REPUBLIKY
Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SLOVENSKEJ

Bratislava, 23. maja 2019
Nasa znacka: 15468/2019-3052-31621
Ref. &islo: bio/1292/0/19/RS

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodérstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla ustanovenia § 5 zdkona
8. 71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,spravny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zdkona ¢&.319/2013 Z. z. o pbsobnosti organov Statnej spravy
pre spristuptiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(biocidny zakon) v zneni neskorSej novely (d’alej len ,,biocidny zakon“) vo veci ziadosti Ziadatela Sumitomo
Chemical Agro Europe SAS, Parc d' Affaires de Crécy 10A, rue de la Voie Lactée, 69370 Saint Didier
au Mont d'Or, Francuazsko identifikatné &islo BC-UP012663-22 o vzdjomné uznanie vnitroStatnej
autorizacie biocidneho vyrobku, podanej podla ¢lanku 34 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
&. 528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani (d’alej len “nariadenie o biocidnych
vyrobkoch®) zo dria 15. 08. 2013 rozhodlo tak, Ze

autorizuje biocidny vyrobok
na ziklade paralelného vzajomného uznania

Ndzov biocidneho vyrobku: VectoBac WG
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK19-MRP-017
Plamost autorizdcie do: 29. juna, 2026

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia a v rozsahu
autorizacie biocidneho vyrobku &. FR-2015-0038 platnej do 29. 06. 2026 a udelenej prisluSnym organom
referenéného ¢lenského §tatu Francuzsko diia 29. 06. 2016.

Odévodnenie:

Ziadatel’ Sumitomo Chemical Agro Europe SAS, Parc d' Affaires de Crécy 10A, rue de la Voie Lactée,
69370 Saint Didier au Mont d'Or, Francizsko doruenim Ziadosti identifikacné ¢islo BC-UP012663-22 zo dia
15. 08. 2013 prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (d’alej len “R4BP*) v zmysle €l. 71 nariadenia
o biocidnych vyrobkoch poziadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (d’alej tiez ,MH SR*)
o vzdjomné uznanie vnitro$titnej autorizicie biocidneho vyrobku ¢é. FR-2015-0038 udelenej rozhodnutim
o autorizicii platnej do 29. 06. 2026 a udelenej prislusnym organom referenéného ¢lenského Statu Francizsko

dna 29. 06. 2016.

Preskimanim Ziadosti MH SR zistilo, Ze Ziadost' o vzajomné uznanie vnitroStitnej autorizicie
biocidneho vyrobku spl'ﬁa poziadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch. Vykonanim hodnotenia
biocidneho vyrobku MH SR dospelo k zaveru, Zze biocidny vyrobok definovany v predloZzenom zhrnuti
charakteristik biocidneho vyrobku spiiia podmienky pre vzajomné uznanie vnitro3tatnej autorizacie biocidneho
vyrobku.

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

Informacie o autorizdcidch biocidnych vyrobkov je moZné najst prostrednictvom web stranky
Eurépskej chemickej agentury https://echa.europa.eu/sk/information-on-chemicals/biocidal-products.
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Drzitel autorizicie zabezpeti, aby sa biocidny vyrobok spristupiioval na trhu v Slovenskej republike
v silade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 ktomuto rozhodnutiu
a v stilade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

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

Podla § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zdkona MH SR vybera rotné platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podla § 14 ods. 9 biocidneho zakona si roéné platby splatné
kazdoro¢ne do 30. jina kalendarneho roka po vydani prislusného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia ro¢nej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukonceni spristupniovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Ro¢né platby su splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky &. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, naleZitosti a sadzbu uhrad a ro¢nych platieb
za spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie.

V stlade 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 pravidla 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 dorudenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (R4BP) povazuje za oznamenie rozhodnutia.

Podl'a § 61 ods. 1 zakona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich
predpisov proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dila oznamenia tohto rozhodnutia podat’ rozklad
na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské Nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. V¢as podany
rozklad ma odkladny Gi¢inok.

Toto rozhodnutie je preskumatelné sidom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zdkona
¢.162/2015 Z. z. Spravny stdny poriadok.

