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

Bratislava, 3. oktobra 2018
Naga znacka: 11396/2018-3052-52014
Ref. &islo: bio/2179/0/18/RK

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny orgédn podl'a ustanovenia § 5 zakona
&. 71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (d’alej len »Spravny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zékona ¢€.319/2013 Z. z. o pOsobnosti organov Statnej spravy
pre spristuptiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
(biocidny zakon) v zneni neskorSej novely (dalej len ,biocidny zakon®) vo veci Ziadosti Ziadatela
Elanco Animal Health Inc., Mattenstrasse 24A, 4058 Basel, évajéiarsko identifikaéné <&islo
BC-QS014811-23 o vzijomné uznanie vnutrodtatnej autorizacie biocidneho vyrobku, podanej podla Elanku
34 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 o spristupfiovan{ biocidnych vyrobkov na trhu
a ich pouzivani (d’alej len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch®) zo diia 28.1.2015 rozhodlo tak, ze

autorizuje biocidny vyrobok
na zaklade paralelného vzajomného uznania

Nazov biocidneho vyrobku: AGITA® 10WG
Cislo autorizdcie bioctdneho vyrobku: SK18-MRP-024
Platnost autorizdcie do: 11. jina 2028

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia
a v rozsahu autorizacie biocidneho vyrobku &. UK-2018-1130 platnej do 11.6.2028 a udelenej prisluSnym
organom referenéného &lenského Statu Spojené Kralovstvo diia 12.6.2018.

Odovodnenie:

Ziadatel’ Elanco Animal Health Inc., Mattenstrasse 24A, 4058 Basel, §vajéiarsko dorucenim Zziadosti
identifikaéné &islo BC-QS014811-23 zodiia 28. januara 2015 poziadal Ministerstvo hospodarstva
Slovenskej republiky (d’alej len ,MH SR*) o vz4jomné uznanie vnutroStatnej autorizacie biocidneho vyrobku
& UK-2018-1130 udelenej rozhodnutim o autorizacii &.2018/165926 zo dfia 12. juna 2018, ktoré vydal
prislusny organ referenéného ¢lenského Statu Spojené Kralovstvo.

Preskimanim Ziadosti MH SR zistilo, Ze Ziadost 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 splita podmienky pre vzajomné uznanie vnutrodtatnej autorizcie
biocidneho vyrobku.

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

Informécie o &isle autorizacie biocidneho vyrobku je moZné ndjst prostrednictvom web stranky
MH SR: https://www.ccsp.sk/databio/



Drzitel’ autorizicie zabezpegi, aby sa biocidny vyrobok spristupiioval na trhu v Slovenskej republike
v silade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu
a v sulade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Dritel’ autorizacie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznadovanie biocidneho vyrobku v stlade
s&l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpecnostnych tdajov v stlade s ¢lankom 70 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

PodFa § 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 rocné platby splatné
kazdoroéne do 30. jina kalendarneho roka po vydani prislusného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia roénej platby MH SR vydé rozhodnutie o ukonceni spristupnovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Roéné platby si splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky & 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, néleZitosti a sadzbu Ghrad a ro¢nych platieb
za spristuptiovanie 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 dopltia nariadenie Eurépskeho parlamentu
aRady (EU) & 528/2012, pokial ide o pravidla obnovovania autorizdcii ~biocidnych vyrobkov,
ktoré podliehajii vzijomnému uznavaniu, je moZna obnova autorizacie biocidneho vyrobku.

Poucenie:

Podl'a ¢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 zékona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich
predpisov proti tomuto rozhodnutiu moZno v lehote 15 dni odo diia oznamenia tohto rozhodnutia podat
rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské Nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212.
V&as podany rozklad ma odkladny ucinok.

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

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

Doruéit: Elanco Animal Health Inc., Mattenstrasse 24A, 4058 Basel, Svajéiarsko
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Priloha 1

Bratislava, 3. oktébra 2018
Nada znacka: 11396/2018-3052-52014
Ref. &islo: bio/2179/0/18/RK

ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK BIOCIDNEHO VYROBKU

fNézov vyrobku

| AGITA® 10WG

1. Administrativne informacie

1.1. Obchodné nazvy vyrobku

Oblast trhu

Slovensko

Obchodné ndzvy

AGITA® 10WG

1.2. Drzitel autorizacie Nazov

Elanco Animal Health Inc.

