MINISTERSTVO

HOSPO DA RSTVA Centrum pre chemické latky a pripravky

Oddelenie biocidov
SLOVENS KEJ REPUBLIKY Miynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 19. augusta 2021
Naa znacka: 50063/2021-4320-205159
Ref. &islo: bio/3512/0/21/DK

DODATOK ¢. 1
k rozhodnutiu o autorizacii skupiny biocidnych vyrobkov
¢. SK20-004-00-000
Nazov skupiny biocidnych vyrobkov: Indorex

Na zaklade vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) &. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenach biocidnych
vyrobkov autorizovanych podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 (dalej
len ,,nariadenie o zmenach*) ziadostou o malt zmenu: identifikacné cislo BC-MS063356-14 predlozenou
diia 11. decembra 2020 v silade s ¢lankom 71 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012
z 22. maja 2012 o spristupriovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani prostrednictvom Registra
pre biocidne vyrobky (R4BP3) a klasifikovanou podla élanku 2 nariadenia o zmenach a prilohy
k nariadeniu o zmenach Hlava 2, polozka 5 ako ,.Zmena v skladovatelnosti* doslo podl'a ¢lanku 7 ods. 6
nariadenia o zmenach k zmene autorizdcie skupiny biocidnych vyrobkov. V zmysle &lanku 7 ods. 7
nariadenia o zmenach sa rozhodnutie o autorizacii €. bio/176/0/20/RB zo dfia 5. februara 2020 meni
v sulade so schvalenym zhrnutim charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov v prilohe 1 k tomuto
dodatku.

Ostatné Casti rozhodnutia €. bio/176/0/20/RB zo dia 5. februara 2020 o autorizacii skupiny biocidnych
vyrobkov Indorex sa nemenia.

Drzitel’ autorizacie zabezpeéi, aby sa biocidne vyrobky zo skupiny biocidnych vyrobkov spristupiiovali na
trhu v Slovenskej republike v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov
v prilohe 1 k tomuto dodatku a v siilade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Podla Clanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa za dorucenie tohto dodatku povaZzuje
dorucenie prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (R4BP).
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Priloha 1

Bratislava, 19. augusta 2021
Nasa znadka: 50063/2021-4320-205159
Ref. &islo: bio/3512/0/21/DK

CAST I
PRVA INFORMACNA UROVEN

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Nazov skupiny vyrobkov

Nazov | Indorex

1.2. Typ vyrobku

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

1.3. Drzitel’ autorizicie
Ndzov a dadresa drzitel’a autorizdcie Néazov Virbac
Adresa 12re Avenue 2065 m ~ LID, 86516 CARROS,
Franciizsko
Cislo autorizacie SK20-004-00-000
R4BP Ziadost o autorizdeiu & BC-CK023128-51
Datum autorizacie 5. februdra 2020
Détum skon&enia platnosti autorizdcie 14. janudra 2030
1.4, Vyrobea/vyrobeovia biocidnych vyrobkov
Nézov vyrobeu ARDEPHARM
Adresa vyrobeu Chemin des Iles Ferays, Les Goules, 07300 TOURNON-SUR-
RHONE, Francuzsko
Miesto vyrobnych priestorov Chemin des [les Ferays, Les Goules, 07300 TOURNON-SUR-
RHONE, Francuzsko
Nézov vyrobecu VIRBAC
Adresa vyrobeu l1ére avenue 2065 m L:1.D, 06516 Carros, Francizsko
Miesto vyrobriych priestorov iere avenue 2065 m L.I.D, 06516 Carros, Franctzsko

1.5. Vyrobea udinnych latok

Uginna latka (3-fenoxybenzyl)-3-(2,2-dichléretenyl)-2,2-
dimetyleyklopropankarboxylat. (perimetrin)

Nazov vyrobeu LIMARU NV (Acting for Tagros Chemicals India Private
Limited)

Adresa vyrobeu 72, Marshalls Road, Egmore, Chennai-600 008 TAMILNADU,
[ndia

Miesto vyrobnych priestorov’ A4/1&2, SIPCOT Industrial Complex, Kudikadu, Cuddalore
TAMILNADU, India




Utinna latka

Pyriproxyfén

Nézov vyrobecu

Sumitomo Chemical (UK) PLC

Adresa vyrobcu

Sumitomé Chemical Co. Ltd, 27-1, Shinkawa 2-cheme, Tokyo.
104-8260 Tokyo, Japonsko