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

Doruéit: Sumitomo Chemical Agro Europe SAS, Parc d' Affaires de Crécy 10A, rue de la Voie Lactee,
69370 Saint Didier au Mont d'Or, Francuzsko
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Priloha 1

Bratislava, 23. méaja 2019
Naga znacka: 15468/2019-3052-31621
Ref. &islo: bio/1292/0/19/RS

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1 Vyrobok

Nazov vyrobku

VectoBac WG

Obchodné nazvy vyrobku VECTOBAC WG
[.2. Drzitel’ autorizicie
Nazov a adresa drZitel'a autorizicie Nézov Sumitomo Chemical Agro Europe SAS

Adresa Parc d' Affaires de Crécy 10A, rue de la Voie Lactée,
69370 Saint Didier au Mont d'Or, Francuzsko

Cislo autorizacie

SK19-MRP-017

RABP Ziadost o autorizaciu €.

BC-UP012663-22

Datum autorizacie

23.méja 2019

Datum skon&enia platnosti autorizacie

29, jiina 2026

1.3. Vyrobca vyrobku

Nézov vyrobeu

Valent BioSciences LLC

Adresa vyrobcu

870 Technology Way, 60048, Libertyville, Illinois, Spojené Staty
americké

Miesto vyrobnych priestorov

A to Z Drying. Inc, 215 State Street, 50641 Osage, lowa, Spojené
§taty americké

1.4. Vyrobea uéinnej latky

Uginn4 latka

Bacillus thuringiensis subsp. israclensis Serotype H14, kmei
AMG65-52

Nézov vyrobcu

Valent BioSciences LLC

Adresa vyrobecu

870 Technology Way, 60048 Libertyville, Illinois, Spojené Staty
americké

Miesto vyrobnych priestorov

Abbvie Inc, 1401 Sheridan Road, 60064 North Chicago, Illinois
Spojené §taty americké

Miesto vyrobnych priestorov

2142 350th Street, 50641 Osage, lowa, 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 (%)
Bacillus thuringiensis Bacillus Utinna latka 37.4
subsp. israelensis Serotype| thuringiensis
H14, kmeit AM65-52 subsp.
israelensis
Serotype H14,
Strain AM65-
52

2.2. Typ uipravy

WG - Vodou dispergovatelné granuly

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

Bezpeénostné upozornenia

4, AUTORIZOVANE POUZITE

4.1. Opis pouzitia

PouZzitie 1 — Pozemn4 aplikacia

Typ vyrobku

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

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

VECTOBAC WG sa pouziva na kontrolu lariev komdarov na miestach, kde
dochéadza k ich rozmnoZovaniu.

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych 3tadif)

Culicidae - Gel'ad’ Komérovité:

Aedes spp.- rod Aedes - larvy

Anopheles spp. —rod Anopheles - larvy
Culex spp. —rod Culex - larvy

Ochlerotatus spp. - rod Ochlerotatus - farvy

Oblasti pouzitia

Vonkajsie
Pouzitie vo vonkajsich priestoroch.
Povrchové vody, septiky, odtoky a kanalizacie.

Sposob aplikécie

sprejovanie

Aplikacia postrekom

Pozemna aplikacia (prenosny tlakovy postrekova¢, motorizované prenosné
dtchadlo, motorizované rozstrekovacie zariadenie namontované na vozidle)
alebo kropicka

Déavkovanie a frekvencia

125 - 1000 g/ha

Slabé zamorenie: 125 — 500 g/ha

Intenzivne zamorenie: 500 — 1000 g/ha

Vyrobok sa musi pred aplikaciou rozpustit' vo vode. MnoZstvo vody sa
pohybuje od 2,5 a 1000 1.
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Intenzita ddvok moze zavisiet od hustoty populécie, larvalneho §tadia a
kvality vody.

Davky s najniZ¥ou intenzitou zabezpeduju primerantt kontrolu lariev 1. aZ
raného 4.3tadia. V pripade prevahy lariev 4. §tadia, vysokej hustoty
populdcie, vody obsahujicej vysoké irovne organickych latok, chladnejSich
teplot alebo intenzivnej vymeny vody je treba pouZivat' silnejSie davky, aby
sa zabezpetila spravna kontrola komarov.

Cas do prejavu u&inku: 24 hod. po aplikacii

Kategdria pouzivatel'ov Vygkoleny profesionél

Riedenie 100%

Velkosti balenia a obalovy nadoby, plast: HDPE, 500 g, 5 kg
materil lepenkové sudy, 25 kg

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pri mieSani, priprave, nakladani a vo faze pozemnej aplikacie noste ochranné rukavice odolné proti chemikalidm
(material rukavic uréi drzitel’ autorizacie v ramci informécii o vyrobku), ochranny odev, ochranné okuliare a
ochranu tvare (s filtrom EN FFP3).

