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

Bratislava, 13. novembra 2018
Naga znacka: 15744/2018-3052-59927
Ref. &islo: bio/2515/0/18/RM

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podl'a ustanovenia § 5 zdkona
& 71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,spravny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zakona ¢.319/2013 Z. z. o pésobnosti organov Statnej spravy
pre spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(biocidny zakon) v zneni neskorSej novely (d’alej len ,,biocidny zdkon®) vo veci Ziadosti Ziadatela SBM
DEVELOPPEMENT, 60 chemin des Mouilles, 69130 Ecully, Francizsko identifika¢né cislo BC-
MR039771-16 o vzdjomné uznanie vnitro§tatnej autorizacie biocidneho vyrobku, podanej podla ¢lanku 33
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu
a ich pouzivani (dalej len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch*) zo diia 26.05.2018 rozhodlo tak, Ze

autorizuje biocidny vyrobok
na ziklade postupného vzajomného uznania

Ndzov biocidneho vyrobku: Rodicum Pasta
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK18-MRS-025
Platnost autorizacie do: 13. februara 2023

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia
a v rozsahu autorizacie biocidneho vyrobku ¢ DE-0015601-14 platnej do 13.02.2023 udelenej prisluSnym
organom referenéného ¢lenského $tatu Nemecko diia 13.02.2018.

Odévodnenie:

Ziadate SBM DEVELOPPEMENT, 60 chemin des Mouilles, 69130 Ecully, Franctzsko dorucenim
ziadosti identifika¢né ¢islo BC-MR039771-16 zo diia 26.05.2018 prostrednictvom registra pre biocidne
vyrobky (dalej len “R4BP“) v zmysle ¢l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch poziadal Ministerstvo
hospodarstva Slovenskej republiky (dalej tiez ,MH SR*) o vzajomné uznanie vntroStatnej autorizacie
biocidneho vyrobku ¢. DE-0015601-14 platnej do 13.02.2023 udelenej prislusnym organom referenéného
¢lenského statu Nemecko diia 13.02.2018.

Preskimanim Zziadosti MH SR zistilo, Ze Zziadost' o vzajomné uznanie vnutrostatnej autorizicie
biocidneho vyrobku spliia poziadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch. Vykonanim
hodnotenia biocidneho vyrobku MH SR dospelo k zaveru, Ze biocidny vyrobok definovany v predlozenom
zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku spliia podmienky pre vzajomné uznanie vniitrodtatnej autorizacie
biocidneho vyrobku.

Po nadobudnuti pravoplatnosti tohto rozhodnutia sa biocidny vyrobok moéze spristupiiovat’ na trhu
v Slovenskej republike.

Informécie o &isle autorizicie biocidneho vyrobku je mozné najst’ prostrednictvom web stranky
MH SR: https://www.ccsp.sk/databio/
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Drzitel’ autorizacie zabezpedi, aby sa biocidny vyrobok spristupfioval na trhu v Slovenskej republike
vsulade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 ktomuto rozhodnutiu
a v sulade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Drzitel’ autorizacie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznacovanie biocidneho vyrobku v sulade
s¢l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpe¢nostnych udajov v stilade s ¢lankom 70 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

Podla § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zdkona MH SR vybera ro¢né platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podla § 14 ods. 9 biocidneho zdkona si roéné platby splatné
kazdoroéne do 30. juna kalendarneho roka po vydani prislusného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia ro¢nej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukonceni spristupfiovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Roéné platby st splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky ¢. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, naleZitosti a sadzbu (hrad a roCnych platieb
za spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie.

V sulade s ustanoveniami ¢lanku 40 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a delegovanym nariadenim
Komisie (EU) & 492/2014 zo 7. marca 2014, ktorym sa dopiﬁa nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) &.528/2012, pokial ide o pravidld obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaji
vzajomnému uznavaniu, je mozna obnova autorizacie biocidneho vyrobku.

Poucenie:

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

Podla § 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 oznamenia tohto rozhodnutia podat’
rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. Vcas
podany rozklad ma odkladny ucinok.

