USTREDNY KONTROLNY A SKUSOBNY USTAV
POENOHOSPODARSKY V BRATISLAVE

¢.z. 12859/2023 Bratislava, 02.03.2023
¢.s. 12768/2023-250

ROZHODNUTIE
O AUTORIZACII PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN

STUTOX-II

Ustredny kontrolny a skuSobny ustav polnohospodarsky v Bratislave (dalej len
»kontrolny uUstav®) ako prisluSny orgéan Statnej spravy v oblasti rastlinolekérskej starostlivosti
na zéklade uréenia Ministerstva pddohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky
na vykon povinnosti kontrolného ustavu podl'a § 4 zakona ¢. 405/2011 Z. z. o rastlinolekérskej
starostlivosti a o zmene zakona Nérodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z.
o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,zdkon*):

- podla ¢lanku 45 nariadenia Europskeho Parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady ¢. 79/117/EHS a 91/414/EHS
(d’alej len ,,nariadenie*),

- podla § 17 zakona,

- podla § 46 a § 47 zékona €. 71/1967 Zb. o spradvnom konani v zneni neskorSich predpisov
(d’alej len ,,spravny poriadok®),

- nazéklade Ziadosti spolo¢nosti Detia Freyberg GmbH, Dr. Werner Freyberg Strasse 11,
695 14 Laudenbach, Nemecka spolkova republika (d’alej len ,,ziadatel*) o zmenu
a doplnenie autorizacie pripravku na ochranu rastlin STUTOX-II - rozsirenie o obal, prijatej
na kontrolnom ustave dia 31.08.2022, zaevidovanej pod ¢.z. 48925/2022, ¢.s. 24492/2022-
250,

ROZHODOL TAKTO:
Uvedeny pripravok na ochranu rastlin sa povol'uje uvadzat na trh za nasledovnych podmienok:
Nazov pripravku na ochranu rastlin: STUTOX-II

Koédové oznacenie pripravku na ochranu
rastlin: Stutox-II

VSeobecny nazov a obsah uéinnych latok

pripravku na ochranu rastlin: fosfid zino¢naty, 25 g/kg
Typ formulacie (iprava): RB (ndvnada k priamemu pouzitiu)
Funkcia pripravku na ochranu rastlin: rodenticid / pripravok proti hlodavcom

pesticidy@uksup.sk




Cislo autorizacie pripravku na ochranu

rastlin: 19-00566-AU

Doba autorizacie pripravku na ochranu
rastlin: 30.04.2025

Doba odkladu pokial’ ide o predaj a
distribuciu pripravku na ochranu rastlin: 30.10.2025

Doba odkladu pokial’ ide o zneSkodnenie,
uskladnenie a pouzitie existujicich zasob
pripravku na ochranu rastlin: 30.10.2026

Drzitel’ autorizacie pripravku na ochranu Detia Freyberg GmbH

rastlin: Dr. Werner Freyberg Strasse 11
695 14 Laudenbach
Nemecka spolkova republika

ICO driitela autorizacie: 811181816

Vyrobca pripravku na ochranu rastlin: Detia Freyberg GmbH
Dr. Werner Freyberg Strasse 11
695 14 Laudenbach
Nemecka spolkova republika

Vlastnik idajov o pripravku na ochranu  Detia Freyberg GmbH

rastlin: Dr. Werner Freyberg Strasse 11
695 14 Laudenbach
Nemecka spolkova republika

Schvalené obaly: 5 kg PE vrece

Kontrolny ustav doplnil autorizaciu o 2x 5 kg PE vrecko v PP vedre
obal: 10 kg PP vedro

PredloZzena dokumentacia
- Odborny posudok kontrolného tstavu za oblast’ hodnotenia fyzikalno-chemickych
vlastnosti pripravku ¢. 4-23 OB_STUTOX-II zo dria 08.02.2023

Stucast'ou tohto rozhodnutia je etiketa schvalena kontrolnym tstavom.

Doba odkladu, pokial’ ide o predaj a distribuciu pripravku na ochranu rastlin STUTOX-II
s etiketou schvalenou rozhodnutim ¢€.z. 55481/2020, ¢.s. 4634/2020-270 zo dna 20.11.2020 je
02.09.2023. Doba odkladu, pokial’ ide o zneSkodnenie, uskladnenie a pouzitie existujucich
zasob dotknutého pripravku na ochranu rastlin, je 02.09.2024.

