-3052-43740
Ref. &islo: bio/1725/0/17/RK

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny 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 zdkona ¢&.319/2013 Z. z. o pdsobnosti organov Stitnej spravy
pre spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(biocidny zdkon) (dalej len ,.biocidny zadkon®) vo veci Ziadosti ziadatel'a Sumitomo Chmical Agro Europe
SAS, Parc d’Affaires de Crécy 10/A, rue de la Voie Lactée, 69370 Saint Didier au Mont d'Or, France
identifika¢né ¢islo BC-TK012660-39 o vzajomné uznanie vnGtrodtitnej autorizacie biocidneho vyrobku,
podanej podla ¢lanku 34 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &.528/2012 o spristupiiovani
biocidnych vyrobkov na trhu aich pouzivani (d’alej len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch*) zo diia
27.8.2013 rozhodlo tak, ze

autorizuje biocidny vyrobok
na ziklade paralelného vzajomného uznania

Ndazov biocidneho vyrobku: VectoBac G
Obchodné ndzvy biocidneho vyrobku:  VectoBac G
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK17-MRP-025
Platnost autorizdcie do: 30. april 2025

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia
a v rozsahu autorizicie biocidneho vyrobku & 4889 platnej do 30.4.2025 a udelenej prislusnym organom
referenéného ¢lenského §tatu Svédsko dna 29.4.2015.

Odéovodnenie:

Ziadatel’ Sumitomo Chmical Agro Europe SAS, Parc d"Affaires de Crécy 10/A, rue de la Voie Lactée,
69370 Saint Didier au Mont d'Or, France dorugenim Ziadosti identifikaéné ¢islo BC-TK012660-39 zo dna
27. augusta 2013 poziadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (d’alej len ,MH SR*) o vzdjomné
uznanie vnltro$tatnej autorizacie biocidneho vyrobku &. 4889 udelenej rozhodnutim o autorizacii
&.5.1.3-B13-00357 zo diia 29. aprila 2015, ktoré bola dita 11. Septembra 2017 doplnené dokumentom
&.5.1.3-B17-00374, ktoré vydal prislusny orgéan referenéného ¢lenského Statu Svédsko.

Preskiimanim Ziadosti MH SR zistilo, Ze Ziadost o vzdjomné uznanie vnutrostitnej autorizacie
biocidneho vyrobku spiiia poziadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch. Vykonanim
hodnotenia biocidneho vyrobku MH SR dospelo k zaveru, zZe biocidny vyrobok definovany v predlozenom
zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku spliia podmienky pre vzdjomné uznanie vnutrodtitnej autorizacie
biocidneho vyrobku.

Po nadobudnuti pravoplatnosti tohto rozhodnutia sa biocidny vyrobok méZze spristupiiovat’ na trhu
v Slovenskej republike.

Informacie o &isle autorizacie biocidneho vyrobku je mozné najst na web stranke MH SR:
hittp:/www.cesp.sk/databio/bprindex. htm




Drzitel autorizicie zabezpeéi, aby sa biocidny vyrobok spristupfioval na trhu v Slovenskej republike
v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 ktomuto rozhodnutiu
a v sulade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Drzitel autorizacie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznacovanie biocidneho vyrobku v sulade
s&l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpe&nostnych udajov v sulade s ¢lankom 70 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

Podl'a § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zakona MH SR vybera ro¢né platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podla § 14 ods. 9 biocidneho zédkona su ro¢né platby splatné
kazdoro¢ne do 30. juna kalendarneho roka po vydani prisluiného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia roénej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukonceni spristupiiovania
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 uhrad a ro¢nych platieb
za spristupriovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie.

V stlade s ustanoveniami ¢lanku 40 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a delegovanym nariadenim
Komisie (EU) &. 492/2014 zo 7. marca 2014, ktorym sa doplita nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) & 528/2012, poklal’ ide oprawdla obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaju
vzajomnému uznavaniu, je mozna obnova autorizacie biocidneho vyrobku.

Poudenie:

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

Podla § 61 ods. 1 zdkona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich
predpisov proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dila oznamenia tohto rozhodnutia podat
rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské Nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. V¢as
podany rozklad ma odkladny tG¢inok.