4.13. Kde je to $pecifické pre poutitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
tcinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci.a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

4.14. Kdeje to §pecifické pre poufitie, ndvod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

4.1.5.  Kde je to §pecifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beZnych
skladovacich podmienok

4.2. Opis pouZitia
PouZitie 2 — Letecka aplikacia

Typ vyrobku Vyrobky typu 18 - Insekticidy, akaricidy a vyrobky na ochranu proti inym
¢lénkonoZcom

Kde je to relevantné, presny VECTOBAC WG sa pouZiva na kontrolu lariev komarov na miestach, kde

opis autorizovaného pouZitia dochédza k ich rozmnoZovaniu.

Ciel'ové organizmy (vratane Culicidae - Lel'ad’ Komarovité:

vyvojovych §tadif) Aedes spp.- rod Aedes - larvy

Anopheles spp. —rod Anopheles - larvy
Culex spp. — rod Culex - larvy
Ochlerotatus spp. — rod Ochlerotatus - larvy

Oblasti pouZitia Vonkajsie
PouZitie vo vonkajsich priestoroch.
Povrchové vody, septiky, odtoky a kanalizécie.

Spdsob aplikacie sprejovanie
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Aerodisperzna aplikacia- letecké aplikacné zariadenie.
Letecka aplikacia $irenim mrazenych peliet (rozmeta¢ zmrazenych peliet
namontovany na lietadle alebo helikoptére).

Davkovanie a frekvencia 125 - 1000 g/ha

Slabé zamorenie: 125 ~ 500 g/ha

Intenzivne zamorenie: 500 — 1000 g/ha

Vyrobok sa musi pred aplikdciou rozpustit’ vo vode (v pripade rozmetania
mrazenych peliet v zmrznutej vode). MnoZstvo vody sa pohybuje od:

na postrek: 2,5 do 1000 Vha

na rozmetanie mrazenych peliet: 5 do 30 l/ha

Intenzita davok moZe zavisiet’ od hustoty populécie, larvalneho Stadia a
kvality vody.

Davky s najniZSou intenzitou zabezpeujii primerant kontrolu lariev 1. az
raného 4. §tadia. V pripade prevahy lariev 4. §tadia, vysokej hustoty
populacie, vody obsahujucej vysoké urovne organickych latok, chladnejsich
tepldt alebo intenzivnej vymeny vody je treba pouzivat' silnejSie davky, aby
sa zabezpecila spravna kontrola komarov.

Cas do prejavu aginku: 24 hod. po aplikacii

Kategdria pouZivatelov Vyskoleny profesional

Riedenie 100%

Velkosti balenia a obalovy nadoby, plast: HDPE, 500 g, 5 kg
material lepenkové sudy, 25 kg

42.1.  Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

422, Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Siroku verejnost je treba vhodnym spdsobom informovat’ o leteckej aplikacii (napr. umiestnenim vystraznych
znadiek okolo prisluiného uzemia pred oSetrenim, v priebehu oSetrenia a 48 hodin po oSetreni).

V pripade leteckej aplikacie je treba dodrziavat’ bezpeént vzdialenost najmenej SO metrov medzi oSetrenymi
oblastami a obytnymi zénami.

Vzdu$na aplikécia je povolena iba v pripade, ked’ nie je moZné pouZit' pozemni aplikaciu.

Vzdusna aplikécia je povolena len pre plochy vicsie ako 0,5 ha.

Osoba zodpovedné za kontrolu musi zabezpetit, aby aplikatné zariadenie bolo vhodné pre dany typ lietadla,
aby bolo spréavne nakalibrované a aby v mieste aplikacie bolo rozfukovanie minimalne, aby bolo zarucené
spravne ddvkovanie a aby sa obmedzila expozicia na zemi.

Lietadlo musi byf vybavené profesiondlnym systémom navéadzania GPS, ktory umoZziiuje presnd aplikaciu
pripravku VECTOBAC WG v miestach, kde je povolena.

423. Kdeje to Specifické pre pouZitie, vidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

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

42.5. Kde je to §pecifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok
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5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1 Pokyny na pouZivanie

Na zabezpedenie uspokojivej miery t&innosti je treba uplatnit’ tieto odporticania:

Pred pouZitim si vZdy preéitajte ndvod alebo letak a dodrziavajte vietky uvedené pokyny.

