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

Bratislava, 5. jiina 2020
Naga znatka: 16311/2020-3052-34090
Ref. &islo: bio/2044/0/20/RM

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodérstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podl'a ustanovenia § 5 zékona
&. 71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,spravny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zdkona ¢. 319/2013 Z. z. o pdsobnosti orginov Statnej spravy
pre spristuptiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouZivanie a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(biocidny zékon) v zneni neskorSej novely (d’alej len ,,biocidny zdkon*) vo veci Ziadosti Ziadatela Aeroxon
Insect Control GmbH, Bahnhofstr. 35, 71332 Waiblingen, Nemecko identifikaéné &islo BC-XD055081-46
o0 vzdjomné uznanie vnitro§ttnej autorizacie biocidneho vyrobku, podanej podla &lanku 33 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivant
(dalej len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch®) zo dita 06.11.2019 rozhodlo tak, Ze

autorizuje biocidny vyrobok
na zaklade postupného vzajomného uznania

Ndzov biocidneho vyrobku: Ameisen-Koderdose
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK20-010
Platnost autorizdcie do: 13. augusta 2024

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia a v rozsahu
autorizécie biocidneho vyrobku & AT-0006221-0000 platnej do 13.08.2024 a udelenej prisluSnym organom
referenéného &lenského $tatu Rakisko diia 13.08.2019;

apre pripad, ked” nebude predloZend Ziadost o obnovenie tejto autorizdcie v lehote podla nariadenia
o biocidnych vyrobkoch a/alebo nariadenia o obnovdch poskytuje dodatoéni lehotu na spristupnenie
existujucich zasob biocidneho vyrobku na trhu do 30.01.2025 a dal$iu lehotu na jeho pouZitie do 19.07.2025
v stilade s prislugnou legislativou.

Oddévodnenie:

Ziadatel' Aeroxon Insect Control GmbH, Bahnhofstr. 35, 71332 Waiblingen, Nemecko dorucenim
yiadosti identifikagné &islo BC-XD055081-46 zo diia 06.11.2019 prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky
(dalej len “R4BP“) v zmysle ¢l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch poZiadal Ministerstvo hospodarstva
Slovenskej republiky (d’alej tieZ ,MH SR*) o vz4jomné uznanie vnitro3tatnej autorizacie biocidneho vyrobku
& AT-0006221-0000 platnej do 13.08.2024 a udelenej rozhodnutim o autorizacii prisluSnym organom
referenéného Slenského Statu Rakusko diia 13.08.2019.

Biocidny vyrobok Ameisen-Kéderdose obsahuje G&inna latku spinosad, ktord splita  kritéria
pre nahradenie podla €ldnku 10 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Spinosad sa povaZuje za latku perzistentnu
(P) a toxickt (T), a preto spiﬁa dve z kritérii PBT latok. Z toho ddvodu, v salade s ¢lankom 23 ods. 1 nariadenia
o biocidnych vyrobkoch refMS vykonal porovnavacie posidenie biocidnych vyrobkov postupom odstihlasenym
&lenskymi $tatmi na stretnuti zdstupcov prislu$nych organov &lenskych Statov pre implementaciu nariadenia
o biocidnych vyrobkoch (dokument CA-May-15-Doc-4.3.a-Final — TNG na porovnavacie posudenie
biocidnych vyrobkov).




refMS pouZil na vypracovanie porovnavacieho posidenia zoznam autorizovanych biocidnych vyrobkov
zo difa 15.03.2018 pre typ biocidneho vyrobku 18. V silade s technickym usmernenim (TNG - Technical
Guidance Note - dokument CA May15-Doc.4.3.a-final) na porovnéavacie posudenie biocidnych vyrobkov,
vyrobok Ameisen-Koderdose bol porovnany len s alternativnymi biocidnymi vyrobkami autorizovanymi
v Rakusku, nakolko Eurépska chemicka agentiira elte nezabezpeGila nastroj prehl'adavania relevantnych SPC.