Toto rozhodnutie je preskimatelné sudom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zakona
¢, 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

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

Dorugit: Sumitomo Chmical Agro Europe SAS, Parc d"Affaires de Crécy 10/A, rue de la Voie Lactée,
69370 Saint Didier au Mont d'Or, France
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Bratislava, 18. oktobra 2017
Naga znacka: 03121/2017-3052-43740
Ref. ¢islo: bio/1725/0/17/RK

ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK BIOCIDNEHO VYROBKU

Nazov vyrobku l VectoBac G
1. Administrativne informacie

1.1. Obchodné nazvy vyrobku

Oblast’ trhu Slovensko
Obchodny nazov VectoBac G

1.2. Drzitel’ autorizacie Nazov

Sumitomo Chemical Agro Europe SAS

Adresa

Parc d' Affaires de Crécy 10A, rue de la Voie Lactée, 69370
Saint Didier au Mont d'Or, Francuzsko

Cislo autorizacie

SK17-MRP-025

R4BP Ziadost’ ¢.

BC-TK012660-39

Datum rozhodnutia o autorizacii

18. oktobra 2017

Datum skoncenia platnosti autorizacie

30. april 2025

1.3. Vyrobea vyrobku

Niazov vyrobcu

Valent BioSciences Corporation

Adresa vyrobcu

870 Technology Way
60048 Libertyville, Illinois
Spojené Staty americké

Miesto vyrobnych priestorov

A-Z Drying,
1000 Wallace Road-Osage, lowa
Spojené staty americké

1.4. Vyrobea acinnej latky

Nazov litky

Bacillus thuringiensis subsp. israclensis Serotype H14,
Strain AM65-52

Niazov vyrobeu ¢. 1

Abbott Laboratories, Chemical and Agricultural Products
Division

Adresa vyrobcu ¢. 1

1401 Sheridan Road
60064 North Chicago, Illnois
Spojené staty americké

Miesto vyrobnych priestorov ¢. 1

1401 Sheridan Road
60064 North Chicago, Illnois
Spojené Staty americké

Nazov vyrobeu ¢&. 2

Valent BioSciences Corporation

Adresa vyrobcu ¢. 2

870 Technology Way
60048 Libertyille, IlInois
Spojené staty americké

Miesto vyrobnych priestorov €. 2

2142 350th Street,
Osage 50461 lowa
Spojené staty americké
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2. Zlozenie a uprava vyrobku

2.1. Kvalitativne a kvantitativne idaje o zloZeni vyrobku

BAS EC CAS Bezny nizov Nizov IUPAC Funkcia Obsah
(%)
5 - - Bacillus thuringiensis subsp. ucinna latka 28
israelensis Serotype H14, Strain
AM65-52
Typ upravy GR — granule

3. Vystrazné a bezpec¢nostné upozornenia

Vystrazné upozornenia

EUH 208 Obsahuje Bacillus thurigiensis. Mdze vyvolat
alergicku reakciu.

Bezpecnostné upozornenia

P261 Zabraiite vdychovaniu prachu/ dymu/ plynu/ hmly/
par/ aerosolov.

P262 Zabraiite kontaktu s o¢ami, pokozkou alebo odevom

P280 Noste ochranné rukavice/ ochranny odev/ ochranné
okuliare/ ochranu tvare.

P302+P352 PRO KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte
velkym mnozstvom vody a mydla

P363 Kontaminovany odev pred d’alSim pouZitim vyperte

P501 Zne3kodnite obsah/ nadobu v sulade s miestnymi
predpismi

4. Autorizované pouZitie

4.1. Na hubenie lariev komarov, aplikacia na povrch vodnej hladiny

Typ vyrobku

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

Presny opis autorizovaného pouzitia

Oblasti poutzitia

Vonkajsie
vodné biotopy

Kategorie pouzivatel’ov

Vyskoleny profesional

Cielové Skodlivé organizmy

vedecky nazov bezny nazov

Culicidae, vratane
nasledujicich rodov: Aedes
sp., Anopheles sp., Culex sp.,
Culiseta sp., Ochlerotatus sp.

komare (larvy/ hmyz)

Spisob aplikicie

Rozptylenie na povrch vodnej hladiny

Opis sposobu aplikicie

Rozptylenie na povrch vodnej hladiny.
Produkt je pripraveny na pouZitie

Davka

2,5-15 kg/ha, v zavislosti na hustote populacie ciel'ového
druhu a kvalite vody biotopu

Casovy rozvrh

Povolenych je maximalne 8 aplikacii ro¢ne. Medzi
aplikaciami by malo uplynit’ obdobie najmenej | tyzdiia

I
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Velkost’ balenia a obalovy material

Typ Material Velkost’

vak/ vrecko plast: kompozit minimum 18 kg

Opis

Plastovy vak z polvesteru anylénu s hlinikovym potahom.

