MINISTERSTVO

HOSPO DA RSTVA Centrum pre chemické latky a pripravky
Oddelenie biocidov
SLOVENSK EJ REPUBLIKY Milynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 8. augusta 2019
Nasa znacka: 10499/2019-3052-46902
Ref. &islo: bio/1882/0/19/DB

DODATOK ¢. 3
k rozhodnutiu o autorizacii skupiny biocidnych vyrobkov
¢. SK13-MRS-019-00-000
Nizov skupiny biocidnych vyrobkov: ALPHACHLORALOSE PASTA

Na zaklade vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenach biocidnych
vyrobkov autorizovanych podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (dalej
len ,nariadenie o zmenich®) ozndmenim administrativnej zmeny, identifikacné Cislo BC THO052855-24
predlozenym dita 15. jula 2019 v sulade s ¢lankom 71 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
&. 528/2012 z22. maja 2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani prostrednictvom
Registra pre biocidne vyrobky (R4BP3) a klasifikovanych podl'a ¢lanku 2 nariadenia o zmenach a prilohy
k nariadeniu o zmenach Hlava 1, Oddiel 1, polozka 6 ako ,Auforizdcia niekolkych autorizovanych
vyrobkov, pre ktoré platia speczf kdcie receptiry vzmysle smernice 98/8/ES v sulade s rovnakymi
podmienkami, ako skupiny biocidnych vyrobkov. doslo podla €lanku 6 ods. 3, druhy pododsek nariadenia
o zmenach k zmene skupiny biocidnych vyrobkov. V zmysle &lanku 6 ods. 4 nariadenia o zmenach
sa rozhodnutie o autorizacii &. bio/1606/0/13/R zo diia 18. novembra 2013, zmenené dodatkom ¢&. 1
bio/1239/0/15/DM zo diia 10. augusta 2015 a dodatkom &. 2 bio/2101/0/17/DM zo diia 11. decembra 2017
meni v stilade so schvalenym zhrnutim charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov v prilohe 1 k tomuto
dodatku.

Ostatné &asti rozhodnutia &. bio/1606/0/13/R zo diia 18. novembra 2013, zmenené dodatkom ¢. 1
bio/1239/0/15/DM zo diia 10. augusta 2015 a dodatkom &. 2 bio/2101/0/17/DM zo diia 11. decembra 2017
o autorizacii skupiny biocidnych vyrobkov ALPHACHLORALOSE PASTA sa nemenia.

Ked'ze pri oznameni administrativnej zmeny doslo k zmene isla autorizacie, MH SR zdrovei stanovuje
dodatoénu lehotu na spristupnenie existujicich zasob skupiny biocidnych vyrobkov pod pdvodnym
autorizaénym &islom 2013/838/1174/SK/MA/9911 na trhu do 8. januara 2020 a dalSiu lehotu na ich
pouzitie do 8. jiina 2020 v sulade s prislusnou legislativou.

Drzitel’ autorizacie zabezpeéi, aby sa biocidne vyrobky zo skupiny biocidnych vyrobkov spristuptiovali
na trhu v Slovenskej republike v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik skupiny biocidnych
vyrobkov uvedenym v prilohe 1 k tomuto dodatku a v siilade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

Podla ¢lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa za dorucenie tohto dodatku povazuje
dorugenie prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (R4BP).

vV & ;’J 7l
RNDr. Jan Cepgek, PhD.
riaditel’
Centrum pre chemické latky a pripravky

Doru¢it: LODI S.A.S., Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand Fougeray, Francizsko
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Priloha 1

Bratislava, 8. augusta 2019
Nasa znacka: 10499/2019-3052-46902
Ref. &islo: bio/1882/0/19/DB

CASTI

PRVA INFORMACNA UROVEN

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Nazov skupiny vyrobkov

Nazov

’ALPHACHLORALOSE PASTA

1.2 Typ vyrobku

Typ vyrobku

1V}’/robky typu 14 - Rodenticidy

1.3. Drzitel’ autorizacie

Nazov a adresa drzitel'a autorizicie

Nazov LODI S.A.S.

