MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 15.1.2013
C. j. MZDR 17145/2010/SOZ

R

MZDRXO00IPVRD
ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo) jako spravni Ufad pfislu$ny podle § 24
odst. 1 pism. b) zakona ¢. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravku
a Ucinnych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdajsich
predpisti (dale jen ,zékon & 120/2002 Sb.*), rozhodlo v fizen podle § 10
odst. 1 zakona ¢. 120/2002 Sb., o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku RODIMUR
PARAFIAT na trh nazakladé Zadosti podané dne 22.3.2010 obchodni spole&nosti
ILN.D.LA. INDUSTRIE CHIMICHE S.p.A., se sidlem Nona Strads 57, 35128, Padova, ltdlie
(dale jen ,ugastnik fizeni"), vedené pod spisovou znadkou ministerstva
MZDR 17145/2010/SOZ a evidovanou pod referenénim &islem Zadosti v rejstiiku pro

biocidni pfipravky 2012/6052/5526/CZ/MA/28585, tak t o :

Biocidni pfipravek RODIMUR PARAFIAT (dale téz jen ,pfipravek") se
povoluje

uvést na trh v Ceské republice za nasledujicich podminek:

1. Doba platnosti tohoto do 31. bfezna 2015
povoleni:
2. Cislo povolent: CZ-2013-0005
3. Drzitel povoleni: I.N.D.LLA. INDUSTRIE CHIMICHE S.p.A.
Nona Strada 57
35129 Padova
Italie
4. Osoba zodpovédna za I.N.D.LLA. INDUSTRIE CHIMICHE S.p.A.
uvadéni na trh v CR: Nona Strada 57
35129 Padova

Ministerstvo zdravotnictvi R
Palackého ndm. 4, 128 01 Praha 2
tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: MzCr@mzcr.cz, WwWw.mzcr.cz




Str. 2
Cj. MZDR 17145/2010/S0Z

Italie

5. Informace o pfipravku

5.1 Formulace pfipravku je
zaloZena na povolenem
ramcovém slozeni

Ne

5.2 Vyrobce(i) pfipravku;

I.N.D.ILA. INDUSTRIE CHIMICHE S.p.A.
Nona Strada 57

35129 Padova

Italie

5.3 Viyrobce(i) ucinné latky:

Dr. Tezza S.r.l.

Via Tre Ponti 22

37050 S. Maria di Zevio
Italie

5.4 Obsah a mnozstvi
uéinnych latek

Difenakum 50 mg/kg
€. CAS 56073-07-5, €. ES 259-978-4

5.5 Typ formulace pfipravku:

Nastraha ve formé& bloku s obsahem Uuc¢inné latky
difenakum pfipravena k pfimému pouZiti jako rodenticid.

5.6 Typ pfipravku:

14 — Rodenticid

5.7 Typ uZivatele:

Urceno pro profesionalni a neprofesionalni pouziti.

5.8 Baleni pfipravku:

20 g sacky z jediého papiru obsahujici Eerstvou pastu.
Velikosti obalu pro neprofesionalni pouziti: az 500 g
Velikosti obalu pro profesionalni pouziti: az 25 kg

5.9 Pfipustna aplikace
pfipravku:

Smi byt pouZivan uvnitf i vné budov (v mistech uréenych
k likvidaci odpadu, na otevienych plochach) za uUéelem

ochrany vefejneho zdravi, uskladnénych produktd
a materialll.

5.10 Metoda aplikace: Neprofesionalni pouziti
K pouziti je povolena aplikace pomoci komeréné

dostupnych deratizaCnich stani¢ek (pfedem napinénych &i
znovu doplnitelnych).

Pro vsechny metody aplikace musi byt nastraha dodavana
ve vnitfnich obalech nebo jednotkach, aby obsahovala
maximainé dostateCné mnozstvi nastrahy uréené pro jedno
misto a cilovy druh hlodavce.