Bertic do avahy mozny vznik rezistencie na mravce Lasius Niger refMS dospel k zaveru, Ze bez
biocidnych vyrobkov obsahujucich spinosad by nebola zabezpetena dostatoéné chemicka roznorodost’. Preto
refMS ukonéil porovnavacie posudenie na tomto stupni.

V sualade s bodom (5) dokumentu CA-March14-Doc.5.4-Final, MH SR ako prislusny organ dotknutého
&lenského $tatu (dalej len ,,cMS*) vykonalo porovnavacie posiidenie pre uzemie Slovenskej republiky. Podla
dostupnych informécii v R4BP3 v zozname autorizovanych vyrobkov v Slovenskej republike bolo
ku ditu 06.11.2019 autorizovanych celkovo 32 vyrobkov pre typ biocidneho vyrobku 18 (d’alej len ,,PT 18%).
Porovnanim pouZiti povolenych vyrobkov s pouzitim Ameisen Koderdose, sa zistilo, Ze existujii 3 povolene
vyrobky s rovnakym pouzitim. Dva z tychto vyrobkov obsahujii spinosad, a jeden vyrobok obsahuje ucinnu
latku imidakloprid. V stilade s TGN (ods. 57) majii byt dostupné aspoi tri rozli¢né a nezdvislé kombinacie
&inna latka / spdsobu t&inku, aby bolo mozné skonstatovat’, ze chemicka réznorodost’ je dostatoéna.

MH SR ako cMS neidentifikovalo existujiucu nechemicki metédu kontroly alebo prevencie relevantnu
pre uzemie Slovenskej republiky.

Beric do Givahy mozny vznik rezistencie na mravee Lasius Niger MH SR ako cMS dospelo v zhode
s nazorom refMS k zaveru, e bez biocidnych vyrobkov obsahujicich spinosad by chemicka réznorodost
vo vztahu k insekticidnej ginnosti na tieto mravce nebola dostato¢na. Preto MH SR ako cMS ukongilo
porovnavacie postdenie na tomto stupni.

Vykonanim hodnotenia biocidneho vyrobku, vratane porovnavacieho posiidenia, dospelo MH SR
k zéveru, e biocidny vyrobok definovany v predloZzenom zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku spliia
podmienky pre vzdjomné uznanie vniitro§tatnej autorizicie biocidneho vyrobku.

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

Po nadobudnuti pravoplatnosti tohto rozhodnutia sa biocidny vyrobok méze spristupfiovat’ na trhu
v Slovenskej republike.

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

Drzitel” autorizacie zabezpedi, aby sa biocidny vyrobok spristupiioval na trhu v Slovenskej republike
v stilade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu a v silade
s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Dritel autorizcie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznatovanie biocidneho vyrobku v sulade
s¢&l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpe¢nostnych udajov v sulade s Elankom 70 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

Podl'a § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zékona MH SR vybera ro¢né platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podla § 14 ods. 9 biocidneho zdkona si rocné platby splatné
kazdorogne do 30. juna kalendarneho roka po vydani prisluiného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia ro¢nej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukonéeni spristuptiovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Ro¢né platby st splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky &. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, néleZitosti a sadzbu uhrad a roénych platieb
za spristuptiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie.

V stilade s ustanoveniami &lanku 40 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a delegovanym nariadenim
Komisie (EU) & 492/2014 zo 7. marca 2014, ktorym sa dopliiia 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.



Poudenie:

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

Podl'a § 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 dfia 0znamenia tohto rozhodnutia podat’ rozklad
na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. V&as podany
rozklad mé odkladny G¢inok.

