MINISTERSTVO

HOSPO DARSTVA Centrum pre chemické latky a pripravky
Oddelenie biocidov
SLOVENSKEJ REPUBLIKY Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 6. februara 2020
NaSa znacka: 09030/2020-3052-07898
Ref. ¢islo: bio/265/0/20/DM

DODATOK ¢. 3
rozhodnutiu o autorizacii skupiny biocidnych vyrobkov
¢. SK13-MRS-015-00-000
Nazov skupiny biocidnych vyrobkov: ALPHACHLORALOSE GRAIN

V stlade s €l. 48 ods. 3 nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 o spristupfiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (dalej len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch*) prislusny
organ FranclUzsko oznémil prislusnym orgdnom dalSich €lenskych Statov, Ze zmenil autoriziciu ¢. FR-
2018-0012. Zmena autorizacie vo Franclzsku spociva v doplneni dvoch opatreni na zmiernenie rizika
do rozhodnutia o autorizacii a prislusného zhrnutia charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov:

1. Na obal vyrobku umiestnite dobre viditeI'ny piktogram, ktory upozorfiuje na riziko pre l'udi a necielové
organizmy.

2. Na obal vyrobku umiestnite dobre viditelnd informéaciu o povinnosti pouzivat deratizatné stani¢ky
pri aplikacii rodenticidu.

Podl'a ¢l. 48 ods. 3 nariadenia o biocidnych vyrobkoch prislusné organy, ktoré udelili autorizaciu v ramci
postupu vzajomného uznavania biocidnym vyrobkom, ktorym bola autorizdcia zruSenad alebo zmenena
a doplnend, do 120 dni od ozndmenia tieto autorizacie zruSia alebo zmenia a doplnia a oznamia to Komisii.

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusSny orgadn podla ustanovenia § 5 zadkona
€. 71/1967Zb. o sprdvnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,spravny
poriadok*) a ustanoveni § 3 pism. a) a 8§ 4 zdkona ¢. 319/2013 Z. z. o pdsobnosti orgdnov Statnej spravy
pre spristupiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov
(biocidny zakon) v zneni neskorSej novely (dalej len ,,biocidny zdkon*) autorizovalo skupinu biocidnych
vyrobkov. ALPHACHLORALOSE GRAIN, ¢islo autorizdcie SK 13-MRS-015-00-000 na z&klade
postupného vzajomného uznania. Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky preto v stlade s ¢l. 48
ods. 3 nariadenia o biocidnych vyrobkoch meni rozhodnutie o autorizacii €. bio/1455/0/13/R zo dia 14.
oktobra 2013, zmenené dodatkom ¢&¢. 1 bio/2118/0/17/DM zo dna 12.12.2017 a dodatkom ¢&. 2
bio/1883/0/19/DM zo diia 08.08.2019 v rozsahu zmien uvedenych v schvélenom zhrnuti charakteristik
skupiny biocidnych vyrobkov v prilohe 1k tomuto dodatku.

Ostatné casti rozhodnutia ¢. bio/1455/0/13/R zo dna 14. oktébra 2013, zmenené dodatkom ¢. 1
bio/2118/0/17/DM zo dfha 12.12.2017 a dodatkom ¢. 2 bio/1883/0/19/DM zo dna 08.08.2019 o autorizacii
skupiny biocidnych vyrobkov ALPHACHLORALOSE GRAIN sa nemenia.

Telefon sekretariat E-mail Internet ||T)
+421/2 48 54 45 11 biocides@ mhsr.sk www.mhsr.sk 00686832
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Drzitel autorizacie zabezpeci, aby sa biocidne vyrobky zo skupiny biocidnych vyrobkov spristupfovali
na trhu v Slovenskej republike v sulade so schvéalenym zhrnutim charakteristik skupiny biocidnych
vyrobkov uvedenym v prilohe 1 k tomuto dodatku a v stlade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych

vyrobkoch.