Adresa

Mattenstrasse 24A, 4058 Basel, Svajéiarsko

Cislo autorizacie

SK18-MRP-024

R4BP Ziadost' o autorizdciu ¢.

BC-QS014811-23

Dadrum rozhodnutia o autorizdcii

3. oktdbra 2018

Ddtum skoncenia platnosti autorizdcie

11. jina 2028

1.3. Vyrobcovia vyrobku

Ndzov vyrobcu

Kwizda Agro GmbH

Adresa vyrobcu

Werk Leobendorf B6 Laaer Strafie, Kwizda-Allee 1
2100 Leobendorf
Rakiisko

Miesto vyrobnych priestorov

Werk Leobendorf B6 Laaer Strafie, Kwizda-Allee 1
2100 Leobendorf
Rakisko

Ndzov vyrobcu

Schirm GmbH

Adresa vyrobcu

DieselstraBle 8
85107 Baar-Ebenhausen
Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Dieselstralie 8
85107 Baar-Ebenhausen
Nemecko

1.4. Vyrobea acinnych Litok

Nazov latky

Thiamethoxam

Nazov vyrobcu

Syngenta Crop Protection AG

Adresa vyrobcu

Syngenta Crop Protection AG
CH-4002 Basel
Svajgiarsko

Miesto vyrobnych priestorov

ESIM Chemicals GmbH
St-Peter-Strasse 25

4020 Linz

Austria




Miesto vyrobnych priestorov

Deccan Fine Chemicals (India) Private Limited
Santa Monica Plant

Corlim, Illhas

403110 Goa

India

Nazov latky

cis-tricos-9-ene (Muscalure)

Ndzov vyrobcu

Denka International B.V.

Adresa vyrobcu

Hanzeweg 1
3771 Barnveld
Holandsko

Miesto vyrobnych priestorov

Hanzeweg 1
3771 Barnveld
Holandsko

2. Zlozenie a uprava vyrobku

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku

BAS EC CAS Beiny ndzov Nizov IUPAC Funkcia Obsah
(%)
54 428-650-4 153719-23-4 thiamethoxam thiamethoxam udinna latka 10
65 248-505-7 27519-02-4 cis-tricos-9-ene (Muscalure) cis-Tricos-9-ene; (Z)-Tricos-9-ene u¢inna latka 0,05

Typ upravy

WG - Vodou dispergovatel'né granule

3. Vystrazné a bezpefnostné upozornenia

Vystrazné upozornenia

H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi
G¢inkami.

Bezpecnosiné upozornenia

P101 Ak je potrebna lekdrska pomoc, majte k dispozicii
obal alebo etiketu vyrobku.

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P103  Pred pouzitim si precitajte etiketu.

P273  Zabrafite uvolneniu do zivotného prostredia.

P391 Zozbierajte uniknuty produkt.

P501  ZneSkodnite obsah v povolenej spalovni odpadov.

4. Autorizované pouzitie

4.1. Na profesionalne pouzitie

Typ vyrobku

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

Presny opis autorizovaného pouZitia

Na regulaciu muchy domacej (Musca domestica)
v objektoch Zivogidnej vyroby (vo vnitri objektov).

Oblasti pouZitia

Vnutorné

Vyrobok AGITA 10WG sa pouziva na regulaciu dospelej
muchy domacej v objektoch Zivocisnej vyroby v chove
hydiny, osipanych a dojnic a pril'ahlych objektoch vratane
mastali, zariadeni na manipuldciu so zvieratami alebo
v hospodarskych ~ priestoroch a inych  pridruzenych
objektoch, v ktorych je potrebna reguldcia much. Vyrobok
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sa aplikuje v miestach, kde sa muchy naj€astejie kimia
alebo odpogivajli, ako s napriklad, ale nie vyhradne,
okenné parapety, vrcholy stien, oddelenia ohrad a chodby.
Vyrobok sa aplikuje vyhradne len na zdvesné tabule

Kategoria pouzivatelov Profesionalne

Cielové organizmy (vrdlane vyvojového Siddia) Mucha doméca (Musca domestica) - dospelé jedince/ hmyz
Sposob aplikdcie Zavesné tabule

Opis sposobu aplikdcie Rozpustite 100 g vyrobku v 80 ml vody. Rozpusteny

vyrobok naneste na desat’ zdvesnych tabul s rozmermi
20 cm x 30 cm. Na 80 - 120 m® plochy steny sa pouZije
10 zavesnych tabal’.