Toto rozhodnutie je preskimatelné sidom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zdkona
&.162/2015 Z. z. Spravny stdny poriadok.
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RNDr. Jan Cepéek, PhD.

riaditel’
Centrum pre chemické latky a pripravky

Doruéit: Aeroxon Insect Control GmbH, Bahnhofstr. 35, 71332 Waiblingen, Nemecko



Priloha 1

Bratislava, 5. jina 2020
Naga znacka: 16311/2020-3052-34090
Ref. &islo: bio/2044/0/20/DM

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1 Vyrobok

Nazov vyrobku

Ameisen-Koderdose

Obchodné ndzvy vyrobku

Aeroxon Vaba za mravlje
Aeroxon Pasca na mravce
Aeroxon ti¢innd nastraha k cielenej ochrane pred mravcami
Aeroxon Ant nidvnady
Aeroxon Pasta na mravce
BROS Vaba za mravlje
BROS Pasca na mravce
BROS Ant navnady
BROS Pasta na mravce
Effect Vaba za mravlje
Effect Pasca na mravce
Effect Ant ndvnady
Effect Pasta na mravce

1.2, Drzitel’ autorizdcie

Nézov a adrésa drZitel'a autorizicie

Néazov Aeroxon Insect Control GmbH

Adresa Bahnhofstr. 35, 71332 Waiblingen, Nemecko

Cislo autorizacie

SK20-010

R4BP Ziadost o autorizdeiu &

BC-XD055081-46

Datum autorizacie

05. jina 2020

Datum skon&enia platnosti autorizécie

13. augusta 2024

1.3. Vyrobea vyrobku

Nazov vyrobcu

Aeroxon Insect Control GmbH

Adresa vyrobecu

Bahnhofstrasse 35, 71332 Waiblingen, Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Aeroxon s..0., Dr. Sedlaka 827, 339 01 Klatovy, Ceska republika

1.4. Vyrobea ucinnej latky

Uginna latka

Spinosad

Néazov vyrobcu

Dow AgroSciences GmbH

Adresa vyrobcu

Truderinger Strasse 15, 81677 Munic,h Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Dow AgroSciences, 305 North Huron Avenue, MI 48441 Harbor
Beach, Spojené §taty americké
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2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1, Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Spinosad Spinosad as a mixture of Utinna latka | 168316-95-8 | 434-300-1 0.08

50-95 % spinosyn A and
5-50 % spinosyn D.

Isopropanol, Propan-2-ol

Propan-2-ol 67-63-0 200-661-7 1.5

2.2. Typ upravy

RB - Néavnada (na priame pouZitie)

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi uginkami.
EUH208 Obsahuje zmes 5-chlér-2-metyl-2H-izotiazol-3-6nu a 2-metyl-2H-
izotiazol-3-6nu. MoZe vyvolat alergicki reakciu. '

Bezpet&nostné upozornenia

P101 Ak je potrebna lekarska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu
vyrobku.

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P273 Zabriiite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P501 Znegkodnite obsah / nadobu v stilade s narodnymi predpismi.

4. AUTORIZOVANE POUZITE

4.1. Opis pouZzitia

Pouzitie 1 — Insekticidy - mravce - neprofesionalni pouZzivatelia — vnutorné a vonkajsie pouZitie

Typ vyrobku

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

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Insekticid na ni¢enie populacii a hniezd.

Ciefové organizmy (vratane

Lasius niger - Mravec oby&ajny - dospeli, larvy a kralovna

vyvojovych §tadii)
Oblasti pouZitia Vnutorné a vonkajsie pouzitie na balkénoch a terasach.
Sposob aplikécie aplikécia navnady

PouZitie vo forme hotovych navnadovych d6z pripravenych na pouZzitie.

Davkovanie a frekvencia

1 — 2 dozy s navnadou na hniezdo.

V pripade zamorenia mravcami aplikujte 1 alebo 2 dézy s navnadou — v
zayislosti od rozsahu zamorenia. Dve d6zy s navnadou sa odportcaju v
pripade, ak spozorujete viac ako tridsat’ mravcov.