Toto rozhodnutie je preskiimatelné sidom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zikona
¢. 162/2015 Z. z. Spravny studny poriadok.
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riaditel
Centrum pre chemické latky a pripravky

Doruc¢it: SBM DEVELOPPEMENT, 60 chemin des Mouilles, 69130 Ecully, Francazsko
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Priloha 1

Bratislava, 13. novembra 2018
Nasa znacka: 15744/2018-3052-59927
Ref. ¢islo: bio/2515/0/18/RM

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1, Vyrobok

Nézov vyrobku

Rodicum Pasta

Obchodné nazvy vyrobku

Rodicum Pasta

1.2. Drizitel’ autorizacie

Nazov a adresa drzitel'a autorizacie

Nazov SBM DEVELOPPEMENT

Adresa 60 chemin des Mouilles, 69130 Ecully, Francuzsko

Cislo autorizacie

SK18-MRS-025

R4BP Ziadost o autorizaciu €.

BC-MR039771-16

Datum autorizacie

13. novembra 2018

Datum skoné&enia platnosti autorizacie

13. februara 2023

1.3. Vyrobeovia vyrobku

Néazov vyrobcu

Bayer S.A.S.

Adresa vyrobcu

16 rue Jean-Marie Leclair, 69266 Lyon (Cedex 09) Franctzsko

Miesto vyrobnych priestorov

INDUSTRIALCHIMICA Sri - Via Sorgaglia 40, 1-35620 Arre
(PD) Taliansko

Nazov vyrobcu

INDUSTRIALCHIMICA Srl

Adresa vyrobcu

Via Sorgaglia 40, 35020 Arre (PD) Taliansko

Miesto vyrobnych priestorov

Via Sorgaglia 40, 35020 Arre (PD) Taliansko

Nazov vyrobcu

Kollant S.r.L.

Adresa vyrobcu

via C. Colombo 7/7 A, 30030 Vigonovo (VE) Taliansko

Miesto vyrobnych priestorov

via C. Colombo 7/7 A, 30030 Vigonovo (VE) Taliansko

Néazov vyrobcu

IRIS

Adresa vyrobcu

1126 A, avenue du Moulinas, route de St Privas, 30340 Salindres
Franctzsko

Miesto vyrobnych priestorov

1126 A, avenue du Moulinas, route de St Privas, 30340 Salindres
Francuzsko

1.4. Vyrobea héinnej latky

Utinna latka

Kumatetralyl

Nézov vyrobcu

Bayer S.A.S.

Adresa vyrobcu

16 rue Jean-Marie Leclair, 69266 Lyon (Cedex 09) Francuzsko

Miesto vyrobnych priestorov

AlzChem Trostberg GmbH - Chemiepark Trostberg,
Dr. Albert Frank Str. 32, 83308 Trostberg Nemecko




2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1 Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku
BezZny nazov Nazov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Kumatetralyl Coumatetralyl U¢inna latka 5836-29-3 227-424-0 0.0027

2.2 Typ dpravy

Néavnada na priame pouZitie - pasta

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

Nedefinované

Bezpe€nostné upozornenia

Nedefinované

4. AUTORIZOVANE POUZITIA

4.1. Opis pouZitia

Pouzitie 1 — Potkan hnedy

Typ vyrobku

Vyrobky typu 14 - Rodenticidy

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZzitia

Pripravky na hubenie hlodavcov

Cielové organizmy (vratane
vyvojovych $tadif)

Rattus norvegicus - Potkan hnedy - dospelé a mladé jedince

Oblasti pouZitia

Vo vnttri a okolo budov

Spdsob aplikacie

V navnadovych boxoch
Navnada na okamzité pouZitie v deratizaénych stanickach odolnych voci
manipulécii.

Déavkovanie a frekvencia

200 g navnady na deratizacnt stani¢ku
Ak je potrebna viac ako jedna deratizagnd stanicka, minimalna vzdialenost’
medzi deratizadnymi stani¢kami by mala byt 5-20 metrov.

