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

Bratislava, 3. méaja 2024
Ref. ¢islo: bio/1788/0/24/DS

DODATOK ¢. 2
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK22-018
Néazov vyrobku: ADVION FLY GRANULAR BAIT

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla ustanovenia §5 zakona
€. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,,spravny
poriadok®) a ustanoveni 8 3 pism. a) a §4 ods. 1 pism. c) bod 4. zakona ¢. 319/2013 Z. z. o pbdsobnosti
organov Statnej spravy pre spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouzivanie ao zmene
a doplneni niektorych zakonov (biocidny zakon) v zneni neskorSej novely (dalej len ,biocidnyzakon®)
vo veci ziadosti 0 malt zmenu ¢islo BC-DS081834-17 zo dia 14.11.2022 drzitefom autorizacie Syngenta
Crop Protection AG, Rosentalstrasse 67, 4058 Basel, Svajiarsko biocidneho vyrobku s nazvom ADVION
FLY GRANULAR BAIT, ¢islo autorizacie SK22-018, podla €l. 5 vykonéavacieho nariadenia Komisie
(EU) €. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenach biocidnych vyrobkov autorizovanych podla nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (dalej len ,,nariadenie o zmenach*) rozhodlo podla¢l. 7
ods. 7 nariadenia o zmenach a&l. 52 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012
o0 spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani (dalej len “nariadenie o biocidnych
vyrobkoch*)tak, Ze

meni autorizaciu biocidneho vyrobku

Nazov biocidneho vyrobku: ADVION FLY GRANULAR BAIT
Cislo autorizacie biocidneho vyrobku:  SK22-018
Platnost autorizacie do: 14. septembra 2030

v sulade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1k tomuto rozhodnutiu
a neposkytuje dodatofnu lehotu

na spristupnenie existujucich zasob biocidnych vyrobkov autorizovanych rozhodnutim o autorizacii
€. bio/3261/0/22/RM zo dfa 16.08.2022 a zmenenych dodatkom ¢. 1 k rozhodnutiu o autorizacii
€. bio/1293/0/24/DW zo dia 12.04.2024 natrhu ani dalSiu lehotu na ich pouZitie.

Ostatné casti rozhodnutia €. bio/3261/0/22/RM zo dna 16.08.2022, zmenené dodatkom ¢&. 1
bio/1293/0/24/DW zo dna 12.04.2024 o autorizécii biocidneho vyrobku ADVION FLY GRANULAR
BAIT sa nemenia.

Odoévodnenie:

Drzitel' autorizacie Syngenta Crop Protection AG, Rosentalstrasse 67, 4058 Basel, Svajiarsko
doru€enim Ziadosti Cislo BC-DS081834-17 zo dia 14.11.2022 prostrednictvom Registra pre biocidne
vyrobky (dalej len “R4BP*) v stlade s €l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a na zaklade nariadenia
0 zmenéch poziadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (dalej tiez ,,MH SR*) ako prislusny
organ dotknutého ¢lenského Statu o zmenu informacii predloZenych v sivislosti s pévodnou Ziadostou
0 autorizaciu biocidneho vyrobku k ¢islu autorizacie SK22-018.



Ozndmend zmena bola klasifikovand podla ¢l. 2 nariadenia o0 zmenach a prilohy k nariadeniu
0 zmenach ako zmena uvedena v Hlave 2, polozke 1 ako ,,ZvySenie objemu, zniZenie objemu, pridanie,
odobratie alebo nahradenie netcinnej latky zdmerne zaclenenej do vyrobku, pricom: nedcinna latka, ktorej
objem sa zvySil alebo znizil, nieje latkou vzbudzujicou obavy; odobratie alebo zniZenie objemu netacinnej
latky nevedie k zvySeniu objemu aktivnej latky ani latky vzbudzujicej obavy; ocakava sa, Ze fyzikalno-
chemické vlastnosti a skladovatelnost vyrobku sa nezmenia; oCakava sa. Ze rizikovy profil a profil
Gcinnosti sa nezmenia; neocakava sa. Ze bude potrebné nové kvantitativne postdenie rizika. “

Podla €l. 7 ods. 6 nariadenia o zmenach doslo k zmene biocidneho vyrobku. V zmysle ¢l. 7 ods. 7
nariadenia o zmenéch sa rozhodnutie o autorizacii ¢. bio/3261/0/22/RM zo dia 16.08.2022 zmenené
dodatkom €. 1bio/1293/0/24/DW zo dia 12.04.2024 meni v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik
biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu.

