MINISTERSTVO

HOSPODARSTVA Centrum pre chemické latky a_pri-pra'vky
SLOVENSKE] REPUBLIKY Oddelenie biocidov
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DODATOK ¢. 4
k rozhodnutiu o autorizacii skupiny biocidnych vyrobkov
¢. SK13-MRS-019-00-000
Né&zov skupiny biocidnych vyrobkov: ALPHACHLORALOSE PASTA

V stlade s €l. 48 ods. 3 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 o spristupiiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani (dalej len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch®) prislusny
organ FranclUzsko oznamil prislusnym orgdnom dalSich ¢lenskych Statov, Ze zmenil autorizaciu ¢. FR-
2018-0006. Zmena autorizacie vo FrancUzsku spociva v doplneni dvoch opatreni na zmiernenie rizika
do rozhodnutia o autorizécii a prisluSného zhrnutia charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov:

1 Na obal vyrobku umiestnite dobre viditel'ny piktogram, ktory upozoriiuje na riziko pre Fudi a necielové
organizmy.

2. Na obal vyrobku umiestnite dobre viditel'nd informéaciu o povinnosti pouZivat deratizacné stanicky
pri aplikacii rodenticidu.

Podla €l. 48 ods. 3 nariadenia o biocidnych vyrobkoch prislusné organy, ktoré udelili autorizaciu v ramci
postupu vzajomného uznavania biocidnym vyrobkom, ktorym bola autorizacia zruSena alebo zmenena
a doplnend, do 120 dni od ozndmenia tieto autorizacie zruSia alebo zmenia a doplnia a ozndmia to Komisii.

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla ustanovenia § 5 zadkona
€. 71/1967Zb. o sprdvnom konani (sprdvny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,spravny
poriadok*) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zdkona ¢. 319/2013 Z. z. o pdsobnosti orgdnov Statnej spravy
pre spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov
(biocidny zakon) v zneni neskorSej novely (dalej len ,biocidny zakon*) autorizovalo skupinu biocidnych
vyrobkov ALPHACHLORALOSE PASTA, ¢islo autorizacie SK 13-MRS-019-00-000 na zaklade
postupného vzajomného uznania. Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky preto v stilade s ¢l. 48
ods. 3 nariadenia o biocidnych vyrobkoch meni rozhodnutie o autorizacii ¢. bio/1606/0/13/R zo dfia 18.
novembra 2013, zmenené dodatkom ¢. 1 bio/1239/0/15/DM zo dna 10.08.2015, dodatkom ¢&. 2
bio/2101/0/17/DM zo dha 11.12.2017 a dodatkom €. 3 bio/1882/0/19/DB zo dfia 08.08.2019 v rozsahu
zmien uvedenych v schvalenom zhrnuti charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov v prilohe 1k tomuto
dodatku.

Ostatné casti rozhodnutia ¢. bio/1606/0/13/R zo drfa 18. novembra 2013, zmenené dodatkom ¢. 1
bio/1239/0/15/DM zo dna 10.08.2015, dodatkom €. 2 bio/2101/O/17/DM zo dfa 11.12.2017 a dodatkom
¢. 3 bio/1882/0/19/DB zo dfa 08.08.2019 o autorizdcii skupiny biocidnych vyrobkov
ALPHACHLORALOSE PASTA sa nemenia.
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Drzitel autorizacie zabezpe€i, aby sa biocidne vyrobky zo skupiny biocidnych vyrobkov spristupfiovali
na trhu v Slovenskej republike v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik skupiny biocidnych
vyrobkov uvedenym v prilohe 1 ktomuto dodatku av 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 Cepéek, PhD.
riaditel’
Centrum pre chemické latky a pripravky

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

PRVA INFORMACNA UROVEN

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1 Nazov skupiny vyrobkov

Nazov

lALPHACHLORALOSE PASTA

1.2. Typ vyrobku

Typ vyrobku

iV)’/robky typu 14 - Rodenticidy

1.3. DriZitel’ autorizacie

Nézov a adresa drzitel'a autorizicie

Nazov LODI S.A.S.