Adresa Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand

Fougeray, Francuzsko

Cislo autorizacie

SK13-MRS-019-00-000

R4BP ziadost’ o autorizaciu

BC-TH052855-24

Datum autorizacie

18. novembra 2013

Datum skon&enia platnosti autorizicie

30. jina 2021

1.4. Vyrobea biocidnych vyrobkov

Nézov vyrobcu

LODI S.A.S.

Adresa vyrobcu

PARC D'ACTIVITES DES QUATRE ROUTES, 35390 GRAND
FOUGERAY, Franctzsko

Miesto vyrobnych priestorov

PARC D'ACTIVITES DES QUATRE ROUTES, 35390 GRAND
FOUGERAY, Francuzsko

1.5. Vyrobca téinnej latky

Uginna latka

Alfachloraléza

Nézov vyrobcu

LODI S.A.S.

Adresa vyrobcu

PARC D'ACTIVITES DES QUATRE ROUTES, 35390 GRAND
FOUGERAY, Franctizsko

Miesto vyrobnych priestorov

HIKAL LTD. T-21. MIDC INDUSTRIAL AREA TALOJA
RAIGAD DISTRICT, 410 208 MAHARASHTRA, India
SUNTTON Co. Ltd., Jingyi Road, Xinyi Tangdian Chemical
Zone, 221415 Jiangsu, Cina




% ZLOZENIE A UPRAVA SKUPINY VYROBKOV

2.1, Kvalitativne a kvantitativne idaje o zloZeni skupiny
Obsah (%)
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. | Max.
Alfachloral6za (R)-1,2-0-(2.2,2- Utinna latka 15879-93-3 240-016-7 4.0 4.0

Trichloroethylide
ne)-a-D-
glucofuranose

202 Typ upravy

Uprava RB - Navnada (na priame pouZitie)
CAST II
DRUHA INFORMACNA UROVEN — META SPC
META SPC 1

1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 1

sl Identifikator meta SPC 1

Identifikéator |meta SPC
1.2. Pripona &isla autorizacie
Cislo o1

L.3. Typ vyrobku

Typ vyrobku

|Vyrobky typu 14 - Rodenticidy
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2, ZLOZENIE META SPC 1

2.1 Kvalitativne a kvantitativne tidaje o zloZeni meta SPC 1

Obsah (%)
BeZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC

Min. | Max.

Alfachloraléza (R)-1,2-0O- Utinna latka 15879-93-3 240-016-7 4.0 4.0
2.2,2-
Trichloroethyli
dene)-a-D-
glucofuranose

2.2. Druh pripravku v ramci meta SPC 1

Uprava IRB - Navnada (na priame pouZitie)

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META
SPC 1

Vystrazné upozornenia H400 Velmi toxicky pre vodné organizmy.
H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi u¢inkami.

Bezpecnostné upozornenia P273 Zabraiite uvolneniu do Zivotného prostredia.
P391 Zozbierajte uniknuty produkt.
P501 Zneskodnite obsah v stlade s platnymi predpismi.

4. AUTORIZOVANE POUZITIA META SPC 1

4.1. Opis poutzitia
PouZitie 1 — Profesiondlne pouZivanie

Typ vyrobku Vyrobky typu 14 - Rodenticidy

Kde je to relevantné, presny Neuplatiiuje sa na rodenticidy.
opis autorizovaného pouzitia

Ciel'ové organizmy (vratane Mus musculus - My§ domova - mladé a dospelé zvierata
vyvojovych Stadii)

Oblasti pouzitia Vnutorné.
Ochrana skladovanych vyrobkov, ochrana potravin, ochrana zdravia, ochrana
materialov (napr. historické budovy, technické predmety).