ZloZenie pripravku na ochranu rastlin musi byt v stlade so zloZenim uvedenym v ddvernej
Casti hodnotiacej spravy Nemeckej spolkovej republiky vypracovanej pre pripravok na ochranu
rastlin STUTOX-II (Registration report, Part C, Confidential Information, Product code:




Stutox-II, Active Substance: Zinc phosphide, 25 g/kg), Central Zone, RMS: Germany, Core
Assessment, Applicant: Detia Freyberg GmbH, Date: June 2016).

Pripravok na ochranu rastlin STUTOX-II je autorizovany v zmysle jednotnych zasad podla
nariadenia komisie (EU) ¢&. 546/2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokial’ ide o jednotné zasady hodnotenia a povol'ovania pripravkov
na ochranu rastlin.

Drzitel’ autorizacie je povinny

- v sulade s ¢lankom 56 ods. 1 nariadenia bezodkladne oznamit' kontrolnému tstavu vsetky
nové informécie o pripravku na ochranu rastlin, U¢innej latke, jeho metabolitoch,
safenere, synergente alebo koformulante, ktoré pripravok na ochranu rastlin obsahuje,
ktoré naznaluju, Ze pripravok na ochranu rastlin uz nespliia kritéria stanovené v &lanku
29, resp. v ¢lanku 4 nariadenia, najmd mozné Skodlivé ucinky pripravku na ochranu
rastlin alebo rezidui ucCinnej latky, jeho metabolitov, safenera, synergenta alebo
koformulantu, ktoré obsahuje, na zdravie I'udi alebo zvierat alebo na podzemné vody,
alebo ich mozné neprijateI'né ucinky na rastliny alebo rastlinné produkty alebo na zivotné
prostredie,

- v sulade s ¢lankom 56 ods. 4 nariadenia kazdorocne predlozit’ kontrolnému ustavu spravu
o vsetkych dostupnych informacidch tykajicich sa nedostato¢nej predpokladanej
ucinnosti, vyvoja rezistencie a akéhokol'vek neo¢akavaného ucinku na rastliny, rastlinné
produkty alebo Zivotné prostredie,

- vsulade s ¢lankom 67 ods. 3 nariadenia as § 35 ods. 4 zdkona predlozit kontrolnému
ustavu vsetky udaje, ktoré sa tykaji objemu predaja pripravku na ochranu rastlin
kaZdoro¢ne najneskoér do 31. janudra za predchadzajuici kalendarny rok.

Odovodnenie:

Kontrolny ustav dna 31.08.2022 prijal a pod ¢.z. 48925/2022, ¢.s. 24492/2022-250
zaevidoval Ziadost' o0 zmenu a doplnenie autorizacie — rozsirenie o obal pripravku na ochranu
rastlin STUTOX-II, podanu Ziadatel'om.

Kontrolny ustav postdil Ziadost o zmenu a doplnenie autorizacie pripravku na ochranu rastlin
STUTOX-II - rozsirenie o obal a doplnil autorizéciu pripravku o nasledujtce obaly: 2 x 5 kg
PE vrece v PP vedre a 10 kg PP vedro.

V stllade s vyssie uvedenym kontrolny dstav aktualizoval obsah etikety pripravku na ochranu
rastlin STUTOX-II, ktora je sucast'ou tohoto rozhodnutia.

Cislo autorizacie a doba autorizacie pripravku na ochranu rastlin STUTOX-II zostavaju
nezmenengé.

Spravny poplatok vo vyske 33 € bol uhradeny podla zakona ¢&.405/2011 Z. z.
o rastlinolekarskej starostlivosti a o zmene zdkona Nérodnej rady Slovenskej republiky
€. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov, podl'a Cl. II, polozka
47.




Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podl'a § 53 a § 54 spravneho poriadku podat’ odvolanie
na Ustredny kontrolny a skii§obny tstav pol'nohospodérsky v Bratislave, Mattiskova 21, 833
16 Bratislava, Slovenska republika, do 15 dni odo dna jeho dorucenia. Odvolanie mozno podat’
aj do elektronickej schranky kontrolného ustavu v zmysle zdkona ¢. 305/2013 Z. z. o
elektronickej podobe vykonu pdsobnosti orgdnov verejnej moci a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (zakon o e-Government) v zneni neskorsich predpisov.

