REPUBLIKA SLQVENIJA
MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE

URAD REPUBLIKE SLOVENIJE ZA KEMIKALIJE

Ajdov&gina 4, 1000 Ljubljana T- 01 400 60 51
F: 01 400 62 66
E: gp-ursk.mz@gov si
www.uk.gov.si
Stevilka zadeve: 18412-28/2011/12
Datum: 7.1.2014
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Urad Republike Slovenije za kemikalije (v nadaljnjem besedilu. Urad) izdaja na podlagi 32
Zlena Zakona a biocidnih proizvodih (ZBioP, Uradni list RS, t. 61/06 in 77/11), v povezavi z
drugim pododstavkom tretiega odstavka 89. &lena Uredbe (EU) 8t 528/2012 Evropskega
parlamenta in Sveta, z dne 22. maja 2012, o dostopnosti na trgu in uporabi biocidnih proizvodov
(UL L 167 z dne 27. 6. 2012, str. 1), v zadevi izdaje dovoljenja druzbi Bioteh d.o.0., Radomlijs,
po postopku medsebojnega priznavanja dovoljenj, naslednje

DOVOL.JENJE
ZA DOSTOPNOST NA TRGU IN UPORABO BIOCIDNEGA PROIZVODA

|. Drusbhi Bioteh d.o.0., Zgomje Jar$e, Preserska cesta 9, 1235 Radomlje (v nadaljnjem
besedilu: imetn‘k dovoljen)a), se izdaja dovoljenje za dostopnost na trgu in uparabo za biocidni
proizvod BROMRAT parafinski bloki (v nadaljnjem besedilu: biocidni proizvod) v Republiki
Sloveniji, do 30. junija 2016.

Il. Dostopnost biocidnega proizvoda na frgu in njegova uporaba se dovolita pod naslednjimi
pogoji.

1. Izklju&ni prolzvajalec (formulator) biocidnega proizvoda
Bioenvironmental Centre Limited, Szallas Gt 6, 1107 Budimpesta, Madzarska.

2. Proizvajalec aktivhe snow: v biocidnem proizvodu
Dr Tezza s.r.l., Via Tre Ponti, 37050 S. Maria di Zewio, Italija.

3. Vsebnost aktivne snovi v biocidnem proizvodu:
- bromadiolon (CAS &t.: 28772-56-7): 0,005 ut%

Biocidni proizvod vsebuje Se:

vi. Nalancna sestava biacidnega
! 'mu (R4BP).

4. Biocidni proizved se sme uporabljati le kot rodenticid (PT 14) za zatiranje rjave (norvedke)
podgane (Raltus norvegicus) in hisne misi (Mus domesticus/musculus).
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5. Skupine uporabnikov: biocidni proizvod lahko uporabljgjo splodni In poklicni uporabniki,
6. Vrsta formulacije biocidnega proizveda. parafinska vaba za neposredno uporabo.

7. Razvrstitev in oznaditev biocidnega proizvoda

V skladu s Pravilnikom o razvréfanju, pakiranju in oznaevanju nevarnih pripravkav (Uradni list
RS, &t. 67/05, 137/06, 86/08 in 81/08) in Praviinikom o razvrééanju, pakiranju in oznadevanju
nevamih snovi (Uradni list RS, &t 35/05, 54/07 in 88/07), ki se za zmesi uporabljata do

1. 6. 2016, se biocidni proizvod za splo$no in poklicno uporabo razvrsti kot:
Xn - Zdravju Skodljivo.

in se oznadi z naslednjimi standardnimi opazorili:

R48/21/22  Zdravju Skodljiva: nevarnost hudih okvar zdravja zaradi dolgotrajnejdega stka s
koZo in 2auzivanja.

ter z naslednjimi standardnimi obvestili:

S1/2  Hraniti zaklenjeno in izven dosega otrok.

S13 Hraniti lo&eno od hrane, piate in krmil

S20/21 Med uporabo ne jesti, ne pili in ne kaditi.

S37 Nositi pnmerne za&eitne rokavice

S46 Ce pride do zauZitja, takoj poiskali zdravnigko pomoé in pokazati embalaZo in etiketo.

Ce imetnik dovoljenja razvrsti in oznaéi biocidni proizvad v skladu z Uredbo (ES) &t. 1272/2008
Evropskega parlamenta in Svela z dne ‘6. decembra 2008 o razvr§&anju, oznaéevanju in
pakKiranju snovi ter zmesi (UL L-353, 31.12 2008, str. 1), mora a tej spremembi obvestili Urad.

Imetnik dovoljenja mora Uradu sporogiti vsako spremembo, ki bi vplivala na konéno razvrstitev
in oznatitev biocidnega proizvoda.