Aplikdcia sa mdZe opakovat’ kazdych 6 tyZdiov. Uginnost’
vyrobku sa prejavi do 4 tyZdiiov po aplikacii.

Vyrobok znova naneste na plochu po minimélne Siestich
tyzdiioch.

Vyrobok opitovne pouzite, ak prach pokryl aplikovanu
oblast’ alebo hmyz skonzumoval navnadu.

Davkovanie Rozpustite 100 g vyrobku v 80 ml vody. Rozpusteny
vyrobok naneste na desat’ zavesnych tabul’ s rozmermi
20 cm x 30 cm. Na 80 - 120 m” plochy steny sa pouzije
10 zavesnych tabuf.

Riedenie Rozpustite 100 g produktu v 80 ml vody.

Casovy rozvrh Aplikacia sa mdze opakovat’ kazdych 6 tyzdfiov. Utinnost
vyrobku sa prejavi do 4 tyzdiov po aplikacii.

Vyrobok znova naneste na plochu po minimélne Siestich
tyzdiioch.

Vyrobok opitovne pouzite, ak prach pokryl aplikovani
oblast’ alebo hmyz skonzumoval navnadu.

Velkosti balenia a obalovy materidl HDPE fTaga 100 g - 5 kg
PET/AIW/PET/PE féliové laminované vrecko - 25 x 20 g
vrecu$ok uloZenych v pevnej lepenkovej Skatuli.

4.1.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Pred pouZitim si preéitajte priloZeny navod a informécie o vyrobku.

Vyrobok obsahuje tiametoxam, ktory je toxicky pre vcely.

Len na profesionalne pouZitie.

Len na pouZitie v interiéri.

Uchovavajte mimo dosahu potravin, napojov a krmiv.

Pred aplikdciou odstraiite nekryté potraviny a krmiva.

Aplikujte mimo dosahu deti a zvierat.

V samostatnej nidobe dokladne premie3ajte adekvatne mnoZstvo vyrobku AGITA 10WG a odpovedajice mnozstvo
vlaznej vody.

Pouzite nadobu s objemom o 1/3 vi&§iu, nez mnoZstvo vody, ktord sa ma pridavat’. Pockajte, kym pred nanaSanim
(pomocou kefy/valgeka) opadne pena. Vyrobok sa smie pouZivat len na zavesné tabule.

Aplikujte len na neabsorpéné plochy zavesnych tabul, ktoré sa potom upevnia na steny alebo stropy na miesta,
kde muchy najradsej odpocivaju.

Neaplikujte vyrobok priamo na povrchy (napr. steny) v budove.




V pripade mie$ania/manipulacie a aplikécie sa persondl musi chranit osobnymi bezpe&nostnymi ochrannymi

prostriedkami na jedno pouzitie (napr. papierové navleky, zastery, overaly), aby sa zabranilo emisiam vyrobku

do kanalizaéného systému pri prani kontaminovaného oblecenia.

Po manipulacii s vyrobkom si umyte ruky a exponovani pokozku.

Oblast, kde dochadza k mieSaniu/nakladaniu a nanSaniu vyrobku na zévesné tabule, musi byt" pokryta plastovou

féliou na jedno poutitie, aby sa zabranilo kontaminacii prilahlych povrchov a podlahy.

Necistite oblast’ nanasania.

Odstrafite vietky zavesné tabule, ktoré st oSetrené biocidnym vyrobkom pred &istenim a/alebo dezinfekénym

2

Ukonom.

Zariadenia pouzivané v stvislosti s naterovymi aplikdciami (napr. kefy, valéeky, zdvesné tabule) sa nesmu
P 8 )

po pouziti &istit’. Vetky znedistené zariadenia sa moZu opétovne pouZit’ bez Cistenia (ak je to mozné) a musia byt’

vzdy bezpe&ne znekodnené v siilade s miestnymi predpismi (bez vypistania zne€istenej vody do odpadovej vody).

Vyrobok by sa mal pouZivat' v kombinacii s larvicidom a striedavo sa pouZivat' s inym adulticidom s odlisnym

mechanizmom u&inku. Ak je vyrobok ned&inny, malo by sa to oznamit’ drZitelovi povolenia autorizacie.

Utinnost vyrobku sa prejavi do 4 tyzdiiov po aplikacii. Vyrobok znova naneste na plochu po minimélne Siestich

tyzdnoch.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozri pokyny na pouZivanie $pecifické pre dané pouzitie (4.1.1.)