Adresa Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand

Fougeray, Francuzsko

Cislo autorizicie

SK13-MRS-019-00-000

R4BP Zziadost’ o autorizaciu

BC-THO052855-24

Datum autorizacie

18. novembra 2013

Datum skonéenia platnosti autorizacie

30. jtna 2021

1.4. Vyrobca biocidnych vyrobkov

Nézov vyrobcu

LODI S.A.S.

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 u¢innej latky

U¢inna l4tka

Alfachloraléza

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., fingyi Road, Xinyi Tangdian Chemical
Zone, 221415 Jiangsu, Cina




2. ZLOZENIE A UPRAVA SKUPINY VYROBKOV

2.1. Kvalitativne a kvantitativne idaje o zloZeni skupiny
Obsah (%)
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. | Max.
Alfachloraléza (R)-1,2-0-(2.2,2-| Ug&inn4 latka 15879-93-3 240-016-7 4.0 4.0

Trichloroethylide
ne)-a-D-
glucofuranose

2.2. Typ Gipravy

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

Identifikator Imeta SPC
1.2. Pripona &isla autorizacie
Cislo lOl

1.3 Typ vyrobku

Typ vyrobku

ivyrobky typu 14 - Rodenticidy




2. ZLOZENIE META SPC 1

2.1. Kvalitativne a kvantitativne tidaje o zloZeni meta SPC 1
) Obsah (%)
Bezny nazov Nazov I[UPAC Funkcia CAS EC
Min. | Max.
Alfachloraléza (R)-1,2-0-(2.2,2- Utinna latka 15879-93-3 240-016-7 4.0 4.0
Trichloroethylidene)-
a-D-glucofuranose

2.2 Druh pripravku v ramci meta SPC 1

Uprava RB - Navnada (na priame pouZitie)

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META
SPC 1

Vystrazné upozornenia H400 Vel'mi toxicky pre vodné organizmy.
H410 VePmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi ti¢inkami.

Bezpecnostné upozornenia P273 Zabraiite uvolneniu do Zivotného prostredia.
P391 Zozbierajte uniknuty produkt.
P501 Zne¥kodnite obsah v stilade s platnymi predpismi.

4. AUTORIZOVANE POUZITIA META SPC 1

4.1. Opis pouZitia
Pouzitie 1 — Profesionalne 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§ domové - mladé a dospelé zvierata
vyvojovych §tadif)

Oblasti pouZitia Vnutorné.
Ochrana skladovanych vyrobkov, ochrana potravin, ochrana zdravia, ochrana

materidlov (napr. historické budovy, technické predmety).

Sposob aplikacie aplikacia navnady

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

priemyselnych a komerénych budovéach 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 miete. Ich potet zdvisf

od o3etrovanej 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 aplikdcii, a




potom raz tyZdenne, ked’ bude néstraha skonzumovana.

Davkovanie a frekvencia

Od 5g do 20g.

Mysi - vysoka miera zamorenia: od 5g do 20g vyrobku na jednu deratiza¢nii
stanitku alebo kryté miesto s nastrahou, vzdialenost medzi nimi 3 metre.
Mysi - nizka miera zamorenia: od 5g do 20g vyrobku na jednu deratiza¢nu
staniCku alebo kiyté miesto s nastrahou, vzdialenost’ medzi nimi 5 metrov.

Kategorie pouzivatel'ov

Vyskoleny profesional
Profesionalne

Velkosti balenia a obalovy
material

Vyrobok sa dodava v:
- samostatnych papierovych vreckach
- plastovych kartuSiach

Kartuse plastové PP: 50g; 100g; 310g.

Vedro plastové PP: 1kg; 2,5kg; Skg.

Prednaplnené deratizainé staniky s ndvnadou 5g; 10g; 20g v papierovych
vrecu$kach.

4.1.1.
Pozrite 5.1.

4.1.2.

Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Na oznaéeni vyrobku musi byt uvedené upozornenie: Vrecko neotvérajte. Neposkodzujte kartudu, ani prazdnu.

4.1.3.