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

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

Dorucit: LODI S.A.S., Pare d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand Fougeray, Francuzsko



Priloha 1

Bratislava, 06. februara 2020
Naga znacka: 09030/2020-3052-07898
Ref. &islo: bio/265/0/20/DM

CASTI

PRVA INFORMACNA UROVEN

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Néazov skupiny vyrobkov

Ndzov

| ALPHACHLORALOSE GRAIN

1.2 Typ vyrobku

Typ vyrobku

| Vyrobky typu 14 - Rodenticidy

1.3. Drzite)’ autorizacie

Nézov a adresa drzitel’a autorizécie

Nazov LODI S.A.S.

Adresa Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand

Fougeray, Francuzsko

Cislo autorizécie

SK13-MRS-015-00-000

R4BP Ziadost o zmenu ¢.

BC-GF052867-36

Datum autorizécie

14. oktébra 2013

Datum skongenia platnosti autorizacie

30. jtina 2021

1.4. Vyrobca biocidnych vyrobkov

Nézov vyrobcu

LODI S.AS.

Adresa vyrobcu

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

Miesto vyrobnych priestorov

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

1.5. Vyrobea uéinnej latky

Ucinna latka

Alfachloraloza

Nézov vyrobcu

LODIS.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
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2. ZLOZENIE A UPRAVA SKUPINY VYROBKOV

2.1. Kvalitativne a kvantitativne daje o zloZeni skupiny

BeZny ndzov

Nazov IUPAC

Funkcia

CAS

EC

Obsah (%)

Min.

Max.

Alfachloraloza

(R)-1,2-0-
(2.2,2-
Trichloroethyli
dene)-a-D-
glucofuranose

Udinn4 latka

15879-93-3

240-016-7

4.0

4.0

2.2. Typ upravy

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

1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 1

1.1. Identifikator meta SPC 1

Identifikétor |meta SPC
1.2. Pripona &isla autorizacie
Cislo [01

1.3. Typ vyrobku

Typ vyrobku

!Vyrobky typu 14 - Rodenticidy




2. ZLOZENIE META SPC 1

2.1, Kvalitativne a kvantitativne idaje o zloZeni meta SPC 1

Obsah (%)
Bezny nazov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC

Min. | Max.

Alfachloraléza (R)-1,2-O- 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 RB - Névnada (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 uvol'neniu do Zivotného prostredia.
P391 Zozbierajte uniknuty produkt.
P501 Zneskodnite obsah v stilade s platnymi predpismi.

4, AUTORIZOVANE POUZITIA META SPC 1

4.1. Opis pouZitia
Pouzitie 1 — Profesionilne pouZitie

Typ vyrobku Vyrobky typu 14 - Rodenticidy

Kde je to relevantné, presny -
opis autorizovaného pouZitia

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

Oblasti pouZzitia Vniitorngé
Ochrana uskladnenych vyrobkov, ochrana potravin, ochrana zdravia, ochrana
materialov (napr. historické budovy, technické predmety).

Spdsob aplikacie aplikdcia navnady

Vyrobok sa smie pouZivat’ na deratizaciu iba pomocou deratiza¢nych
stani€iek a krytych miest s ndvnadou, v domacnostiach, priemyselnych

a komerénych budovach vratane farmarskych budov v zamorenych oblastiach
(pozdiz stien, okien...).

Miera aplikécie alebo podet vreciek v stani¢kach a v krytych miestach

s nastrahou sa musi prispdsobit’ efektivnej miere. Ich pocet z4visi

od o3etrovanej oblasti a miery zamorenia. Mus{ sa dodrZat’ vzdialenost’ medzi
stani¢kami alebo krytymi miestami s ndvnadou. Je potrebné ich skontrolovat’




a doplnit’ niekolko dni po prvej aplikécii, a potom raz tyzdenne, ked’ bude
nastraha skonzumovana.

Davkovanie a frekvencia

Od 10g do 25g.

Myséi - vysokd miera zamorenia: od 10g do 25g vyrobku na jednu deratiza¢nu
stani¢ku alebo kryté miesto s nastrahou, vzdialenost’ medzi nimi 3 metre.
Mysi - nizka miera zamorenia: od 10g do 25g vyrobku na jednu deratizaénu
stani¢ku alebo kryté miesto s nastrahou, vzdialenost’ medzi nimi 5 metrov.