Rozhodnutie je preskimatelné sidom podla § 47 ods. 4 spravneho poriadku az po
vyuziti riadneho opravného prostriedku (odvolania).
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Dorucuje sa: Detia Freyberg GmbH, Dr. Werner Freyberg Strasse 11, 695 14 Laudenbach,
Nemecka spolkova republika




Etiketa schvalena: 02.03.2023

Pripravok na ochranu rastlin pre profesiondlnych pouzivatel'ov

STUTOX -1I®

Rodenticid vo forme ndvnady k priamemu pouzitiu (RB) na ni¢enie hrabosa pol'ného v pol'nych
porastoch.

UCINNA LATKA:
Fosfid zinocnaty 25 g/kg
(Zinc phosphide) (2,5 % hm)

Latky nebezpecné pre zdravie, ktoré prispievaju ku klasifikacii pripravku: fosfid zino¢naty
CAS No. 1314-84-7

OZNACENIE PRIPRAVKU

GHSO07 GHS09

Pozor

H302 Skodlivy po poziti.

H410 Vel'mi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi u¢inkami.

P101 Ak je potrebnd lekarska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu
vyrobku.

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P264 Po manipul4cii starostlivo umyte teplou vodou a mydlom.

P270 Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite.

P273 Zabréiite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.

P301 +P312 PO POZITI: Pri  zdravotnych problémoch  volajte NARODNE
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

P330 Vypléchnite tsta.

P391 Zozbierajte uniknuty produkt.

P404 Uchovavajte v uzavretej nadobe.

P405 Uchovavajte uzamknuté.

P501 Zneskodnite obsah/nddobu na sklddku nebezpeéného odpadu alebo

odovzdajte na likvidaciu subjektu, ktory ma opravnenie na zber, recyklaciu
a zneSkodniovanie prazdnych obalov v silade s platnym zédkonom

o odpadoch.
EUHO032 Pri kontakte s kyselinami uv-ol’ﬁuje vel’'mi toxicky plyn.
EUH401 Dodrziavajte niavod na pouzivanie, aby ste zabranili vzniku rizik

pre zdravie 'udi a Zivotné prostredie.
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Etiketa schvalena: 02.03.2023

SP1 Neznecist’ujte vodu pripravkom alebo jeho obalom (Ne¢istite aplika¢né zariadenie
v blizkosti povrchovych vod/Zabraite kontaminacii prostrednictvom odtokovych
kanalov z pol’'nohospodarskych dvorov a vozoviek).

SPe3 Z dovodu ochrany vodnych organizmov udrziavajte medzi oSetrovanou plochou
a povrchovymi vodnymi plochami ochranny pas zeme v dizke 10 m.

SPr2  OSetrovana plocha sa pocas oSetrenia musi oznacit’.

SPr3  Mrtve hlodavce treba z oSetrovanej plochy kazdy den odstranit’. Nehadzte ich
do odpadovych nadob alebo na smetisko.

Z3 Pre domace, hospodarske a vol’ne Zijuce zvierata nebezpecny

Vtl Pripravok je pre vtaky jedovaty

Vo2 Pre ryby a ostatné vodné organizmy jedovaty.

V3 Riziko pripravku je prijatel’né pre dazd’ovky a iné podne makroorganizmy.

Zakaz pouzivania pripravku v 1. ochrannom pasme zdrojov pitnych vod (podzemnych
a povrchovych)!

Pripravok sa moze pouzit’ v 2. ochrannom pasme vodarenského zdroja povrchovych vod ak
je dodrzana neoSetrena zona v Sirke minimalne dvojnasobku Sirky koryta toku alebo 50 m
Siroky neoSetreny pas smerom k vodnému toku alebo vodnej ploche a10 m smerom
k najblizSiemu odvodiovaciemu kanalu.

Pripravok sa nemdéze pouzit’ v 2. ochrannom pasme vodarenského zdroja povrchovych vod
na svahovitych pozemkoch nad 7°, kde je riziko splavovania pripravku do povrchovych vad,
t.j. ak su o¢akavané dazd’ové zrazky v priebehu 24 hodin.

Z dovodu nebezpecenstva pripadného stekania musi byt’ pri aplikacii pripravku vzdy medzi
oSetrovanou plochou a povrchovym tokom (vratane periodickych tokov, ale s vynimkou
obcasnych tokov) alebo vodnou plochou dodrzana neoSetrovana bezpecnostna zona
najmenej 10 m.