Kategoria pouzivatelov

Siroka verejnost’ (neprofesionalne)

Velkosti balenia a obalovy
material

10 g navnady v papierovom vrecku vo fladi (do 750 g, PET), v sa¢ku (do
750 g, COEX PET/PE) alebo v sacku (90 g — 750 g, LDPE).

Terciarne balenie (vonkajsi obal): COEX PET/PE sacky v karténovom obale
alebo LDPE vrecka v PP vedre.
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4.1.1.
Nie su.

4.1.2.
Nie su.

4.1.3.

Pokyny na poutivanie Specifické pre dané pouiitie

Opairenia na zimiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Kde je to specifické pre poutitie, idaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych

dcinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nitdzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Nie su.
4.1.4.
Nie su.

4.1.5.
skladovacich podmienok

Nie st.

4.2, Opis pouZitia

Pouzitie 2 — Hrabose

Kde je 1o Specifické pre pouzitie, ndavod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Kde je to $pecifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych

Typ vyrobku

Vyrobky typu 14 - Rodenticidy

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Pripravky na hubenie hlodavcov

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych Stadif)

Myodes glareolus - Hrdziak lesny - dospelé a mladé jedince
Microtus arvalis - Hrabo$ polny - dospelé a mladé jedince

Oblasti pouzitia

Okolo budov

Sposob aplikacie

V navnadovych boxoch.
Navnada na okamZité pouZitie v deratizaénych stani¢kach odolnych vogi
manipulacii.

Davkovanie a frekvencia

20 g navnady na deratizacnu stanicku.

1 az 3 aplikacie pocas 10 dni.

Ak je potrebna viac ako jedna deratiza¢n stanicka, minimalna vzdialenost’
medzi deratizaénymi stani¢kami by mala byt 5 metrov.

Kategdria pouzivatelov

Siroka verejnost’ (neprofesionalne)

Velkosti balenia a obalovy
material

10 g navnady v papierovom vrecku vo fTasi (do 750 g, PET), v sacku (do
750 g, COEX PET/PE) alebo v sa¢ku (90 g — 750 g, LDPE).

Terciarne balenie (vonkaj$i obal): COEX PET/PE sacky v kartonovom obale
alebo LDPE vrecka v PP vedre.

42.1,
Nie st.
422,
Nie si.

423,

Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

Opatrenia na zmiernenie rizika specifické pre dané pouZitie

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

ticinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu iivotného prostredia

Nie st



42.4. Kde je to Specifické pre pouzitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Nie st

4.2.5. Kdeje to $pecifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

Nie s.

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1 Pokyny na pouZivanie

Pred pouzitim si precitajte a dodrzujte informéacie o vyrobku, ako aj akékol'vek informécie priloZené k vyrobku
alebo poskytnuté v mieste predaja.

Pred pouzitim rodenticidnych vyrobkov by sa malo zvazit' pouzitie nechemickych kontrolnych metéd (napr.
pasce). Zv1ast pri kontrole hrabogov a prileZitostne sa objavujtcich potkanov by sa mali zvazit’ pasce.
PouZivanie biocidnych vyrobkov je poslednou vol'bou a malo by sa vZdy zniZit' na minimum.

Je potrebné urit’ preferované miesta pobytu hlodavcov (chodnitky, hniezda, miesta Zivenia sa) v budove a
okolo, napr. na zéklade stOp Zivenia sa a vykalov alebo vyloZenim mengieho mnoZstva neotravnej navnady
(napr. ovsenych vlogiek). Pred zahgjenim deratizdcie je nutné odstranit’ zvySky neotravenej navnady.
Odstraiite potraviny, ktoré st pre hlodavce l'ahko dosiahnutelné (napr. rozsypané obilie alebo potravinovy
odpad). Okrem toho necistite zamorent oblast’ tesne pred deratiziciou, ked'ze Cistenie len vyrudi populaciu
hlodavcov a stazi dosiahnutie prijatia navnady.