B. Pakiranje:
Biocidni proizvod se sme dajati v promet za splosno uporabo v skupni neto koligini do 1 kg,
pakiran na naslednje na&ine:

Embalaza Vsebina

parafinski bloki v kartonski skatli | 100 g, 150 g, 200 g, 250 g, 500 g, 750 g, 1000 g

Biocidni proizvod se sme dajati v promet za poklicno uporabo v skupni neto koligini najveé do
25 kg, pakiran na naslednje nadine:

Embalaza Vsebina

parafinski bloki v plasti¢nem vedru | 8 kg

9. Namen in mesto uporabe;

Imetnik dovoljenja mora z navodilom za uporabo zagotoviti, da se biocldni proizvod kot vrsta
proizvoda 14 (rodenticid) uporablja za zatiranje migi in pedgan v zgradbah in v njihovi
neposredni okolici, kjer je opaziti aktivnost teh glodalcev. Zaradi vrste formulacije, ki vsebuje
parafin, je dovoljena uporaba tudi v viaZnih prostorih

10. Odmerek in navodilo za uparabo:
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Imetnik dovolienja mora z navodilom za uporabo zagotoviti, da bo uporabnik pravilno nastavljal
vabe v stavbah in v njihovi neposredni okolici na mesta, kjer se gibljejo misi in podgane. Pri
vsakem rokovanju z vabami naj uporablja za&ltne rokavice. Po rokovanju si naj vedno umije
roke. Nastavijeno vabo je potrebno namestiti v Skalle, ki so fiksirane in prepredujejo dostop
otrokom, domacim Zivalim, pticam in drugim Zvalim. Vabe je pofrebno za&gititi pred
neposrednimi vremenskiml vplivi,

a. Splosni uporabnik:

Vabe za miéi na] bodo postavljene na medsebojni razdalji 5 do 10 m, v koli€ini po 2 parafinska
bloka. Vabe za podgane naj bodo postavijene na medsebojni razdalji § do 10 m, v koli&ini po 6
do B parafinskih blokov.

b. Poklicni uporabnik:

Vabe za misi naj bodo postavijene na medsebojni razdalji 4 do 10 m, v koligini po 2 parafinska
bloka. Vabe za podgane naj bodo postavijene na medsebojni razdalji 4 do 10 m, v koli&ini po 6
do B parafinskih blokov.

Redno je potrebno preverjati porabo vab (vsaj na 2 dni) in zamenjati umazane, poskodavane in
zauzite vabe z novimi ter sproti zagotavijati da so vabe nedostopne otrokom, hi&nlm
ljublienckom in divjim Zivalim. Postopek se ponavija, dokler vabe ne ostanejo nedotaknjene in v
blizini vab ni opaziti vet¢ sledi dejavnosti podgan ali mi§i. Sproti je treba na varen nadin
odstranjevali trupia glodalcev (lokalni odstranjevalec odpadkov).

Poklicni uporabnik mora preprediti vsakrdno izpiranje v okolie in mora poskrbeti da sn
nastavljene vabe jasho oznatene z etiketo, s katero se opozarja pred tveganjem zastrupitve z
antikoagulantom, in na kateri so tudi opisani ukrepi v primeru zastrupitve Vabe vsebujejo
zdravju 8kodljivo aktivno snov, ki predstavlja nevarnost hudih okvar zdravja zaradi
dolgotrajnejsega stika s koZo in zauZivanja.

Deratizacija podgan in misi se mora zakljugiti v 35 dneh. Rodenticidi na osnovi antlkoagulantov
se ne smejo uporabijati kot staina vaba, razen &e |e zagotovljen nadzor strokovnjaka za
zatiranje &kodljivcev ali druge ustrezno usposobljene asebe. Tam, kjer je moZno domnevati, da
utegne priti do rezistence na bromadiolon ali je taka odpornost 2e dokazana, se uporabi
strategijo za ravnanje v primeru rezistence in ni ve¢ dovolieno uporabljati predmetnega
biocidnega prolzvoda.

11. Pogaji skladiséenja in 1ok uporabe biocidnega proizvada:

Imetnik dovoljenja mora z etiketo zagotoviti, da se biocidni proizvod hrani v oniginaini embalai,
nedostopen otrokom v zaklenjenem prostoru, ki ni namenjen skladiS&enju hrane, pijage in
2ivalske krme ter za&é&iten pred toploto, svetlobo in viago

Rok uporabe je 2 leti od datuma proizvodnje. Datum proizvodnje mora biti odtisnjen na
embalaZi.

12. Varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaZe:

Imetnik dovolienja mora z navodilom za uporabo zagotoviti, da bo uporabnik po konéanem
postopku oddal prazno embalaZo, astanke neporablierega sredstva all sredstva, ki mu je
potekel rok uporabe. poobladZenemu zbiralcu all odstranjevalcu odpadkov. Ravnati mora v
skladu s predpisi o ravnanju z odpadki in z odpadno embalaZo.