Podla ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch bez ohladu na ¢l. 89, ak prislusny organ (MH
SR) zmeni autorizaciu, poskytne dodato€nl lehotu na spristupnenie existujucich zasob na trhu aich
pouzitie s vynimkou pripadov, ked by pokracujlce spristupfiovanie biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho
pouzivanie predstavovalo neprijatelné riziko pre zdravie ludi, zdravie zvierat alebo zivotné prostredie.
Dodato¢na lehota nepresiahne 180 dni na spristupnenie existujucich zasob dotknutych biocidnych
vyrobkov na trhu a dalSich najviac 180 dni na ich pouzitie.

Drzitel' autorizacie bol v texte spravy s navrhom prilohy 1 informovany o moznosti poziadat
0 dodato¢nd lehotu podla ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Zéaroven bol upozorneny, Ze ak
v stanovenej lehote nepredlozZi predmetnu Ziadost, predpoklada sa, Zze o vySSie uveden dodato¢nu lehotu
nema zaujem. Drzitel autorizacie o dodatocnd lehotu v stanovenej lehote nepoziadal.

Na zaklade vysSie uvedenych skuto¢nosti MH SR rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti
rozhodnutia.

Drzitel' autorizacie zabezpecCi, aby sa biocidny vyrobok spristupfioval na trhu v Slovenskej
republike v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto
rozhodnutiu a v stlade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Poucenie:

Podla ¢l. 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa doru€enie tohto rozhodnutia
prostrednictvom R4BP povaZuje za oznamenie rozhodnutia.

Podla § 61 ods. 1 spravneho poriadku proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo diia
oznémenia tohto rozhodnutia podat rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské
nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. VV¢as podany rozklad ma odkladny Gc¢inok.

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

RNDr. Jan Cep&ek, PhD.
generalny riaditel
Centrum pre chemické latky a pripravky

Dorugit: Syngenta Crop Protection AG, Rosentalstrasse 67, 4058 Basel, Svajciarsko



Priloha 1

Bratislava, 3. maja 2024
Ref. Gislo: bio/1788/0/24/DS

Kapitola 1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Néazov vyrobku ADVION FLY GRANULAR BAIT

Obchodné nazvy vyrobku ADVION FLY GRANULAR BAIT
PROTECT Granule na nicenie much

1.2. Drzitel autorizacie

Néazov Syngenta Crop Protection AG
Nazov a adresa drZzitefa autorizacie Adresa Rosentalstrasse 67, 4058 Basel,
Svajdiarsko

Cislo autorizacie SK22-018

R4BP ziadost o autorizaciu ¢. BC-TT071414-11

Déatum autorizacie 16. augusta 2022

Datum skonéenia platnosti autorizacie 14. septembra 2030

1.3. Vyrobca vyrobku

Néazov vyrobcu Syngenta Crop Protection AG

Adresa vyrobcu Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basel, évajc":iarsko

Miesto vyrobnych priestorov Syngenta Crop Protection AG site 1
SCHIRM, 2801 Oak Grove Road, TX 75119
Ennis, Spojené Staty americké

1.4. Vyrobca ucéinnej latky

Uginna latka Indoxakarb (enantiometricka reak&na zmes S:R
75:25)

Néazov vyrobcu Syngenta Crop Protection AG

Adresa vyrobcu Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basel, évajc":iarsko

Miesto vyrobnych priestorov Syngenta Crop Protection AG site 1
FMC Corparation, Mobile Manufacturing Center,
12650 Highway 43, AL 36505 Axis, Spojené Staty
americké




Kapitola 2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1.

Kvalitativne a kvantitativnhe informacie o zlozeni vyrobku

Bezny nazov

Nazov IUPAC

Funkcia

Cislo CAS

Cislo EC

Obsah (%)

Indoxakarb
(enantiometrick
a reakéna zmes
S:R 75:25)

Reaction mass of
methyl (S)- and
methyl(R)-7-chloro-
2.3,4a,5-tetrahydro-2-
[methoxycarbonyl-(4-
trifluoromethoxypheny
[) carbamoyl]
indeno[1,2-e][1.3,4]
oxadiazine-4a-
carboxylate (This
entry covers the
75:25 reaction mass
of the S and R
enantiomers)

udinna latka

0,796

Sorbat draselny

(2E,4E)-hexa-2,4-
dienoat draseiny

Ina ako uc€inna
latka

24634-61-5

246-376-1

0,3

Oxid kremidity

Oxid kremidity

Ina ako uc€inna
latka

112926-00-8

601-214-2

0,27

2.2. Typ upravy

RB Navnada (pripravena na pouzitie)

Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H317: MdZe vyvolat alergickd koznu reakciu.
H412: Skodlivy pre vodné organizmy,
s dlhodobymi G&inkami.

Bezpeénostné upozornenia

P261: Vyhnite sa vdychovaniu prachu.