Kategorie pouZzivatel'ov

Vyskoleny profesional
Profesionalne

Velkosti balenia a obalovy
material

Vyrobok sa doddva v samostatnych PP/PE vreckach po 10 a 25 g, balenych v
plastovych vedrach — 1kg; S kg.

4.1.1.
Pozrite 5.1.

4.1.2.
Pozrite 5.2.

4.1.3.

Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Kde je to $pecifické pre pouzitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych

ucinkoch, névod na poskytnutie prvej pomoci a midzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite 5.3.

4.1.4.
Pozrite 5.4.

4.1.5.
skladovacich podmienok

Pozrite 5.5.

4.2. Opis pouzitia

Kde je to Specifické pre pouzitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie virobku a jeho obalu

Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skiadovania a trvanlivost vyrobku za beznych

Pouzitie 2 — Neprofesionalne pouzitie

Typ vyrobku

Vyrobky typu 14 - Rodenticidy

Kde je to relevantné, presny
opis autorizované€ho pouZitia

Cielové organizmy (vratane
vyvojovych §tadif)

Mus musculus - My§ domova - mladé a dospelé zvierata

Oblasti pouZitia

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

Sposob aplikacie

aplikacia ndvnady

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 potet vreciek v stani¢kach a v krytych miestach s
nastrahou sa musi prispdsobit’ efektivnej miere. Ich podet zavisi od
o¥etrovanej oblasti a miery zamorenia. Musi sa dodrzat’ vzdialenost’ medzi

4/7



stani¢kami alebo krytymi miestami s ndvnadou. Je potrebné ich skontrolovat’
a doplnit’ niekol’ko dni po prvej aplikacii, a potom raz tyZzdenne, ked’ bude
nastraha skonzumovana.

Dévkovanie a frekvencia Od 10g do 25g.

Mysi - vysoka miera zamorenia: od 10g do 25g vyrobku na jednu deratizatnt
stani¢ku alebo kryté miesto s nastrahou, vzdialenost’ medzi nimi 3 metre.
Mysi - nizka miera zamorenia: od 10g do 25g vyrobku na jednu deratizadnu
stani¢ku alebo kryté miesto s ndstrahou, vzdialenost medzi nimi 5 metrov.

Kategdria pouZivatelov Siroka verejnost’ (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy Vyrobok sa dodéva v samostatnych PP/PE vreckach po 10 a 25 g, balenych v
materidl Skatuliach — 100g; 150g; 200g.

4.2.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

Pozrite 5.1.

42.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite 5.2.

4.2.3.  Kde je to $pecifické pre pouzitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
1¢inkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a widzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite 5.3.

4.2.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite 5.4.

4.2.5. 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 deratiza&nych stanifiek a krytych miest snavnadou,

v domdcnostiach, priemyselnych a komerénych budovach vratane farmérskych budov v zamorenych oblastiach
(pozdiz stien, okien...).

Miera aplikacie alebo pocet vreciek v stanickédch a v krytych miestach s ndstrahou sa musi prispdsobit’
efektivnej miere. Ich podet zavisi od o§etrovanej oblasti a miery zamorenia. Musi sa dodrZat’ vzdialenost’ medzi

stani€kami alebo krytymi miestami s ndvnadou.
Je potrebné ich skontrolovat’ a doplnit’ niekol'ko dni po prvej aplikacii, a potom raz tyZdenne, ked’ bude néastraha

skonzumovana

5.2 Opatrenia na zmiernenie rizika

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Skladujte mimo dosahu potravin, ndpojov a krmiv.

Pocas pouZivanie nejedzte, nepite ani nefajcite

Nedavajte na povrchy alebo materialy, ktoré mdZu prist do kontaktu s potravinami, aby ste zabrénili
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kontaminécii potravin uréenych pre I'udi alebo zvierata.

Zabraiite pristupu detom, doméacim a divym zvieratam.