13. Biocidni proizvod je dostopen samo v specializiranih trgovinah z bioc'dnimi proizvodi.
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14. Ukrepi ok nezgodah:

Imetnik dovolienja mora zagotoviti, da se besedilo naslednjih odstavkov smiselno navede na
etiketi in v navodilu za uporabo:

a. Prva pomoé:

Vdihavanje; Prizadeto osebo urnaknite iz kontaminiranega obmotja na sve# zrak. Ce se
pojavijo simptomi, se posvetujte z zdravnilcom.

Stik s koZo' Odstranite vso umazano obleko. KoZo temeljito umijte z milom in vodo. Ce se
pojavijo simptomi, se pasvetujte z zdravnikom.

Stik z odmi: Odstranite kontaktne leGe. S palcem ir kazalcem razprite o&esni veki ter oka
temeljito izperite s Cisto vedo. Ce draZenje ne mine, se posvetuijte z zdravnikom ali okulistom.
Zauzitje: Takoj se posvetujte z zdravnikom. Posredujte mu navedbe |z etikete. Prizadetemu
izperite usta z vodo. Ne izzivajte bruhanja, razen e tako sveluje zdravnik.

Najpomembnej$i uginki in znaki zastrupitve:

Proizvod je antikoagulacijski rodenticid. Pri zastrupitvi pride do motenj strievanjs krvi in
povetane nagnjenosti h krvavenju. Pri hudi zastrupitvi lahko mo&ne krvavitve povzrogijo
odpoved krvnega obtoka in poslediéno smrt. Simptomi lahko nastopijo z zakasnitvijo nekaj dni.
Protistrup je vitamin K1, ki se daje pod zdravniskim nadzorom.

b. Varstvo okolia:

Mrtve glodalce je treba odstranjevati &im pogosteje in na varen natin. Po kontanem postopku
mora uporabnik ostale vabe in Zkatle sxrbno zbrati in na varen naéin odstraniti. V primeru
razsutja mora ves razsuti biocidni proizvod potistiti in ga shraniti v za to namenjeno posodo, ki
jo Je treba zapetatiti ter odstraniti na varen natin v skladu s predpisi o ravnanju z adpadki.

Imetnik dovoljenja je dolZan izpolniti naslednje zahteve:

uskladiti etikete biocidnega proizvoda, ki so0 dostopni na trgu, najkasneje do 31. 12. 2014,
posredovali Uradu originalno etiketo pred dostopnosijo biocidnega proizvoda na trgu;

v skladu z 42. &enom ZBicP obvedtati Urad o vseh spremembah in novih spoznanjih, ki
izhajajo iz kiocidnega proizvoda.
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IV. Za izdajo tega dovoljenja so nastali stroski, ki po deseti tagki 2. ¢lena Uredbe o stroskih
postopkov dajanja biocidnih proizvodov v promet (Uradni list RS, &t 8/09) in po tanfni 3t. 1
Zakona o upravnih taksah (Uradni list RS, 3t. 106/10-UPB5) bremenijo viagatelja postopka.

Obrazlozitev:

Vliagatelj, druzba Bioteh d.o.0., Zgorn|e Jarse, Preserska cesta 9, 1235 Radomlje, je dne
16. 12. 2013 viozil popolna viego za izdaja dovolienja za dajanje biocidnega proizvoda
BROMRAT parafinski blokl (bromadiolon 0,05 g/kg) v promet, na podiagi avlorizacije iz
ZdruZenega kraljestva.

Navedeni biocidni proizvod je avtonziran v ZdruZzenem kraljestvu pod trgovskim imenom
PROTECT WAX BLOCK EXTRUDED, z dovaljenjem pristojnega organa ZdruZenega kraljestva
(HSE) 3t UK-2013-0772. z dne 22. 7. 2013, z datumom veljavnosti do 30. 6. 2016. Dovoljenje
je izdano v skladu z zahtevami Direktive 98/8/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dna 16.
februarja 1998 o dajanju biocidnih pripravkov v promet (UL L 123, z dne 24, 4. 1998, str. 1; v
nadaljinjem besedilu: Direktiva 98/8/ES) po postopku avtorizacije. Imetnik aviorizacije je
Babolna Bio Limited, Szallas 0t 6, 1107 Budimpesta, MadZarska.
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Urad ugotavlja, da je bilo dovoljenje izdano v &asu neposredne veljavnosti Uredbe
528/2012/ES, ki v 32. &lenu nalaga drzavi ¢élanici izdajo dovoljenja za biocidni proizvod po
postopku zaporednega medsebojnega priznavanja dovoljen;, in pod pogoji, ki so navedeni v 33.
glenu te uredbe. Enako pristojnost uradu doloéa Se vedno veljavni ZBioP, ki je v postopku
prenehanja veljavnaosti. Ker v &asu izdaje tega dovoljenja njegova veljavnost e ni preklicana, se
dovoljenje izdaja tudi na njegovi padlagi. 32. len ZBioP tako dologa, da lahko viagatelj zaprosi
za izdajo dovolienja za biocidnl proizvod, ki vsebuje aktivno snov, uviséeno v seznam
odobrenlh aktivnih snovi. na podlagi avtorizacije v drugi dr2aw &lanici Evropske unije, &e je bilo
to dovoljenje izdano skladno z zahtevami Direktive 98/8/ES. Urad ugotavlja, da je bila aktivha
snov bromadiolon vkljuéena v seznam odobrenih aktivnih snovi Unije do 30. junija 2016.