4.1.1. Pokyny na pouZivanie

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Po dobu najmenej 48 hodin musia byt na vietkych vstupoch do
oSetrenych oblasti umiestnené znacky informujtce o aplikovanom
produkte a jeho moznych senzibilizujtcich vlastnostiach.

4.1.3. I:Idaje o pravdepodobnych priamych
alebo nepriamych nepriaznivych tic¢inkoch,
navod na poskytnutie prvej pomoci

a nudzové opatrenia na ochranu Zivotného
prostredia

4.1.4. Navod na bezpeéné zneskodnenie
vyrobku a jeho obalu

4.1.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’
vyrobku za beznych skladovacich
podmienok

4.2. Na hubenie lariev komarov, vzdu$na aplikacia

Typ vyrobku

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

Presny opis autorizovaného pouZitia

Oblasti pouzitia

Vonkajsie
vodné biotopy

Kategorie pouzivatel’ov

Vyskoleny profesional

Ciel'ové Skodlivé organizmy

vedecky nazov bezny nazov

Culicidae, vratane
nasledujicich rodov: Aedes
sp., Anopheles sp., Culex sp.,
Culiseta sp., Ochlerotatus sp.

komare (larvy/ hmyz)

Sposob aplikacie

Rozptylenie na povrch vodnej hladiny

Opis sposobu aplikacie

Rozptylenie na povrch vodnej hladiny.
Produkt je pripraveny na pouZzitie

Davka

2,5-15 kg/ha, v zavislosti na hustote populacie cielového
druhu a kvalite vody biotopu

Casovy rozvrh

Povolené st maximalne 4 aplikacie rocne. Medzi aplikaciami
by mali uplynit’ minimalne 2 tyzdne.

Velkost’ balenia a obalovy material

Typ Material Vel'kost’

vak/ vrecko plast: kompozit minimum 18 kg

Opis

Plastovy vak z polyesteru anylénu s hlinikovym potahom.

4.2.1. Pokyny na pouzivanie

Vzdudna aplikacia je povolena iba v pripade, ked’ nie je mozné
pouzit’ pozemnu aplikdciu.

Vzduina aplikécia je povolena len pre plochy vicsie ako 0,5 ha.

m
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Osoba zodpovedné za kontrolu musi zabezpetit, aby aplikatné
vybavenie bolo vhodné pre dany typ lietadla, a aby bolo spravne
kalibrované a v mieste aplikécie bol znos vetrom minimalny, aby
bolo zarudené spravne davkovanie a nedoslo k ohrozeniu l'udi.

Lietadlo musi byt’ vybavené profesionalnym systémom navadzanie
GPS, ktory umozituje presnt aplikdciu pripravku VectoBac G v
miestach, kde je povolena.

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Informécie o aplikacii vyrobku je treba vopred oznamit
prislusnej verejnosti.

Pocas vzdusnej aplikacie sa v osetrenej oblasti nesma
pohybovat’ nepovolané osoby. ani do nej vstupovat'.

4.2.3. Udaje o pravdepodobnych priamych
alebo nepriamych nepriaznivych a¢inkoch,
ndvod na poskytnutie prvej pomoci

a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného
prostredia

4.2.4. Navod na bezpeéné zneSkodnenie
vyrobku a jeho obalu

4.2.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’
vyrobku za beznych skladovacich
podmienok

5. VSeobecné pokyny pre pouZzitie

5.1. Pokyny na pouzivanie

Hubenie komarov pripravkom VectoBac G sa smie pouzit’ iba v
pripade, Ze sa vajicka cielového druhu vyliahli do lariev, a to potas
1. az 4. rastového stupiia §tadia lariev.

Osoba zodpovedna za hubenie musi zabezpecit', aby pracovnici
zapojeni do procesu hubenia mali znalosti v tychto oboroch: 1)
komdre a ich existencia v larvalnom $tadiu aj v Stadiu dospelosti, 2)
zaobchadzanie s prislusnym aplikacnym vybavenim, 3) ako
dosiahnut predpisant davku.