Miesto vyrobnych priestorov

Misawa Works, Aza-Sabishirotaira, Oaza-Misawa, Misawa,
Aomori, 033-0022 Aomori, Japonsko

2. ZLOZENIE A UPRAVA SKUPINY VYROBKOV

2.1. Kvalitativne a kvantitativae idaje o zloZeni skupiny
. Obsah (%)
Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. | Max.,
Pyriproxyfén 4. Ucinnd latka | 95737-68-1 | 429-800-1 | 0,006 | 0,0063
phenoxypheny 3
1 (RS)-2-(2~
pyridyloxy)pr
opyl ether
(3-fenoxybenzyl)-3~(2,2- Utinnd latka 52645-53-1 | 258-067-9 | 0,017 § 0,017
dichloretenyl)-2,2-
dimetylcyklopropankarboxylat
(permetrin}
Isohexane Hydrocarbons,| Ind ako Gginnd | 64742-49-0 | 931-254-9 | 95,32 1 95,326
Co, tatka 67 7
isoalkanes,
<5% n-hexane
carben dioxide Iné ako G€inna 124-38-9 204-696-9 | 4,5 4,5
fatka

22.  Typ tipravy

Uprava

AE -Acrosélovy rozpraSovad




CAST I
DRUHA INFORMACNA UROVEN — META SPC

META SPC 1
1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 1

I.1. Identifikdtor meta SPC 1

Identifikator |Indorex Spray - Aerosol
12.  Pripona &isla autorizicie
Cislo "OI

1.3, Typ vyrobku

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

2. ZLOZENIE META SPC 1

2.1. Kvalitativne a kvantitativne idaje o zloZeni meta SPC.{
Obsah (%)
BeZny nazov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC

Min, Max.
Pyriproxyfén 4- Ucinna latka| 95737-68-1 | 429-800-1 | 0,0063 | 0,0063

phenoxyphenyl

(RS)-2-(2-
pyridyloxy)prop
yl ether
(3-fenoxybenzyl)-3-(2,2- Uginnd latka | 52645-53-1 |258-067-9| 0,017 | 0,017
dichioretenyl)-2,2-
dimetylcyklopropinkarboxyldt
(permetrin)
Ischexane Hydrocarbons, Iné ako 64742-49-0 [931-254-9 | 95,3267 | 95,326
6, isoalkanes, | a¢inna latka 7
<5% n-hexane
carbon dioxide In4 ako 124-38-9 204-696-9 4.5 4,5
tidinnd latka
2.2 Drub pripravku v ramei meta SPC 1
Uprava AE -Aeros6lovy rozprasovaé
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3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META

SPC 1

Vystrazné upozornenia

H222 Mimoriadne horlavy aerosél.

H229 Ndadoba je pod tlakom: Pri zahriati sa méZze roztrhnut'.
H315 Drazdi kozu.

H336 Moze spbsobit’ ospalost’ alebo zévraty,

H411 Toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi t8inkami..

Bezpeénostné upozormnenia

P101 Ak je potrebna lekarska pomoc, majte k dispozicii obal alebo efiketu
vyrobku.

P102 Uchovévajte mimo dosahu deti.

P103 Pred pouZitim si pretitajte etiketu.

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, horiicich povrchov, iskier, otvoreného
ohfia a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P2 11 Nestriekajte na otvoreny cheil ani iny zdroj zapélenia.

P251 Nadoba je pod tlakom: neprepichujte alebo nespal'ujte ju, a to ani po
spotrebovani obsahu.

P261 Zabrafite vdychovaniu aerosdlov.

P264 Po manijpuldcii starostlivo umyte ruky.

P271 PouZivajte iba na vol'nom priestranstve alebo v dobre vetranom
priestore.

P273 Zabréiite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P301+P310 PO POZITI: Okamzite NARODNE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekdra.

P302+-P352 PRI KONTAKTE 8§ POKOQZKOU: Umyte velkym mnoZstvom
vody a mydla,

P304+P340 PO VDYCHNUTI: Presuiite osobu na &erstvy vzduch a umoinite
jej pohodlne dychat’.

P312 Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

P331 Nevyvolavajte zvracanie.

P332+P313 Ak sa prejavi podraZdenie pokozky: Vyhladajte lekarsku pomoc,
P391 Zozbierajte uniknuty produkt.