Na podiagi vioge je bila ocenjena wvrsta proizvoda 14: rodenticid, iz Prilbpge V Uredbe
528/2012/ES, zato se biocidni proizvod sme uporabljati za zatiranje misi in podgan.

Po pregledu poreéila a aceni tveganja (PAR) je Urad ugotovil, da je bilo ocenjevanje biocidnega
proizvoda izdelana v skladu s tretjim odstavkom. 13. &lena ZBioP. Ocenjeno je bilo identiéno
sredstvo, predlagane uporabe so enake kot v izvornem dovolienju. Pri tem je bilo ugotovljeno,
da je uporaba ustrezna in enaka uporabi podobnih redenticidov v Republiki Sloveni)i. V skladu s
Pravilnikom o posebnih pogojih za dajanje biocidnih proizvodov v promet in merilih za dologitev
biocidnih proizvodov, ki se prodajajo le na dologenih mestih prodaje (Uradnl list RS, $t. 70/07,
6/12 in 14/13), je Urad odlogil, da je biocidni proizvad zaracli svajih lastnosti lahko dostopen le v
specializiranih trgovinah, kjer so uporabnikom dostopni vsi rodenticidi, odobreni po nacionalnem
postopku priglasitve. Dostopnost biocidnega proizvoda v Republiki Sloveniji se dovoll do
datuma izteka veljavnosti vkljuditve aklivne snovi bromadtolon v seznam odobrenih aktivnih
snovi Unije, to je do 30. junija 2016.

Na podlagi predloZzene dokumentacije, kot je dologena v 3. élenu Pravilnika o dovoljenjih za
biocidne proizvode na podlagi medsebojnega priznavanja znotra] Evropske unije (Uradni list
RS, &t 62/07 in 100/11) in ob upo$tevanju 32. &lena ZBioP je Urad zaradi nacionalne
preglednosti in cledljivosti dovolil dostopnost na trgu in uporabo predmetnega biocidnega
proizvoda pod pogoji in zahtevami, navedenimi v izreku tega dovoljienja.

Stroski postopka v skladu z doloébe prvega odstavka 113. &lena Zakona o sploSnem upravnem
postopku (Uradni list RS, &t. 24/2006-UPB2) bremenijo viagatelja postopka Stroski so nastali
zaradi ugotavijanja izpolnjevanja predpisanin pogojev, Ki veliajo za postopke medsebojnega
priznavanja dovoljenj znotraj Evropske unije, 1n so dolo€eni v deseli totki 2. &lena Uredbe o
stro&kih postopkov dajanja biocidnih proizvodov v promet (Uradni list RS, 8t 9/09) In stroski za
vodenje upravnega postopka po Zakonu o upravnih taksah.

Stroski v visini 2.400,00 EUR za medsebojno priznavanje aviorizacile so plaéani. Upravna taksa
za viogo po tarifni §t. 1 Zakona o upravnih taksah (Uradni list RS, &t 106/2010-UPB5) v
vrednosti 4,64 EUR in upravna taksa za izdajo te odloébe po tarifhi $tevilki 3 v vrednosti 18,12
EUR, sta tudi plagani.

S tem je izdaja dovoljenja utemeljena.

POUK O PRAVNEM SREDSTVU:

Zoper to dovolienje je v roku 15 dni od njegove vroditve dovoljena pritozba na Ministrstvo za
zdravje. Na podlagi tarifne &tevilke 2 Zakona o upravnih taksah (Uradni fist RS, &. 106/2010-
UPB5) je potrebno za pritozbo plagati 18,12 EUR upravne takse. PrifoZbo je potrebno pisno
vloziti alt podati ustno na zapisnik pri Uradu Republike Siovenije za kemikalije, Ajdovscina 4,
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Ljubljana. Upravna taksa se pl&€a na podraéun 3t 01100-1000315637 model 11 sklic 27154-
7111002-18412029.
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Postopek vodila: ,a;:; SR
mag. Lijana Kononenko mag Alojz Grabner //c2 7+~ N
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Vroditi:

- imetniku dovoljenja,
- v standardiziran informacijski sistem (R4BP),
- spis, tu
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