Kde je to Specifické pre poutitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych

ucinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové 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, ncvod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Kde je 1o Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za bezmych

Pouzitie 2 — Neprofesionalne pouzivanie

Typ vyrobku

Vyrobky typu 14 - Rodenticidy

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Neuplatiiuje sa na rodenticidy.

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych §tadii)

Mus musculus - My§ domova - mladé a dospelé zvierata

Oblasti pouzitia

Vnutorne.
Ochrana skladovanych vyrobkov, ochrana potravin, ochrana zdravia, ochrana
materiglov (napr. historické budovy, technické predmety).

Sposob aplikacie

aplikdcia navnady
Vyrobok sa smie pouZivat’ na deratizdciu iba pomocou deratizacnych




stani¢iek a krytych miest s ndvnadou, v domdacnostiach, 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 prisposobit’ efektivnej miere. Ich podet zavisi od
ofetrovanej oblasti a miery zamorenia. Musi sa dodrZat’ vzdialenost medzi
stani¢kami alebo krytymi miestami s ndvnadou. Je potrebné ich skontrolovat
a doplnit’ niekolko dni po prvej aplikacii, a potom raz tyzdenne, ked bude
néstraha skonzumovana.

Davkovanie a frekvencia 0Od 5g do 20g vyrobku.

Mysi - vysokd miera zamorenia: od 5g do 20g vyrobku na jednu deratizaénti
stani¢ku alebo kryté miesto s nastrahou, vzdialenost’ medzi nimi 3 metre.
My#i - nizka miera zamorenia: od 5g do 20g vyrobku na jednu deratizanii
stani¢ku alebo kryté miesto s nastrahou, vzdialenost’ medzi nimi 5 metrov.

Kategoria pouZivatel'ov Siroka verejnost (neprofesionalne)

Velkosti balenia a obalovy Samostatné papierové vrecti$ka s ndvnadou 5g a 10g balené do skatul’ po

materidl 100g; 150g;200g; 300g; 400g; 500g a do vakov po 200g a 500g.
Prednaplnené deratizaéné stanicky s ndvnadou 5g; 10g; 20g v papierovych
vrecti$kach.

Kartu3a: 50g; 100g.

4.2.1.  Pokyny na pouzivanie $pecifické pre dané pousitie

Pozrite 5.1.

4.2.2.  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
ucinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a nildzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite 5.3.

424. 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 deratizaénych stani¢iek a krytych miest s ndvnadou,

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

Miera aplikdcie alebo pocet vreciek v stanickach 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
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.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Na etikete vyrobku a etikete vrecka sa nachadza upozornenie ,,Vrecko neotvérajte”. Na kartuSiach sa nachadza
upozornenie ,,Kartu$u neposkodzujte (ani prazdnu).” Drzitel’ povolenia musi zarugit’ dostupnost’ nepriehladnych
a zabezpe&enych deratiza¢nych stani¢iek. Za zabezpe&ené miesta s ndvnadou 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 naynadou sa povaZuju zariadenia s nastrahou, ktoré poskytuji
rovnaki droven ochrany pre Pudi a Zivotné prostredie ako stani¢ky, pri¢om musia byt upevnené, aby sa nedali
presivat a aby sa predisio priamemu kontaktu navnady so Zivotnym prostredim. Tieto zariadenie musia byt
navrhnuté tak, aby navnada bola nedostupnd pre verejnost’ a neciel'ové Zivo&ichy.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Skladujte mimo potravin, napojov a krmiv.

Potas pouZivanie nejedzte, nepite ani nefajéite Nedavajte na povrchy alebo materidly, ktoré méZu prist’ do
kontaktu s jedlom, aby ste zabranili kontaminacii jedla alebo potravy pre zvierata.

Zabrérite pristupu detom, domacim a divym zvieratam.

Deratiza¢né stani¢ky alebo kryté miesta s navnadou umiestnite na miesta chranené pred zaplavou.

Uchovavajte iba v origindlnom baleni.

Deratiza¢né staniCky alebo kryté miesta s navnadou smu obsahovat’ iba rodenticidy.