P272: Je zakazané vyniest kontaminovany
pracovny odev z pracoviska.

P273: Zabrarite uvolneniu do zivotného
prostredia.

P280: Noste ochranné rukavice/ochranny
odev/ochranné okuliare/ochranu tvéare.

P302 + P352: PRI KONTAKTE S POKOZKOU:
Umyte dostatoénym mnozstvom vody a mydla.
P333 + P313: Ak sa objavi podrazdenie pokozky
alebo vyrazky: Vyhradajte lekarsku pomoc.
P321: Odborné oSetrenie (pozri informéacie na
etikete).

P362 + P364: Kontaminovany odev vyzlete a
pred dalsim pouzitim umyte.

P501: ZneSkodnite obsah/nadobu v sdlade s
nariadeniami.
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Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITIE
4.1. Opis pouzitia

Pouzitie ¢. 1 — Profesionalne — Vnutri a okolo fariem, hospodarskych zvierat
(okrem brojlerov), obytnych a komerénych budov.

Typ vyrobku PT18: Insekticidy, akaricidy a vyrobky na kontrolu inych
¢lankonozcov

V pripade potreby presny opis Granulovany produkt sa pouziva ako navnada len v

autorizovaného pouzitia stani¢kach navrhnutych na pouzitie s granulovanymi

navnadami na kontrolu much vo vnatri a okolo fariem, pri
hospodarskych zvieratach (s vynimkou brojlerov), v
obytnych a komerénych budovach/struktarach.

Cielové organizmy (vratane vyvojovych |Vedecky nazov: Musca domestica
Stadii) Bezny nazov: Mucha domaca
Vyvojové Stadium: dospeli

Vedecky nazov: Calliphoridae sp
Bezny nazov: Masiarky
Vyvojové stadium: dospeli

Oblasti pouzitia vnuatorné pouzitie

vonkajSie pouzitie

Na pofnohospodarskych pracoviskach/v budovach, v ich
okoli alebo pri hospodarskych zvieratach (s vynimkou
brojlerov), v obytnych a komerénych budovach a ich okoli.

Spdsob aplikacie Spoésob: aplikacia navnady

Detailny opis: Vlozené do navnadovych staniciek, vnuitri a
vonku okolo budov. VonkajSie navnadové staniéky su
navrhnuté na ochranu vyrobku pred dazdom a s
umiestnené nad zemou na stenach alebo zavesené.

Aplikaéna davka a frekvencia Aplika&na davka: 40 g vyrobku na stani¢ku, 1 navnadova
stani¢ka/20 m? (2 g/m?).

Pocet a nagasovanie aplikacii: 40 g vyrobku na stani¢ku,

1 navnadova stani¢ka/20 m? (2 g/m>2).

OSetrené oblasti je potrebné kontrolovat kazdy tyzden. Ak
sa cela navnada spotrebovala a aktivita much pretrvava, je
potrebna druha aplikacia.

Kategéria pouzivatelov odbornik
Velkosti balenia a obalovy materidl ADVION FLY GRANULAR BAIT sa dodava ako volny
material.

Volné navnady su zabalené takto:
- HDPE ffasa (1 1) =500 g
- PP vedierko (51) = 2 kg

4.1.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie
4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

4.1.3. Kde je to Specifické pre pouzitie, udaje o pravdepodobnych priamych
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alebo nepriamych nepriaznivych uéinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci
a nudzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpeéné zneskodnenie
vyrobku a jeho obalu

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

Kapitola 5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Navod na pouzitie

Pred pouzitim si vzdy preditajte etiketu pripravku a dodrzujte vietky uvedené pokyny.

Dodrziavajte odpora¢ané aplikaéné davky.

Vyhnite sa nepretrzitému pouzivaniu vyrobku.

V pripade opatovného zamorenia obnovte aplikaciu.

Mechanizmus udinku G&innej latky Indoxakarb méze viest k thynu much s oneskorenim az 72 hodin.
Nepouzivajte pripravok v oblastiach, kde je podozrenie na rezistenciu vodi uginnej latke (G&innym
latkam) obsiahnutej (obsiahnutymi) v pripravku, alebo ak je tato rezistencia potvrdena.

Striedajte pripravky obsahujice G&inné latky s réznymi mechanizmami G&inku (s ciefom odstranit
rezistentnych jedincov z populécie).

Zavedte integrované metédy regulacie Skodcov, ako napr. kombinacia chemickych, fyzikalnych metéd
kontroly a inych opatreni na ochranu verejného zdravia, v kontexte miestnych Specifik (klimatické
podmienky, cielovy druh, podmienky pouzitia atd’.).