Prijmite postupy integrovanej ochrany proti $kodcom, ako je kombinacia chemickych, fyzikalnych metod
hubenia a d’al$ie opatrenia v oblasti verejného zdravia s prihliadnutim na miestne $pecifikdcie (klimatické
podmienky, ciePové druhy, podmienky pouZivania atd’.).

Zariadenie pouZivané na ofetrenie musi byt vhodné, riadne udrziavané a kalibrované.

Na ugely prispdsobenia ofetrenia zohladnite Zivotny cyklus a charakteristiky cielového hmyzu. Zamerajte sa
predovSetkym na najzranitelnejsie §tadia hmyzu, ¢as aplikdcie a oblasti, ktoré je treba oSetrit.

Pokial’ bude oSetrenie neti&inné, informujte o tom drzitel'a autorizécie.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Pri miedani, priprave, nakladani a vo faze pozemnej aplikdcie noste ochranné rukavice odolné proti chemikalidm
(materidl rukavic uréf dritel’ autorizacie v ramei informdacii o vyrobku), ochranné oblecenie, okuliare a dychacie
masky (s filtrom EN FFP3).

Vyrobok by nemali pouzivat’ Pudia s oslabenou imunitou alebo ti ktori destdvaji imunosupresivnu liecbu.

Do o$etrenych oblasti sa nesmie vstupovat’ v priebehu aplikdcie a az dovtedy, kym postrek nezaschne.

V pripade vstupu po aplikdcii na ryZové polia odpora&ame pracovnikom, aby v priebehu 24hodin po aplikécii
pouZivali ochranné obleenie a rukavice,

V pripade pouzitia pripravku VECTOBAC WG vo vode na zavlaZzovanie ryZovych polf sa vyZaduje pred
zberom pockat’ minimalne 1 mesiac.

Osoba zodpovedna za monitorovanie musi zabezpetit, aby pracovnici zodpovedni za monitorovanie mali
dostato¢né vedomosti o: 1. Komaroch a ich Zivotnom cykle ako larvy a dospelé komdre; 2. pouZiti vhodného
aplika¢ného zariadenia; 3. Priprave poZadovanej davky.

NepouZivajte viac ako 8 aplikécif s intervalom aspoil 10 dni medzi jednotlivymi aplikdciami.

Oznaé&enie vyrobku musi pouzivatelovi poskytnit’ informécie o jeho zodpovednosti pri dodrZiavani vSetkych
miestnych poZiadaviek a dodrziavat podmienky pozadované pred pouZitim vyrobku v prirodnom prostredi.

V pripade aplikécie pripravku VECTOBAC WG na ekosystémy s vysokou hodnotou pre biodiverzitu, t. j.
oblasti chranené v rameci programu Natura 2000, prirodné rezervacie, &i chranené Gizemia, sa vyZaduje Specidlne
povolenie.

Pouzivatel’ je povinny viest zdznamy o vietkych pouZitiach vratane presného popisu situdcie odetrenych ploch,
ddtumov o3etrenia, pouzitych mnoZstiev, davky a koncentracii najmenej 10 rokov a na poziadanie je povinny
poskytnut’ informdcie prislu§nym organom alebo na tiely vyskumu.

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

Pri manipulécii s vyrobkom noste vhodny ochranny odev.

Vyhnite sa kontaktu s pokoZkou, o8ami a dychacimi cestami.

V priebehu ofetrenia noste vhodny ochranny odev.

Podas aplikacie vyrobku a do umytia rik nepite, nejedzte ani nefajéite.

Rady pre lekara: odporii¢a sa lie¢ba symptémov.

5.4. Navod na bezpe¢né zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

NepouZity vyrobok, jeho obal a vietok ostatny odpad zlikvidujte v siilade s miestnymi predpismi.
NepouZity vyrobok nevyhadzujte do pddy, vodnych zdrojov, odpadovych vod (vylevky, toalety...) ani do
kanalizacie.

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

Neskladujte pri teplotdch vyssich ako 25 °C.
Vyrobok by sa mal skladovat iba v uzavretych origindlnych obaloch.



Chratite pred svetlom.
Obdobie skladovateInosti: 2 roky.

6. DALSIE INFORMACIE

V pripade podozrenia na rezistenciu musi drzitel’ autorizacie informovat prislusny organ.

Obsahuje Bacillus thuringiensis poddruh israelensis, mikroorganizmy maji potencial vyvolat’ citlivé reakcie.

| - koniec dokumentu -
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