Sposob aplikacie aplikacia ndvnady

Vyrobok sa smie pouzivat na deratizéciu iba pomocou deratizaénych
stanic¢iek a krytych miest s ndvnadou, v domacnostiach,
priemyselnych a komerénych budovéch vratane farmarskych budov

v zamorenych oblastiach (pozdiz stien, okien...).

Miera aplikacie alebo pocet vreciek v stani¢kach a v krytych miestach
s nastrahou sa musi prispdsobit’ efektivnej miere. Ich pocet zavisi

od oSetrovanej oblasti a miery zamorenia. Musi sa dodrZat’ vzdialenost’ medzi
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stani¢kami alebo krytymi miestami s ndvnadou.
Je potrebné ich skontrolovat’ a doplnit niekolko dni po prvej aplikacii, a
potom raz tyzdenne, ked bude nastraha skonzumovana.

Davkovanie a frekvencia Od 5g do 20g.

Mysi - vysokd miera zamorenia: od 5g do 20g vyrobku na jednu deratizatnd
stani¢ku alebo kryté miesto s néstrahou, vzdialenost medzi nimi 3 metre.
Mysi - nizka miera zamorenia: od 5g do 20g vyrobku na jednu deratizanu
stani¢ku alebo kryté miesto s néstrahou, vzdialenost’ medzi nimi 5 metrov.

Kategorie pouZivatelov Vyskoleny profesional
Profesionalne

Velkosti balenia a obalovy Vyrobok sa dodava v:

material - samostatnych papierovych vreckach
- plastovych kartusiach

Kartuse plastové PP: 50g; 100g; 310g.

Vedro plastové PP: 1kg; 2,5kg; Skg.

Prednaplnené deratiza¢né stani¢ky s ndvnadou 5g; 10g; 20g v papierovych
vrecuskach.

4.1.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Pozrite 5.1.

4.12. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Na oznateni vyrobku musi byt uvedené upozornenie: Vrecko neotvarajte. Neposkodzujte kartusu, ani prazdnu.

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

Pozrite 5.3.

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

Pozrite 5.4.

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

Pozrite 5.5.

4.2 Opis pouzitia

PouZzitie 2 — Neprofesionilne pouZivanie

Typ vyrobku Vyrobky typu 14 - Rodenticidy

Kde je to relevantné, presny Neuplatiiuje sa na rodenticidy.

opis autorizovaného pouZitia

Cielové organizmy (vratane Mus musculus - My$ domova - mladé a dospelé zvierata
vyvojovych §tadii)

Oblasti pouzitia Vnutorné.

Ochrana skladovanych vyrobkov, ochrana potravin, ochrana zdravia, ochrana
materialov (napr. historické budovy, technické predmety).
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Sposob aplikacie aplikacia ndvnady

Vyrobok sa smie pouZzivat’ na deratizaciu iba pomocou deratizaénych
stani¢iek a krytych miest s ndvnadou, v domacnostiach, priemyselnych a
komer¢nych budovach vratane farmarskych budov v zamorenych oblastiach
(pozdiz stien, okien...).

Miera aplikécie alebo pocet vreciek v stanickach a v krytych miestach s
néstrahou sa musi prispdsobit’ efektivnej miere. Ich podet zavisi od
oSetrovanej oblasti a miery zamorenia. Musi sa dodrzat’ vzdialenost’ medzi
stani¢kami alebo krytymi miestami s navnadou. Je potrebné ich skontrolovat
a doplnit’ niekolko dni po prvej aplikacii, a potom raz tyzdenne, ked’ bude
nastraha skonzumovana.

Dévkovanie a frekvencia Od 5g do 20g vyrobku.

Mysi - vysoka miera zamorenia: od 5g do 20g vyrobku na jednu deratiza¢nti
stani¢ku alebo kryté miesto s néstrahou, vzdialenost medzi nimi 3 metre.
Mysi - nizka miera zamorenia: od 5g do 20g vyrobku na jednu deratiza¢nti
stani€ku alebo kryté miesto s nastrahou, vzdialenost’ medzi nimi 5 metrov.