Nastrahy se ruéné umistuji do prostor zamofenych
hlodavci. Deratizacni stani¢ky s nastrahou by mély byt
v idealnim pfipadé upevnény k zemi.

Pripravek nesmi byt umistovan nahodile.
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Profesionalni uzivatelé

Nastrahy se rucné umistuji do prostor zamofenych
hlodavci. Nastrahy lze potencidlné pouzit za mnoha
riznych okolnosti a lze je rozmistit rlznymi zplsoby.
Metoda rozmisténi zavisi na konkrétni okolnosti. Prioritou
je vZdy, neumistovat nastrahy nahodile, pokud to Ize.

Metody rozmisténi pro profesiondlni uZivatele zahrnuiji
deratizaCni  staniky (odolné proti neopravnénému
otevieni), nastrazna mista (provizorni opatfeni, které
vyuziva rlzné materialy a/nebo mista v okoli, kde musi byt
zamezen pfistup k nastraze).

Nastrahy by mély byt umisténé v deratizaénich stanickach
v idealnim pfipadé upevnénych k zemi. Pokud je to mozné
méla by nastraha umisténa v deratizacni staniéce byt
zajisténa proti jejimu odtazeni hlodavci mimo misto
aplikace.

VySe uvedené metody aplikace piedstavuji urgity stupef
potencialniho pfistupu necilovych organisml, a proto se
vZzdy musi provést individualni zhodnoceni vhodnosti
rozmisténi nastrah.

Musi byt zajisténo, aby bylo co mozna nejvice zamezeno
expozici necilovych organismu.

Pfipravek nesmi byt umistovan nahodile.

5.11 Mira pouziti

Neprofesionalni uzivatelé

Mysi

2 sacky (40 g nastrahy) na 10 m? umisténych v deratiza&ni
staniCce odolné proti neopravnénému otevieni.

Krysy, potkani

Podle stupné zamofeni 3 — 5 sacku (60 — 100 g nastrahy)
na 10 m? umisténych v deratizaéni stani¢ce odolné proti
neopravnénému otevieni.

Profesionalni uzivatelé

MysSi

2 sacky (40 g nastrahy) na 10 m? umisténych v deratizaéni
staniéce odolné proti neopravnénému otevieni nebo do
pfirozenych ukrytl hlodaveu.
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Krysy, potkani

Podle stupné zamoreni 3 — 5 sacki (60 — 100 g nastrahy)
na 10 m? umisténych v deratiza&ni staniéce odolné proti
neopravnénemu otevieni nebo do pfirozenych ukrytQ
hlodavcu.

5.11 Cilovy organismus

Rattus norvegicus (potkan obecny)
Rattus rattus (krysa obecna)
Mus musculus (mys doméci)

5.12 Dalsi specifické
podminky

¢ Udrzujte mimo dosah déti.

* Pripravek se nesmi pouzivat na mistech, kde mize dojit
ke kontaktu s povrchem potravin nebo krmiv, kuchyriského
nacini ¢i jejich kontaminaci.

e Zabraite détem, ptadkim a necilovym organismim
(pfedevsim pstm, kockdm, prasatiim a driibei) v pfistupu
k nastraze.

e Nastrahy musi byt bezpetn& rozmistény tak, aby se
minimalizovalo riziko poziti nastrahy jinymi zvifaty nebo
détmi. Pokud je to mozné, ndstraha musi byt zajisténa
proti jejimu odtaZzeni mimo misto aplikace.

e V pfipadé pouZiti nastrah umisténych v deratizaénich
staniCkach odolnych proti neopravnénému otevieni musi
byt staniCky viditelné oznateny informaci o tom, ze
obsahuji latku na hubeni hlodavell a Ze se se stanitkou
nesmi manipulovat, ani ji neopravnéné otevirat.

e Béhem oSetfeni je nutné v pravidelnych intervalech
hledat a odstrafiovat uhynulé hlodavce, minimalné
v intervalu kontroly a/nebo dopliiovani nastrahy.

e Uhynulé hlodavce likvidujte v souladu s pfislusnymi
pfedpisy.