Odporuc¢ané intervaly davkovania:

2,5 kg/ha - 10 kg/ha: Vodné biotopy s relativne &istou vodou, v
ktorej sa rozmohli larvy komérov, ako napriklad: zavlazovacie
kanale, nadrze, jazerd, rieky, kanaly, mociare, rybniky, zachytné
nadrze, odvodnenie a cestné priekopy.

10 kg/ha -15 kg/ha: Vodné biotopy s pomerne Spinavou,
znedistenou vodou alebo s vysokym obsahom organickych latok, v
ktorych sa rozmohli larvy komara, ako napriklad: ryZové polia,
zaplavové oblasti riek, odpadové vody, kanalizacné odpady a
kalové nadrze, prirodzené prostredie lariev komarov pokryté hustou
vegeticiou, vodné prostredie, v ktorom je vy3Sia davka potrebna na
dosiahnutie dostatoénej u¢innosti, a to s &istou aj Spinavou vodou, v
ktorom sa larvy komarov aktivne vyvijaju napriklad pri nizkych
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teplotach vody, pri vysokej hustote lariev a s prevahou 4. rastového
stuptia stadia lariev.

Pre aplikdcie na plodiny pestované v stojatej vode musi byt doba
medzi poslednym pouZitim a zberom (rody najmenej 1 mesiac.

VectoBac G neaplikujte na jedlo a vodu priamo uréené na l'udski
spotrebu.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Pocas vietkych fiz s moznou expoziciou pripravku (vratane
mie$ania / plnenia, aplikacie a faze po aplikdcii, napriklad pri
isteni postrekového vybavenia) noste dychaciu masku
schopni dostato¢ne odfiltrovat prach (s filtrom P3 alebo
ekvivalentnym filtrom)alebo respirator, nepremokave
rukavice (podl’a normy EN 374 / 2), ochranné odevy a
okuliare, alebo mozu byt namiesto prostriedkov osobne;j
ochrany pouzita aj ina ochranna technicka opatrenia, ak
poskytuji rovnaky stupen ochrany (napriklad uzavreta kabina
traktora). Vstup na osetrené oblasti je povoleny iba
profesionalnym pouZivatel'om, ktori pouzivaju prostriedky
osobnej ochrany.

Do kontaktu s pripravkom VectoBac G sa nesmeju dostat’
osoby s potlaéenou obranyschopnost'ou imunitného systému.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych
alebo nepriamych nepriaznivych ucinkoch,
navod na poskytnutie prvej pomoci

a nidzové opatrenia na ochranu zZivotného
prostredia

Pocas aplikacie vyrobku a do umytia ruk nepite, nejedzte ani
nefajéite.

Ak po expozicii nastant zdravotné problémy. vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

V pripade tniku vyrobok bezodkladne upracte. Pozametajte a
v stilade s miestnymi predpismi zlikvidujte ako odpad. Pri
nahodnom rozptyleni velkych mnozstiev vyrobku ihned’
informujte pohotovostné sluzby.

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

Vyrobok a jeho obal zlikvidujte v siilade s vladnymi
predpismi alebo predpismi miestnych tradov.

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

2 roky v neporusenom predajnom baleni

6. Dalsie informacie

Oznaéenie vyrobku musi uzivatel'ovi poskytovat’ informacie o jeho zodpovednosti pri dodrziavani vietkych
miestnych poziadaviek v stvislosti s konzulticiami s prislusnymi Gradmi pred pouzitim pripravku VectoBac G

v prirodnom vodnom biotope.

Pri aplikacii pripravku VectoBac G na oblasti pokrytej sietou chranenych oblasti Natura 2000 alebo
v prirodnych rezervaciach st nutné zvlastne povolenia. Pri vzdusnej aplikacii pripravku VectoBac G méze byt
v zavislosti na narodnych predpisoch treba $pecialne povolenie.

Pouzivatel je povinny viest' zaiznamy o vietkych pouzitiach vratane oetrenych ploch a pouzitej koncentracie po
dobu najmenej 10 rokov a na poziadanie je povinny poskytnut’ informécie prislusnym vysetrovacim organom.

- koniec dokumentu -

RA4BP delivery on:

art. 71 Regulation EU 528/2012

16, 0KT. 2017
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