Neaplikujte v tesnej blizkosti hladin tecicich a stojatych vod! Dodrzujte ochranni zénu!
Dbajte o to, aby sa pripravok v ziadnom pripade nedostal do tecucich a stojatych vod
vo vol’nej prirode!

Ulqite mimo dosahu zvierat! ] 5
PRIPRAVOK \Y% TOMTO, VEL”KVOSPOTREBITEL’SKOM BALENI NESMIE BYT
PONUKANY ALEBO PREDAVANY SIROKEJ VEREIJNOSTI!

Drzitel’ autorizacie: Detia Freyberg GmbH.
Dr.-Werner-Freyberg-Strasse 11, 69514 Laudenbach
Nemecka spolkova republika

Cislo autorizacie UKSUP: 19-00566-AU

Datum vyroby: uvedené na obale

Cislo vyrobnej sarze: uvedené na obale

Balenie: 5 kg PE vrece
2 x 5 kg PE vrece v PP vedre
10 kg PP vedro
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Etiketa schvalena: 02.03.2023
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POSOBENIE PRIPRAVKU

Pripravok STUTOX - II obsahuje ucinnu latku fosfid zino¢naty, rychlo posobiaci jed, ktory je
rozpustny v kyselinach (napr. kyselina Zalido¢nd). Po poziti sa rozklad latky uskutocéiuje
v zaludku na fosfin. Fosfid zino€naty mé neprijemny cesnakovy zapach. Plyn je vysoko toxicky
pre organizmy, ktoré podliehaji oxidaénému dychaniu. Ako silné redukéné cinidlo inhibuje
intraceluldrne oxida¢né procesy redukciou centralneho i6nu Zeleza v hemoglobine.

NAVOD NA POUZITIE

Plodina Ugel Davka/ha Ochranna |Pozniamka
pouzitia doba
pol'nohospodarska poda, | hrabos pol'ny |2-4 pelety /otvor |AT aplikécia
pol’né plodiny, Z nory do ohnisk
pasienky, (max. 2 kg/ha) vyskytu
ihli¢naté a listnaté
dreviny,

vinic,

ovocné plodiny,
zelenina,

okrasné rastliny

POKYNY PRE APLIKACIU

NEAPLIKUIJTE pripravok rozhadzovanim alebo rozmetanim!
Zé4kaz leteckej aplikacie!

Maximalny pocet aplikécii: 3x.

Il Pripravok aplikujte hlboko do nér. V rdmci jednej kolonie hraboSov odporu¢ame aplikovat
pripravok do 3 - 5 nor.
2. Na jedno aplika¢né miesto je moZné vlozit’ maximalne 4 pelety (do nory), max. davka

na hektar 2 kg.

3. Mrtve hrabose zakopat’, resp. spalit na vyhradenom mieste mimo dosahu deti!

4. Kazdu aplikéciu rodenticidu v pol'nych podmienkach ohléste prislusSnému Pol'ovnickemu
zdruZeniu za uc¢elom ochrany vol'ne Zijucej zveri.

5. Z hbadiska minimalizicie rizika aplikdcie pre volne Zzijice predatory odporucame

vykonavat’ likvidaciu hrabosa polného v skorom suchom predjarnom, resp. neskorom
jesennom obdobi.

6. Pripravok neaplikujte pred dazd’om, sneZenim a za rosy. U&inna latka fosfid zino&naty
v pripravku sa vlhkostou rozklada.

Vzhl'adom na nebezpecenstvo odplavenia je nutné dodrZiavat’ minimalnu ochrannti vzdialenost’
10 m od povrchovych vad.

Z hladiska ochrany vtdkov a cicavcov pripravok neaplikujte na neobrabanych plochach
bez drevin.

INFORMACIE O MOZNEJ FYTOTOXICITE, ODRODOVEJ CITLIVOSTI
AVSETKYCH DALSICH PRIAMYCH A NEPRIAMYCH NEPRIAZNIVYCH
UCINKOCH NA RASTLINY ALEBO RASTLINNE PRODUKTY

STUTOX — II nie je na priamu aplikdciu na plodinu, neocakéavaju sa rezidud v rastlinach alebo
v rastlinnych produktoch.
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Etiketa schvalena: 02.03.2023

OPATRENIA PROTI VZNIKU REZISTENCIE
Uc¢innd latka fosfid zinocnaty patri do skupiny phosphinov IRAC koéd 24A (inhibitory
mitochondridlneho komplex IV elektrénového transportu).