Deratizagné stanicky by mali byt umiestnené do bezprostrednej blizkosti oblasti, kde bola pozorovana aktivita
hlodavcov (napr. cesticky, hniezdiskd, miesta kfmenia, pelechy, brlohy atd’.).

Ked to je moZné, musia byt deratizagné stanicky pripevnené k zemi alebo k inym konStrukciam.

Neotvarajte vrectidka s ndvnadou.

Umiestnite deratizaéné stani¢ky mimo dosahu deti, vtakov, domécich zvierat, hospodarskych zvierat a ostatnych
neciel’ovych zvierat.

Umiestnite deratizaéné stani¢ky mimo potravin, napojov a krmiv pre zvierata, ako aj mimo néradia a povrchov,
ktoré s nimi prichadzaju do styku.

Neumiestiiujte deratizadné stanitky blizko kanaliza¢nej siete, kde mozu prist’ do styku s vodou.

Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite. Po pouZiti vyrobku si umyte ruky a priamo vystavent
pokozku.

Pred zahdjenim deratizacie informujte vietkych uZivatel'ov miestnosti, budov a ich okolia, kde bola umiestnena
navnada, o riziku otravy pre ludi, doméce a divoké zvieratd ako aj o opatreniach pre pripad otravy, rozsypania
navnady alebo najdeni mitvych hlodaveov (podla etikety vyrobku).

Deratiz4cia musi byt ukon&end ak navnada prestane byt prijmané hlodavcami.

Na konci procesu odstrafite zvy$ni ndvnadu a deratizaéné stanicky.

Neposkodené deratizaéné stanicky je moZné opétovne pouZit.

Aby sa predislo opatovnému napadnutiu hlodavcami po tspesnej deratizacii, mali by sa prijat’ nasledujice
opatrenia:

- Potraviny a vodné zdroje (potraviny, odpadky atd’.) by sa mali odstranit’ alebo zakryt.

- Je potrebné odstranit’ negistoty a odpad, ktoré by mohli slizit hlodavcom ako tkryt. Podl'a potreby odstréanit’
rastliny z priameho okolia budov.

- Podl'a moZnosti znemoznit’ pristup hlodavcov do budov a uzavriet’ pristupové cesty (8kary, diery, vstupy pre
macky, odvodnenie, a pod.).

Umiestnite deratiza¢né stanicky do miest, kde nehrozia zéplavy.

Vymeiite ndvnadu v deratizagnej stanitke, v ktorej je navnada poskodena vodou alebo kontaminovana
nedistotou.

Deratizaéné stani¢ky by sa mali kontrolovat’ najmenej kazdych 5 az 7 dni na zaciatku procesu, a potom
najmenej raz tyzdenne, ¢i bola ndvnada prijaté, ¢i st deratizagné stanicky neporuSené, a kvoli odstraneniu tiel
hlodavcov. V pripade potreby doplitte ndvnadu.
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5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Uchovavaijte mimo dosahu deti.

Nepouzivajte vyrobok ako trvalé navnady na zamedzenie zamoreniu hlodavcami alebo na monitorovanie
¢innosti hlodavcov.

V informaciach o vyrobku (1. . etiketa a/alebo letak) musi byt jasne uvedené, Ze:

- vyrobok sa méa pouzivat’ v primeranych deratizaénych stani¢kach odolnych vo¢i manipulacii (napr. ,,pouZitie
len v deratiza¢nych stani¢kach odolnych vogi manipulacii),

- pouZivatelia musia nalezite oznacit’ deratizaéné stanicky s informaciami uvedenymi v oddiele 5.3 SPC (napr.
,,oznadte deratizatné stanicky podFa odporti¢ani o vyrobku®).

Musia sa pouzit’ deratiza¢né stanicky. Navnady musia byt zabezpetené v deratizaénych stanitkach tak, aby sa
zabranilo prenosu navnad hlodavcami, pokial to umoZiuje formuldcia nivnady a deratizacné stanicky.
Umiestnenie navnad mimo deratizadnych stani¢iek predstavuje vysoké riziko otravy pre l'udi, domace zvieratd a
volne Zijuce zvieratd.