Skontrolujte G¢innost pripravku na pracovisku: v pripade potreby je nutné zistit priiny znizenej
uginnosti s ciefom overit, Ci sa neobjavila rezistencia, alebo identifikovat potencialnu rezistenciu.
Informujte drzitefa autorizacie, ak je oSetrenie nedc&inné.

Vlozte ndvnadu do navnadovej stanicky pomocou davkovacda.

Nepouzivajte pripravok v priestoroch pre brojlery ani v ich okoli.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Pouzivajte navnadové stanicky, ktoré su Specificky navrhnuté s ciefom zabranit uvofneniu
granulovanej navnady a akejkolvek expozicii neciefovych zvierat.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Ak hrozi pristup deti, domacich zvierat a necielovych zvierat k navnadovym stani¢kam, je nutné
pouzit navnadovu stani¢ku odoln( proti manipul4cii.

Navnadové stani¢ky musia byt umiestnené na stene alebo zavesené - neumiestiujte ich na zem.
Pri vonkajSom pouziti musia byt navnadové stani¢ky odolné proti manipulécii, navrhnuté tak, aby
chranili navnadu pred dazdom a ulozené v oblastiach chranenych pred vihkom a mimo dosahu
necielovych zvierat.

Pri pouziti v interiéri by mali byt jednoduché alebo proti manipulacii odolné navnadové stanicky
ulozené mimo ciest a/alebo hnojiska, mimo dosahu necielovych zvierat a na miestach chranenych
pred vihkostou.

Navnadové stani¢ky ani davkovaé nedistite vodou.

Pri manipulacii a/alebo aplikacii pripravku pouzivajte ochranné rukavice odolné proti chemikaliam
(material rukavic musi Specifikovat drzitel autorizacie v pribalovom letaku).

Zabrarite kontaktu kontaminovanych nastrojov a predmetov s pokozkou a o8ami.

Skladujte oddelene od potravin, napojov a krmiv a mimo nastrojov alebo obalov, ktoré s nimi
prichadzaji do styku.

VSetky navnadové stani¢ky sa musia odstranit pred ¢istenim a/alebo dezinfekciou
pofnohospodarskych, obytnych a komerénych budov.
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5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a niadzové opatrenia na ochranu

zivotného prostredia

PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Odstrafite kontaminované oble&enie a topanky. Umyte
kontaminovanu pokozku mydlom a vodou. Vyhladajte lekarske oSetrenie ak podrazdenie pretrvava.
PRI ZASIAHNUTI{ OCI: Niekorko mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné
SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich. Pokradujte vo vyplachovani. Ak podrazdenie oéi pretrvava:
vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

PO POZITI: Vyplachnite Gsta vodou. Obratte sa na $pecialistu na liegbu otrav. V pripade tazkosti
alebo pozitia va&sieho mnozstva vyhladajte lekarsku pomoc.

PO VDYCHNUTI: Presuiite postihnutého na &erstvy vzduch a nechajte ho oddychovat v polohe, ktora
mu umozni pohodiné dychanie. Ak priznaky pretrvavaja alebo ak sa vdychne velké mnozstvo,
vyhladajte lekarsku pomoc.

V pripade bezvedomia ulozte obet do stabilizovanej polohy a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.
Nepodavaijte ziadne tekutiny ani nevyvolavajte vracanie.

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

Tento vyrobok obsahuje Indoxacarb, ktory je nebezpeény pre véely.

5.4. Navod na bezpeéné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

ZvySky vyrobku, jeho obaly a akykolvek iny odpad (pouzité navnadové stani¢ky, uhynuté muchy v
navnadovej stani¢ke alebo v jej okoli) sa musia zlikvidovat v stlade s miestnymi predpismi.
Nepouzity vyrobok nevypustajte do pédy, vodnych tokov, kanalizacie (umyvadla, toalety...) ani do
drenaznych odtokov.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich

podmienok
Uchovavajte mimo dosahu priameho sine&ného svetla.
Doba trvanlivosti: 2 roky od datumu vyroby.

Kapitola 6. DALSIE INFORMACIE

Treba zaviest monitorovanie vedeckej literatary savisiacej s rezistenciou much voéi uginnej latke
pripravku - indoxakarbu a monitorovat arovne ucinnosti v kfa&ovych oblastiach populacie (aspori
jeden prieskum ro&ne) s ciefom zistit akékolvek vyznamné zmeny v citlivosti na a¢inna latku.
Poskytnite vyhodnotenie tohto monitorovania pri obnoveni povolenia.

Drzitel autorizacie by mal prislusnym organom nahlasit vSetky pozorované udalosti tykajice sa
uginnosti vyrobku.

Tento vyrobok obsahuje horké Ginidlo.

- koniec dokumentu -
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