VPLYV NA URODU
Nerelevantné

VPLYV NA NASLEDNE, NAHRADNE A SUSEDIACE PLODINY
Nerelevantné

VPLYV NA UZITOCNE A INE NECIECOVE ORGANIZMY

Miesto ndvnady musi byt’ nepristupné pre domdce zvieratd a vol’ne Zijuce zvierata.

Ak sa mrtve alebo umierajtiice hlodavce najdu pocas a po kontrolnych opatreniach, mali by sa
okamzite vhodne zlikvidovat’, aby sa zabranilo sekundarnej otrave.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred pouZitim pripravku si dokladne precitajte ndvod na pouZitie!

Pri préci s pripravkom pouzivajte pracovny odev, gumové rukavice, gumovu pracovnu obuv,
respirator na ochranu dychacich organov.

Pocas manipulacie (otvaranie obalov, plnenie, ddvkovanie) dbajte na to, aby ste pracovali v dobre
vetranom priestore chranenom pred daZzd’om. Pri préaci nejedzte, nepite, nefajCite az do vyzlecenia
pracovného odevu a umytia tvare a ruk teplou vodou a mydlom!

Pokial sa dostane STUTOX-II do ohniska poziaru haste penou, pieskom alebo zeminou.
Na hasenie sa nesmie pouZit’ voda, nakol’ko pri styku s fiou dochadza k vzniku vel'mi jedovatych
a mimoriadne horPavych splodin! V pripade poZiarneho zasahu sa musia pouZit’ izola¢né dychacie
pristroje.

UPOZORNENIE
Celkovi manipulaciu s pripravkom STUTOX-II m6zZu vykonavat’ len pracovnici s odbornou
sposobilost’ou pre pracu s pripravkami na ochranu rastlin a musia poznat’ povahu a acinky
ucinnej latky, ochranné opatrenia a zasady prvej pomoci, alebo povereni pracovnici pod
odbornym dohPadom pracovnikov s odbornou spésobilost’ou pre pracu s pripravkami
a ochranu rastlin

PRVA POMOC

Pri vdychnuti: postihnutého ihned’ odved’te zo zamoreného priestoru, zabezpecte pobyt na istom
vzduchu, pokoj a teplo.

Pri poziti: Gsta vyplachnut’ vodou, nevyvolavajte zvracanie, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.
Pri kontakte s ocami: ak ma postihnuty ocné SoSovky, je potrebné ich odstranit’. O¢i vyplachujte
pradom c¢istej vody po dobu 15 minut. Privolat’ lekdra! Kontaminované kontaktné SoSovky je
potrebné zlikvidovat'.

Pri kontakte s pokozkou: zasiahnuty odev ihned’ odstranite, postihnuté miesto dokladne odistite.
AZ po odstraneni vSetkych zvyskov produktu umyte pokozku vodou a mydlom, dobre oplachnite.
Umyté miesta pokozky natrite reparaénym krémom. Pri pretrvavajucom zacervenani pokozky
vyhl'adajte lekara. :

Pri otrave alebo podozreniach na otravu privolajte ihned’ lekara a informujte ho o pripravku
(na baze fosfidu zino¢natého, ktory je zvlast nebezpecnym jedom) a poskytnutej prvej pomoci. Je
prisne zakdzané podat’ mlieko, tuk, alkohol. V pripade potreby méze lekar konzultovat’ lieCbu
s Narodnym toxikologickym informa¢nym centrom v Bratislave, tel. €. +421 (0)2 54 774 166.
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SKLADOVANIE

Pripravok skladujte pri teplotach od +5 °C do +30 °C v suchych, hygienicky Cistych, vetrate'nych
a uzamknutych skladoch oddelene od potravin, napojov, liekov, dezinfekénych prostriedkov,
krmiv, hnojiv a obalov od tychto latok. Pripravok chrérite pred vlhkom, vodou, kyslym prostredim,
ohfiom a priamym slne¢nym Ziarenim. Doba skladovatel'nosti v origindlnych neporuSenych
obaloch je 2 roky od datumu vyroby.

ZNESKODNENIE ZVYSKOV A OBALOV
Nepouzité zvySky pripravku v povodnom obale, prazdne obaly od pripravku zneSkodnite ako
nebezpecny odpad. Aspiracny prach a iny kontaminovany material zneskodnite ako nebezpecny

odpad.
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