* Nepouzivejte rodenticidy s obsahem antikoagulantu jako
trvalé nastrahy.

* Po oSetfeni odstrafite a zlikvidujte vsechny nastrahy
a deratizacni stanicky v souladu s pfislusnymi predpisy.

e Pripravek musi byt skladovan na chladném, suchém
adobfe vétraném misté a vpevné uzaviené plvodni
nadobé.

e U vyrobk( uréenych k pouZiti ve vefeinych prostorach
musi__byt na Stitku, obalu nebo letdku uvedena
bezpecnostni opatfeni zejména e, osetfované prostory
musi byt oznageny v pribéhu odetieni a v blizkosti nastrah
musi byt umisténo oznédmeni objasfiujici rizika primarni
nebo sekundarni otravy antikoagulantem s uvedenim
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opatfeni prvni pomoci, kterd musi byt pfijata v piipadé
otravy.

* Pro pouziti pfipravku se doporuguje pouziti vhodnych
osobnich ochrannych pomUcek pfi praci.

e Maximaini doba trvanlivosti pfipravku je 24 mésicu.

6. Povinnosti drZitele povoleni

a) drzitel povoleni je povinen uvést oznadeni obalu,
a obsah bezpetnostniho listu k vyse uvedenému
piipravku  do souladu s podminkami v tomto
rozhodnuti,

b) drZitel povoleni je povinen informovat ministerstvo
ovsech novych informacich vsouladu s §7
odst. 10 zakona ¢. 120/2002 Sb.,

c) drZitel povoleni bere na vé&domi, Ze toto rozhodnuti
mize byt na zakladé novych informaci zménéno
nebo zruseno.

Ministerstvo zdravotnictvi CR
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Oduvodneéni:

Ministerstvo obdrzelo dne 22.3.2010 v souladu s §4 a § 10 zakona ¢&. 120/2002 Sb.
#4dost obchodni spoleénosti I.N.D.I.A. INDUSTRIE CHIMICHE S.p.A., se sidlem Nona
Strada 57, 35129, Padova, ltélie (ddle jen ,ucastnik fizeni*), o povoleni k uvedeni
biocidniho pfipravku na trh na zakladé vzajemného uznani.

Na zakladé doplnéni 2adosti G¢astnikem fizeni ze dne 20.9.2012 o dokumenty nezbytné
k provedeni hodnoceni, si nasledné ministerstvo vyZadalo v souladu s ustanovenim § 10
odst. 7 zakona &. 120/2002 Sb. od dotéenych organl statni spravy zavazna stanoviska
podle § 7 odst. 5 crtovaneho zakona.

Vzhledem k tomu, Ze dotéené organy statni spravy doporuéily ve svych zavaznych
stanoviscich vydat povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku RODIMUR PARAFIAT na trh
za podminek, za kterych bylo toto povoleni udéleno v Italii, ministerstvo ve vyse uvedené
véci Udastniku fizeni v souladu s ustanovenim § 10 odst. 1 zakona &. 120/2002 Sb.
vyhovélo a uvedeni biocidniho pfipravku RODIMUR PARAFIAT na trh povolilo.

Pou&eni: Proti tomuto rozhodnuti Ize v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu podat
rozklad, o né&mZ rozhoduje ministr zdravotnictvi. Rozklad se podava
k ministerstvu zdravotnictvi - hlavnimu hygienikovi CR ve Ihité 15 dnt ode dne

doruéeni tohoto rozhodnuti.

MUDr. Vladimir Valenta, Ph.D.
namestek pro ochranu a podporu vefejného
zdravi a hlav/l,hygaemk CR

otnicH, ™
\l fy ﬁ\
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