Odporica sa pouzivat’ ochranné rukavice.

Vrecko neotvarajte.

Neposkodzujte kartu$u, ani prazdnu.

Po pouZiti si umyte ruky.

Po ukonéeni deratizécie odstrafite vietky deratizaéné stanicky a kryté miesta s navnadou.

Tento spdsob odetrenia sa musi striedat’ s inymi druhmi aktivnych latok, aby sa predi$lo vzniku rezistencie.
Prijmite opatrenia na integrovany boj proti $kodcom, ako st napriklad chemické a fyzické metody a praktické
hygienické zasady.

Skontrolujte i¢innost’ vyrobku na mieste: v pripade potreby je potrebné zanalyzovat’ dévody zniZenej uinnosti,
¢i nedolo k moZnej rezistencii.

Vyrobok nepouZivajte v oblastiach, kde je predpoklad alebo by mohlo déjst’ k rezistencii.

PouZivatelia musia hlésit’ priamo drZitePovi registracie akékol'vek vystrazné signaly, ktoré vedi k vzniku
rezistencie.

Na obal vyrobku umiestnite dobre viditeIny piktogram, ktory upozoriiuje na riziko pre F'udi a neciel'ové
organizmy.

Na obal vyrobku umiestnite dobre viditeni informaciu o povinnosti pouZivat’ deratizaéné stani¢ky pri aplikécii
rodenticidu.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych aéinkoch, navod na
poskytnutie prvej pomoci a nitdzové opatrenia na ochranu Zivoetného prostredia

V pripade expozicie okamzZite kontaktujte toxikologické centrum alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc, popiste
situaciu (poskytnite informéacie 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, pokozku si umyte mydlom a oplachnite
velkym mnoZstvom vody. NepouZivajte riedidld ani rozptstadla.

- 'V pripade kontaktu s otami: Postihnuté miesto oplachujte niekol'ko minut vel'kym mnoZstvom teclicej vody
(pokial’ mozno vlaznej), priCom viecka ponechajte pod pridom vody otvorené.

- V pripade prehltnutia okamzZite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte tento obal alebo etiketu. Nevyvolavajte
vracanie. Bez ohl'adu na prehlinuté mnoZstvo vyrobku nejedzte

ani nepite. Postihnuti osobu dajte do stabilizatnej polohy a chraiite ju pred poranenim vyvolanym ndhlymi
pohybmi alebo ki¢mi. Sledujte dychanie. Postupujte podl'a rad lekara.

V pripade niidzovej situacie kontaktujte toxikologické centrum. Poznamka pre lekdra: Vyrobok obsahuje latku,
ktora zniZuje stimulaciu nervového systému a vyvolava kfce.

Upchanie priedusiek je rychle. Lie¢ba musi byt symptomaticka, neexistuje $pecificky protijed.
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5.4. Navod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Deratiza¢né stanic¢ky ani kryté miesta s nivnadou neéistite medzi dvoma aplikdciami.

Tento materidl a jeho obal sa musf zlikvidovat’ bezpeEnym spdsobom.

Vyrobok nelikvidujte v prirode ani v odtokoch.

Deratizaéné staniky a kryté miesta s navnadou likvidujte v centrdch na likviddciu odpadu alebo na prisluinych
zbernych miestach.

Balenie sa nesmie opitovne pouZivat’ ani recyklovat’.

Neskonzumované a nepouZité nastrahy a néstrahy mimo deratizaénych stani¢iek a krytych miest s ndvnadou 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

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META
SPC 1

7.1. Obchodny nazov, €islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Nézov vyrobku BLACK PEARL PASTA
Obchodny nazov BLACK PEARL PASTA
PASTE AF
MAGIK PASTE
FLASH PASTE
RACAN PASTE AF
Cislo autorizicie SK13-MRS-019-01-001

R4BP asset referenéného FR-0018427-0001

vyrobku
Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Alfachloraléza (R)-1,2-0- Utinna latka 15879-93-3 240-016-7 4.0
2.2,2-
Trichloroethyli
dene)-a-D-
glucofuranose

- koniec dokumentu - ]
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