P403+P233 Uchovavajte na dobre vetranom mieste. Nadobu uchovavajte
tesne uzavretl.

P405 Uchovavajte uzamknute.

P410+P412 Chraiite pred slnetnym Ziarenim. Nevystavujte teplotdm nad
50°C/ 122°F.

P501 Zneskodnite obsah/nadobu v silade s narodnymi predpismi.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE META SPC 1

4.1, Opis pouZitia

Pouzitie 1 — Neprofesionalne pouZitie — aerosélovy sprej - meta SPC 1

Typ vyrobku

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

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Sprej na povrchy na kontrolu bich v intetiéri: Na aplikaciu iba na mkké
povrehy (vratane kobercov).

Cielové organizmy _
(vratane vyvojovych Stadii)

Vedecky nazov: Ctenocephalides felis
BezZny nazov: Blcha madacia
Vyvojové Stadium: Dospelé jedinge, larvy a vajitka

Oblasti pouzitia

Vnutorne

PouZitie v interiéri
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Spdsob aplikacie Sposob: sprejovanie

Detailny opis:

Sprej na povechy na kontrolu bich v interiéri. Na aplikdciu iba na mikkeé
povrchy (vratane kobercov).

Davkovanie a frekvencia Aplikaéna davka: PouZit' 2,5 sekundovy strek na metrovy pas, Aplikacna
davka je 24 g/im?

Podet a fasovy rozvrh aplikacie:

V pripade existajiiceho zamorenia blchami:

Priame usmetenie blch aerosélom.

Priama inhibicia vyvoja bich.

Proti opakovanému zamoreniu blchami:

Rezidualna mortalita aerosolu proti blcham na koberci aZ 3 tyZdne.
QOvicidne G&inky proti blcham aZ [ mesiac.

Latvicidne proti blcham po dobu a2 1 mesiac.

Inhibicia vyvoja bich po dobu aZ 3 mesiacov pri pravidelnom vysavani.
Vyrobol sa nemé-aplikovat’ viac-ako dvakrat roéne.

Kategdria pouZivatelov Siroké verejnost’ (neprofesionalne)

Velkosti balenia a obalovy Aerosélova plechovka, tlakova plechova nadoba, 250 ml.

material Aerosolové plechiovka, tlakova plechové nadoba, 500 ml. Tlakové plechové
nadoba .

Polypropylénovy pohonny systém § vleZkou tvoriacou hm'l_u v acetalickej
Fivici, Sprejovy ventil v acetalickej Zivici s vioZenou PE rirkou,

4.1.1.  Pokyny na pouiivanie $pecifické pie dané pouZitie

Pozrite oddiel 5.1.

4.1.2.  Opatrenia na smiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozrite oddiel 5.2,

413,  Kdeje to Specifické pre poisitie, vidaje o pravdepodobnych priamych alebo neprianych nepriaznivich
wéinkach, navod na poskytautie prvef pomoci a midzové opatrenia na ochrami Zivotného prostredia

Pozrite oddiel 5.3.

4.1.4.  Kdeje to specifickd pre poutitie, ndvod na bezpedné zneSkodnenie wprobku a jeho obalu

Pozrite oddiel 5.4.

4.1.5.  Kdeje to ipecifickd pre pouiitie, podmienky skladovania a tivanlivost virobku za benjch
skladovacleh podmienok

Pozrite oddiel 5.5.



5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE META SPC 1

5.1, Pokyny na pouZivanie

Nepouzivajte v kuchyni, v-$pajzi a v potravinovych skriniach.

NepouZivajte nd pravidelne umyvané povichy a textil.

Pred pouZitim si vZdy pretitajte etiketu alebo pisomni informéciu a dodrZujte vietky uvedené pokyny.
Pokiafl je o¥etrenie neticinné, informujte drzitel’a autorizécie.

Pokial zamorenie pretrvava, kontaktujie odbornika na hubenie $kodcov.

V pripade trvalého zamorenia, aby sa zabranilo vyskytu rezistencie, pouZite alternativne pripraviky obsahujice
fitinné 1atky s inym mechanizmom O&inku (na odstranenie rezistentnych jedincov z populécie).

V pripade nového zamorenia o3etrenie zopakujte, bez toho aby ste prekrogili maximalny poget povolenych
ofetreni za rok.

Vyvarujte sa nepretrZitého pouZivania pripravku.