Na jedno napadnutie pouZite si¢asne maximalne 2 dézy s ndvnadou. V
pripade potreby opakujte aplikaciu kazdé 3 tyZdne pocas obdobia Einnosti
mravcov - maximalne v8ak 11 aplikécif ro¢ne.

Trva isty ¢as, kym mravce vyrobok prijmu a skonzumuja. Uplné vyhubenie
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mravcov méZe trvat jeden aZ tri tyZdne.

Kategdria pouZivatel'ov Siroké verejnost (neprofesionélne)
Velkosti balenia a obalovy Velkost balenia: 1 — 3 dozy v baleni. Jedna d6za je cca 59 mm Siroka
material a 17 mm vysoka. Vnutorna vloZka pozostava z polyesterovych vldkien a ma

s 16 mm §iroké a 10 mm vysoké.
Obalovy material: Doza s ndvnadou, ktord obsahuje vnitorni viozku

spinosadu: 6,4 g).

Material d6zy: hlinik.

priemer 30 mm a hribku 4 mm. Uzatvorend d6za ma dva malé otvory, ktoré

nasiaknuttt tekutym roztokom spinosadu (mnoZstvo roztoku: 8 g; mnoZstvo

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

4.13. Kde je to §pecifické pre pouZitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych

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

4.14. Kdeje to specifické pre pouzitie, ndvod 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

5, VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1 Pokyny na pouZivanie

Dézu s navnadou otvorte zatladenim pomocou tvrdého predmetu (napr. mince) na oboch bo¢nych znagkach.

Neotvdrajte dozu nasilne.
Unmiestnite otvorenu dézu s navnadou do drahy pohybu mravcov alebo v blizkosti hniezda, ak toto miesto

poznate.
D6zu s navnadou chraiite pred dazd’om a vihkostou.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

PouZivajte len podl’a ndvodu na pouZitie.

Vyvarujte sa kontaktu s obsahom ndvnady.

Vyrobok by sa mal aplikovat’ iba tak, aby domace zvierata, potraviny, krmivé a hospodérske zvierata s nim
nepridli do kontaktu.
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5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych aéinkoch, navod na
poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pokyny pre prvi1 pomoc:

Po vdychnuti: Nadychajte sa erstvého vzduchu, v pripade priznakov sa porad'te s lekarom.Po kontakte s
pokozkou: Thned’ umyte vodou a mydlom a dobre oplachnite. Pri pretrvavajucom drazdeni pokozky vyhl'adajte
lekara.

Po kontakte s odami: Vyberte kontaktné SoSovky. Ogi niekoFko minut oplachujte pri otvorenych vieckach pod
teéiicou vodou. Vyhladajte lekarsku pomoc.

Po prehltnuti: Okamzite vyhl'adajte lekara.

Nudzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia: -

5.4. Navod na bezpeéné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Po skoné&eni pouZivania dézy s navnadou pozbierajte a zlikvidujte ako domovy odpad.

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

Skladujte na chladnom a suchom mieste.
Chriiite pred vysokymi teplotami a priamym slne¢nym Ziarenim.
Skladovatelnost’; 2 roky.

6. DALSIE INFORMACIE

i) Pred pouzitim si vzdy preitajte etiketu alebo navod na pouZitie a dodrZiavajte vietky pokyny.

ii) Vyvarujte sa dlhodobého a vyhradného pouzivania vyrobku, ktoré prekracuje odporucant dizku a frekvenciu
pouZivania.

iii) PouZivajte striedavo rézne insekticidy.

iv) Aplikujte komplexné ochranné opatrenia — ako st striedavé ochranné stratégie (biologicke, chemické a
mechanické) — a re§pektujte pritom miestne osobitosti (klimatické podmienky, ciefové organizmy,

podmienky pouZitia atd’.).

v) V pripade netginnosti vyrobku informujte drzitela autorizacie.

- koniec dokumentu -
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