Kategoria pouzivatelov Siroké verejnost (neprofesionalne)

Velkosti balenia a obalovy Samostatné papierové vrecuska s navnadou 5g a 10g balené do Skatal’ po

materidl 100g; 150g;200g; 300g; 400g; 500g a do vakov po 200g a 500g.
Prednaplnené deratiza¢né stani¢ky s ndvnadou 5g; 10g; 20g v papierovych
vrecuskach.

Kartuda: 50g; 100g.

4.2.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Pozrite 5.1.

4.22. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozrite 5.2.

4.2.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, idaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a midzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite 5.3.

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

Pozrite 5.4.

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

Pozrite 5.5.

5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE META SPC 1

5.1. Pokyny na pouZivanie

Vyrobok sa smie pouZivat’ na deratizaciu iba pomocou deratizaénych stani¢iek a krytych miest s ndvnadou,

v domécnostiach, priemyselnych a komerénych budovach vratane farmarskych budov v zamorenych oblastiach
(pozdIz stien, okien...).

Miera aplikacie alebo pocet vreciek v stani¢kach a v krytych miestach s nastrahou sa musi prispdsobit’
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efektivnej miere. Ich poget zavisi od o3etrovanej oblasti a miery zamorenia. Musi sa dodrzat vzdialenost’ medzi
stani¢kami alebo krytymi miestami s navnadou.

Je potrebné ich skontrolovat’ a doplnit’ niekolko dni po prvej aplikacii, a potom raz tyzdenne, ked’ bude néstraha
skonzumovana.

5.2 Opatrenia na zmiernenie rizika

Na etikete vyrobku a etikete vrecka sa nachadza upozornenie ,,Vrecko neotvarajte*. Na kartusiach sa nachddza
upozornenie ,,Kartu$u neposkodzujte (ani prazdnu).” DrZitel povolenia musi zaru¢it’ dostupnost’ nepriehladnych
a zabezpetenych deratizatnych staniCiek. Za zabezpe€ené miesta s navnadou sa povazuju stanicky, v ktorych je
nastraha nedostupna pre deti a necielové organizmy. Okrem toho, musia byt’ vybavené blokovacim zariadenim,
aby ich deti nemohli otvorit. Za kryté miesta s navnadou sa povazuju zariadenia s nastrahou, ktoré poskytuja
rovnaki trovedi ochrany pre Fudi a Zivotné prostredie ako stanicky, pri¢om musia byt upevnené, aby sa nedali
prestvat’ a aby sa predislo priamemu kontaktu navnady so Zivotnym prostredim. Tieto zariadenie musia byt
navrhnuté tak, aby navnada bola nedostupna pre verejnost’ a neciefové Zivogichy.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Skladujte mimo potravin, ndpojov a krmiv.

Potas pouZivanie nejedzte, nepite ani nefaj¢ite Nedavajte na povrchy alebo materialy, ktoré mozu prist do
kontaktu s jedlom, aby ste zabranili kontaminécii jedla alebo potravy pre zvierata.

Zabraiite pristupu detom, domacim a divym zvieratam.

Deratiza¢né stanicky alebo kryté miesta s navnadou umiestnite na miesta chranené pred zéplavou.

Uchovavajte iba v originalnom baleni.

Deratiza¢né stanicky alebo kryté miesta s navnadou smi obsahovat iba rodenticidy.

Odporuga sa pouzivat’ ochranné rukavice.

Vrecko neotvérajte.

Neposkodzujte kartu$u, ani prazdnu.

Po pouZiti si umyte ruky.

Po ukonéeni deratizacie odstraite vietky deratizaéné stanicky a kryté miesta s navnadou.