Nepouzivajte na l62koviny a matrace.

5.2, Opatrenia na zmiernenie rizika

Vyhnite sa kontaktu s pokozkou a ogami.

Neaplikujte priamo na potraviny, krmiva a ndpoje alebo v ich blizkosti, ani na povrchy alebo riady, ktoré by
mohli byt v priamom kontakte s potravinami, krmivami a napojmi.

Pred jedlom a po pouZiti si umyte ruky a exponovant pokoZku,

Len pre voitorné pouzitie v dobre vetranych priestoroch.

Pred aplikaciou odstrafite alebo zakryte terarid, akvaria a zvieracie klietky.

Poctas aplikdcie vypnite vzduchovy filter akvaria.

Drite ma&ky mimo oetrené povrchy z ddvodu toxicity permetrinu pre macky.

Aplikaciu vykonavajte bez pritomnosti domécich zvierat.

Neaplikujte priamo na zvieratd.

Uchovévajte mimo dosahu deti.

Po manipulacii a pouZivani si dokladne umyte ruky.

Pri pouZiti nejest’, nepit’, nefajéit’.

Neinhalujte. '

V3etky zdroje otvoreného ohiia (vrétane horagikov) by mali byt pred postfekom zhasnuté.
Nestriekajte na elekirické zariadenie alebo Zeravé materialy.

Nemanipulujte s oSetrovanym povrchom, pokial neuschne.

Nevystavujte teplotdm présaliujicim 50 °C.

Vyrobok neaplikovat viac, ako dvakrit ro¢ne.

53. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych i¢inkoch, nivod na
poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Permetrin mdZe spdsobit’ parestéziu (palenie a pichanie koZe bez podrazdenia). Ak priznaky pretrvavajd,
vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Aby sa prediilo rizikam pre &loveka a Zivotné prostredie, dodrZujte pokyny na pouZitie.

Ak ddjde ku kontaktu s KOZOU: umyte vel'kym mnoZstvom mydla a vody.

Ak déjde k podrazdeniu POKOZKY: Vyhladajte lekdrsku pomoc.

Ak déjde ku kontaktu s OCAMI: niekolko minat neustale oplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné $oSovky, a
ak je to moZné, jemne ich odstrafite. Pokracujte v oplachovani.

Ak podrazdenie o&i pretrviva: Vyhladajte lekarsku pomoc,

PRI VDYCHNUTI a/alebo ak sa necitite dobre, chod’te na geistvy vzduch. Vyhladajte lekarsku pomoc,
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Pozitie: Podajte postihnutej osobe vigsie mnoZstvo vody a zostafite s fiou. Ak sa postihnutd osoba neciti dobre,
okamZite vyhladajte lekarsku pomoc a vezmite so sebou karti bezpetnostuych alebo etiketu vyrobku.

54. Navod na bezpetné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Tento material a jeho obal musia byt zlikvidovane bezpegnym spdsobom.
Obsah/obal zlikvidujte v silade s miestnymi predpismi.

5.5, Podmienky skladovania a trvanlivost’ virobku za beznycli skladovacich podmienok

Uchovévajte v chladnom, dobre vetranom priestore.
Uchovavajte len v pévodnom obale.

Uchovivajte na bezpednom mieste.
Skladovatel'nost: 3 roky.

6. DALSIE INFORMACIE

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

7.5 Obchodny nizov, Eislo autorizicie a §pecifické zloZenie kaZdého vyrobku
Nazov vyrobku INDOREX SPRAY
Obchodny ndzov INDOREX SPRAY Oblast’ trhu: SK
Cislo autorizicie SK20-004-01-001
R4BP asset referenéného FR-0014630-0001
vyrobku
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Pyriproxyfén 4-phenoxyphenyl (RS)- | Utinna latka | 95737-68-1 | 429-800-11 0,0063
2-(2- pyridyloxy)propyl
ether
(3-fenoxybenzyl)-3-(2,2- Uginné latka | 52645-53-1 | 258-067-9 | 0,017
dichloreteny)-2,2-
dimetyleyklopropankarboxy
[at (permetrin)
Isohexane Hydrocarbons, C6, Ind ako u¢inna | 64742-49-0 1 931-254-9 | 95,3267
isoalkanes, <5% n- latka
hekane _
carbon dioxide Ind ako Géinna | 124-38-9 | 204-696-9 4,5
latka

- koniec dokumentu -
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