Deratizaéné stani¢ky alebo kryté miesta s ndvnadou umiestnite na miesta kde nehrozf zaplava.
Uchovavajte iba v origindlnom baleni.

Deratizaéné stani€ky alebo kryté miesta s navnadou smu obsahovat iba rodenticidy.

Odporiica sa pouZivat ochranné rukavice.

Vrecka neotvarajte.

Po pouziti si umyte ruky.

Po ukonéeni deratizcie odstraiite vSetky deratiza¢né stanicky a kryté miesta s navnadou.

Na obal vyrobku umiestnite dobre viditelny piktogram, ktory upozoriiuje na riziko pre 'udi a necielové
organizmy.

Na obal vyrobku umiestnite dobre viditeI'nii informéaciu o povinnosti pouZivat deratizatné stani¢ky pri aplikacii
rodenticidu.

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

V pripade expozicie okamzite kontaktujte toxikologické centrum alebo vyhladajte lekarsku pomoc, popiste
situdciu (poskytnite informacie z etikety a zhodnot'te mieru expozicie):

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

- 'V pripade kontaktu s pokoZkou: Odstratite kontaminovany odev, pokoZzku si umyte mydlom a oplachnite
velkym mnoZstvom vody.Nepouzivajte riedidla ani rozpustadla.

-V pripade kontaktu s o¢ami: Postihnuté miesto oplachujte niekol'ko minat vel’kym mnoZstvom te&icej vody
(pokial moZno vlaZnej),pri¢om vie€ka ponechajte pod priidom vody otvorené.

- V pripade prehltnutia okamzZite vyhladajte lekdrsku pomoc a ukaZte tento obal alebo etiketu. Nevyvolavajte
vracanie. Bez ohladu na prehltnuté mnoZstvo vyrobku nejedzte ani nepite. Postihnutti osobu dajte

do stabilizaénej polohy a chraiite ju pred poranenim vyvolanym nédhlymi pohybmi alebo ki¢mi. Sledujte
dychanie. Postupujte podl'a rad lekéra.

V pripade ntidzovej situacie kontaktujte toxikologické centrum. Poznamka pre lekara: Vyrobok obsahuje latku,
ktora zniZuje stimuldciu nervového systému a vyvolava kie.

Upchanie prieduSiek je rychle. Lie€ba musi byt symptomaticka, neexistuje $pecificky protijed.

5.4. Navod na bezpetné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Deratiza¢né stani¢ky ani kryté miesta s ndvnadou nedistite medzi dvoma aplikaciami.

Tento material a jeho obal sa musi zlikvidovat’ bezpe¢nym spdsobom.

Vyrobok nelikvidujte v prirode ani v odtokoch.

Deratizaéné stani¢ky a kryté miesta s ndvnadou likvidujte v centrach na likvidaciu odpadu alebo na prisluinych
zbernych miestach.

Balenie sa nesmie opdtovne pouZivat’ ani recyklovat’.

Neskonzumované a nepouzité nastrahy a nastrahy mimo deratizatnych stani¢iek a krytych miest s navnadou sa
musia zozbierat’ a zlikvidovat’ v centrach na likvidaciu odpadu alebo na prisluSnom zbernom mieste.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Vyrobok je moZné uchovat’ a pouzit' do 2 rokov od datumu vyroby.

6. DALSIE INFORMACIE
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7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META

SPC1
7.1. Obchodny nazov, ¢islo autorizacie a $pecifické zloZzenie kaZdého vyrobku
Nazov vyrobku BLACK PEARL GRAIN
Obchodné ndzvy vyrobku |BLACK PEARL GRAIN
GRAIN AF
MAGIK GRAIN
FLASH GRAIN
RACAN GRAIN AF

Cislo autorizacie

SK13-MRS-015-01-001

R4BP asset referen¢ného
vyrobku

FR 0019764-0001

BeZny nazov

Nazov JUPAC

Funkcia

CAS

EC

Obsah (%)

Alfachloraldza

(R)-1,2-0-(2.2,2-
Trichloroethylidene)-a-D-
glucofuranose

Uginn4 latka

15879-93-3

240-016-7

4.0

- koniec dokumentu -
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