Tento spbsob o3etrenia sa musi striedat’ s inymi druhmi aktivnych latok, aby sa prediglo vzniku rezistencie.
Prijmite opatrenia na integrovany boj proti $kodcom, ako su napriklad chemické a fyzické metody a prakticke
hygienické zasady.

Skontrolujte u¢innost’ vyrobku na mieste: v pripade potreby je potrebné zanalyzovat dovody zniZenej u€innosti,
¢i nedoslo k moznej rezistencii.

Vyrobok nepouzivajte v oblastiach, kde je predpoklad alebo by mohlo ddjst k rezistencii.

Pouzivatelia musia hlasit priamo drZitel'ovi registracie akékol'vek vystrazné signaly, ktoré vedud k vzniku
rezistencie.

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

V pripade expozicie okamzZite kontaktujte toxikologické centrum alebo vyhladajte lekarsku pomoc, popiste
situaciu (poskytnite informécie z etikety a zhodnot'te mieru expozicie):

- V pripade vdychnutia: Vyjdite na Gerstvy vzduch a zachovajte pokoj.

- V pripade kontaktu s pokozkou: Odstratite kontaminovany odev, pokoZku si umyte mydlom a oplachnite
velkym mnoZstvom vody. NepouZivajte riedidla ani rozptstadla.

- V pripade kontaktu s o&ami: Postihnuté miesto oplachujte niekol'ko minut velkym mnozZstvom tecticej vody
(pokial’ mozno vlaznej), pricom vietka ponechajte pod pradom vody otvorene.

- V pripade prehltnutia okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte tento obal alebo etiketu. Nevyvolavajte
vracanie. Bez ohl'adu na prehltnuté mnoZstvo vyrobku nejedzte

ani nepite. Postihnuti osobu dajte do stabilizaénej polohy a chraite ju pred poranenim vyvolanym nahlymi
pohybmi alebo kr¢mi. Sledujte dychanie. Postupujte podla rad lekara.

V pripade nudzovej situacie kontaktujte toxikologické centrum. Poznamka pre lekara: Vyrobok obsahuje latku,
ktora zniZuje stimulaciu nervového systému a vyvolava kice.

Upchanie priedugiek je rychle. Lie¢ba musi byt symptomaticka, neexistuje $pecificky protijed.

4. Navod na bezpeéné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Deratizaéné stanitky ani kryté miesta s navnadou negistite medzi dvoma aplikaciami.
Tento material a jeho obal sa musi zlikvidovat’ bezpe¢nym sp6sobom.



Vyrobok nelikvidujte v prirode ani v odtokoch.
Deratiza¢né stanicky a kryté miesta s ndvnadou likvidujte v centrach na likviddciu odpadu alebo na prisluSnych

zbernych miestach.

Balenie sa nesmie opitovne pouzivat ani recyklovat'.
Neskonzumované a nepouZité nastrahy a nastrahy mimo deratizanych stani¢iek a krytych miest s ndvnadou sa
musia zozbierat’ a zlikvidovat’ v centrach na likvidaciu odpadu alebo na prisluSnom zbernom mieste.

5.3 Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beZnych skladovacich podmienok

Vyrobok je mozné uchovat’ a pouZit’ do 2 rokov od datumu vyroby.

6. DALSIE INFORMACIE

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META

SPC 1
7.1. Obchodny nazov, ¢islo autorizacie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Nazov vyrobku BLACK PEARL PASTA
Obchodny nédzov BLACK PEARL PASTA
PASTE AF
MAGIK PASTE
FLASH PASTE

RACAN PASTE AF

Cislo autorizacie

SK13-MRS-019-01-001

R4BP asset referen¢ného
vyrobku

FR-0018427-0001

BeZny nazov

Néazov IUPAC Funkcia CAS EC

Obsah (%)

Alfachloraloza

(R)-1,2-0O- Utinn4 latka 15879-93-3 240-016-7
(2.2,2-
Trichloroethyli
dene)-a-D-
glucofuranose
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