PouZivanim tohto vyrobku by sa hlodavce mali zlikvidovat’ do 35 dni. V informéacidch o vyrobku (t. j. etiketa
a/alebo letak) sa musi jasne odporucat), 7e v pripade domnelej nedostato¢nej ucinnosti na konci procesu
deratizacie (1. j. stale je moZné pozorovat ¢innost hlodaveov) by pouzivatel mal vyhladat’ poradenstvo
dodéavatela vyrobku alebo zavolat’ deratizadnt sluzbu.

Hradajte a odstrafiujte mftve hlodavce pocas procesu deratizacie, minimalne tak ¢asto, ako sa kontrolujt
deratizacné stanicky.

Zlikvidujte mrtve hlodavce v domacom odpade alebo v kafiléri. Zabrarite priamemu kontaktu.

Nepouzivajte tento vyrobok priamo v briohoch.

Vyrobok umiestnite mimo potravin, napojov a krmiv, ako aj naradia alebo povrchov, ktoré s nimi prichadzajn
do kontaktu.

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

Tento vyrobok obsahuje antikoagulantnu latku. Pri prehltnuti symptomy, ktoré moZu nastat’ s oneskorenym
acinkom, zahfiiajii krvacanie z nosa a krvacajice d’asnd. V zavaznych pripadoch sa mézu vyskytnit modriny a
krv v stolici alebo mo¢i.

Protilatka: vitamin K1 podany vyluéne zdravotnickym alebo veterindrnym personalom.

V pripade:

- Dermélnej expozicie umyte pokozku vodou, a potom vodou a mydlom.

- Zasiahnutia o¢i vZdy skontrolujte a vyberte kontaktné $o3ovky, vyplachnite o¢i tekutinou na vyplach o¢i alebo
vodou, nechajte si oci otvorené najmenej 10 minit.

- Orélnej expozicie dokladne vyplachnite Gsta vodou, nikdy nepodavajte ni¢ cez Gsta osobe v bezvedomi.
Nevyvolavajte zvracanie. Pri prehltnuti okamzZite vyhladajte lekarsku pomoc a ukaZzte obal alebo etiketu
vyrobku. V pripade potreby kontaktujte Narodné toxikologické informa€né centrum v Bratislave, tel. €.: 02/547
741 66. Ak vyrobok prehitne doméce zviera, spojte sa s veterinarnym lekérom.

Deratiza¢né stani¢ky musia byt oznacené tymito informaciami: ,,nehybte ani neotvarajte” ,,obsahuje
rodenticid“; , ndzov vyrobku alebo ¢islo autorizacie®, ,,a¢inné latky* a ,,v pripade nehody volajte Narodné
toxikologické informacné centrum, tel. ¢.: 02/547 741 66".

Nebezpecné pre volne Zijlice zvierata.

5.4. Navod na bezpetné zne§kodnenie vyrobku a jeho obalu

Na konci deratizécie zlikvidujte neskonzumovanii navnadu a obalovy material v stilade s miestnymi
poziadavkami.

Pri odstrailovani zbytkov ndvnady sa vyhybajte kontaktu s koZou.

Odporii€a sa pouzivanie rukavic.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beZnych skladovacich podmienok

Uchovavajte na miestach chranenych pred pristupom deti, vtakov, domdcich zvierat a hospodarskych zvierat.
Vyrobok uchovavajte mimo potravin, napojov a krmiv pre zvierata.
Doba pouzitenosti: 24 mesiacov.



6. DALSIE INFORMACIE

7 dévodu oneskoreného mechanizmu posobenia st antikoagulantné rodenticidy ucinné 4 az 10 dni po poZiti
navnady.

Hlodavee mézu prenasat’ choroby. Nedotykajte sa mftvych hlodaveov holymi rukami, pri ich likvidacii
pouzivajte rukavice alebo pouZivajte nastroje, ako napriklad klieste.

Tento vyrobok obsahuje horku latku a farbivo.

l - koniec dokumentu -
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