4.1.3. Kde je to Specifické pre pouitie, uidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
dcinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Zabezpedte, aby bol lekarsky personal informovany o zlozZeni vyrobku a o spdsobe ochrany. Premiestnite postihnutu
osobu z nebezpeénej zony do dobre vetranej miestnosti alebo na Cerstvy vzduch a zabraiite jej podchladeniu.
Vdychnutie: Postihnut(i osobu premiestnite na &erstvy vzduch. Ak sa symptomy objavia alebo pretrvavaji, volajte
lekara.

Kontakt s pokozkou: Umyte mydlom a vodou. Ak sa vyvinie a pretrvava podrazdenie, vyhladajte lekarsku pomoc.
Po odstraneni vietkych kontaminovanych odevov a topanok okamZite umyte pokozku mydlom a dostatoénym
mnozstvom vody.

Kontakt s oami: Vyplachnite o&i vodou. Ak sa vyvinie a pretrvava podrdZdenie, vyhladajte lekarsku pomoc.
Vyplachujte o&i ¢istou vodou niekol’ko minit.

Pozitie: Vyplachnite usta. Pri vyskyte priznakov vyhladajte lekarsku pomoc. V pripade prehltnutia okamZite
vyhladajte lekarsku pomoc a ukéZte tito nadobu alebo etiketu. Nie je zname Ziadne $pecifické antidotum! Aplikujte
symptomaticku liecbu.

V pripade ndhodného Gniku zastavte vytok materialu, ak pri tom nehrozi Ziadne riziko. Ohrani¢te miesto rozliateho
vyrobku pre jeho neskorsiu likvidaciu. Po odstraneni vyrobku oplachnite miesto vodou.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouzitie, ndvod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Obsah zlikvidujte v schvélenej spalovni v sulade s miestnymi pravaymi predpismi.

Zvysky aplikovaného vyrobku, znedistena voda pri Cisteni oSetrovacieho naradia a iny odpad (napr. prazdne obaly,
pouzité zavesné tabule) sa musia zlikvidovat podl'a miestnych predpisov o odpadoch. Nevypistajte Ziadne
odpadové produkty ani znegisten(i vodu pouZiti na umyvanie naradia do odtokov.

4.1.5. Kde je to Specifické pre poufitie, podmienky skladovania a trvanlivost vrobku za beZnych skladovacich
podmienok

Trvanlivost’ 2 roky.

Skladujte v pdvodnom obale.

Udrzujte nadobu zatvorenn.

Chraiite pred svetlom a vlhkost'ou.

Skladovacia teplota: skladujte pri teplote niz3ej ako 25 °C.
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5. Vieobeené pokyny na pouZivanie

5.1. Pokyny na pouZivanie

Pozri 4.1.1.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Pozri 4.1.2.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych aéinkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a nadzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozri 4.1.3.

5.4. Navod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozri 4.1.4.

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

Pozri 4.1.5.

6. Dalsie informacie

Monitorovanie pripadného vzniku rezistencie by sa malo vykonavat’ nepretrzite a prisluSné opatrenia na zabranenie
rezistencie by mali byt’ uvedené na etikete nasledovne:

Tento vyrobok by sa nemal pouZivat nepretrZite proti muche domécej v intenzivnych chovoch alebo v mastaliach,
pretoze by to mohlo viest k rezistencii na u€innt latku.

Uginnou latkou vyrobku AGITA 10WG je tiametoxam, ktory patri do triedy neonikotinoidnych insekticidov a ma
odligny spbsob uginku ako su pyretroidy a organofosfaty.

Aplikacia na zavesné tabule zabezpeluje, Ze steny mastali nie st priamo oSetrené G¢innou latkou, ¢im sa zniZuje
pravdepodobnost kontaktu cielového druhu hmyzu so sub-letdlnou davkou. Napriek tomu je v zdujme
minimalizacie pravdepodobnosti vzniku rezistencie vhodné vyhnit’ sa vyhradnému a kontinudlnemu pouZivaniu
AGITA 10WG ako jediného vyrobku na regulaciu much.

AGITA 10WG by sa mala pouzivat’ ako stast’ integrovaného programu na ochranu proti $kodcom, ktory pozostdva
z alternativnych chemickych tried a nechemickych prostriedkov (napr. sietky proti hmyzu, hygienicka prax).

Toxicky pre véely.

- koniec dokumentu -
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