MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTV(
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 21.3.2019
C. j. MZDR 27004/2017/SOZ
O e

MZDRX01587JU

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo”) jako Ustfedni spravni Ufad pro oblast
dodavéni biocidnich pfipravkli a Gcinnych latek na trh a jejich pouZivani podle
§ 5 odst. 1 pism. d) zékona &. 324/2016 Sh., o biocidnich piipravcich a d¢innych latkach
ao zméné nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjich pfedpisti (zékon
o biocidech), rezhodlo podle &lanku 5 nafizeni Komise v pienesené pravomaoci
(EU) €. 492/2014, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012, pokud jde o pravidia pro cbnoveni povoleni biocidnich pifpravkil, kiera
podiehajl vzajemnému uznavéani (déle jen ,nafizeni 492/2014") o obnoveni povoleni
k uvedeni biocidniha pfipravku GARDENTOP PASTA na trh na zékladé Zadosti podané
dne 19. 12. 2014 obchodni spoleénosti ZAPi S.p.A., se sidlem via Terza Strada 12, 35026
Conselve, Padova, ltdlie (dale jen ,0tastnik fizenl"), vedené pod spisovou znaékou
ministerstva MZDR 27004/2017/50Z a evidovanou pod referenénim Cislem Zadost
v rejstfiku pro biocidni pfipravky BC-NT014304-29takto:

Povoleni & CZ-2013-0032 k dodavani biocidniho pfipravku GARDENTOP PASTA na trh
na Gzemi Ceské republiky se obnovuje za podminek stanovenych v souhrnu viastnosti
biocidniho pfipravku, kiery je piflohou k toruto rozhodnuti.

Odavodnéni:

Ministerstvo obdrzelo dne 19. 12. 2014 prostiednictvim registru biocidnich pripravk{
v souladu s ¢lankem 3 nafizeni €. 492/2014 Zadost obchodni spolenosti ZAPI S.p.A.
se sidlem via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Padova, Italie (dale jen ,Gdastnik flzeni®),
o obnoveni povoleni k dodavani biocidniho piipravku na trh, Referenéni &lensky stat
Spojené kralovstyi piediozil navrh hodnotici zpravy a souhrn viastnosti biocidniho
piipravku a nasledng ministerstvo vyzadalo v souladu s ustanovenim § 5 odst. 4 zakona
¢ biocidech od dottenych organ( statni spravy zavaznd stanoviska. Zarovefi ministerstvo
povéfilo odbornym hodnocenim piedloZzené Zadosti z hlediska ochrany zdravi lidi,
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fyzikaing chemickych vlastnosti a Uéinnosti v souladu s § 5 odst. 3 zékona o biocidech
Statni zdravotni Ostav.

Vzhledem k tomu, e dotéené organy statni spravy doporudily ve svych zavaznych
stanoviscich obnovit povoleni k dodavani biocidniho pfipravku GARDENTOP PASTA na
trh za podminek, za kterych bylo toto povoleni obnoveno ve Spojeném kralovstvi,
ministerstvo ve vyse uvedené véci Ucastniku fizeni vyhovélo.

Pouéeni: Proti tomuto rozhodnutl lze v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu podat
rozklad, © ném2 rozhoduje ministr zdravotnictvi. Rozklad se podava
Kk ministerstvu zdravotnictvl ~ hlavni hygienitce CR ve |haté 15 dn( ode dne
doruceni tohoto rozhodnuti.
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Priloha k rozhodnuti £.j.: MZDR 27004/2017/S0Z; PID: MZDRX015M7JU

SOUHRN VLASTNOSTI BIOCIDNIHO PRIPRAVKU

GARDENTOP PASTA
Typ pfipravku: 14
-Cislo povoleni: CZ-2013-0032

Cislo zadosti: BC-NT014304-29




1.  ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1. Obchodni nazev piipravku

GARDENTOP PASTA

Obchodni nazev

| GARDENTOP PASTA

1.2, Drzitel povoleni

Jméno (ndzev) a adresa drZitele
povolen(

Jméno ZAPI S.p.A.

(nazev)

Adresa Via Terza Strada 12
35026 Conselve
Italie

Identifikator drzitele povoleni v R4BP
(UUID)

ECHA-02f07de9-8003-47d3-8575-7e9982408767

Cislo povoleni

CZ-2013-0032

Cislo povoleni referen&niho piipravku

UK-0000281-0000 (UK-2013-0723-FF)

Datum skonéeni platnosti povoleni

23.04. 2023

1.3. Vyrobce pfiipravku

Jméno vyrobce ZAPI S.p.A.

Adresa vyrabce Via Terza Strada 12
35026 Conselve
italie

Umisténi vyrobnich zavodu Via Terza Strada 12
35026 Conselve
Italie

1.4. Vyrobce tiginné latky

U&inna latka Bromadiolon

Jméno vyrobce

Adresa vyrobce

[
Umisténi vyrobnich zavodi .

K “
2. SLOZENI PRIPRAVKU A JEHO TYP SLOZENI
2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o slozeni pfipravku
Obecny nazev |Nazev podie IUPAC Funkce |Cislo CAS |Cislo ES Obsah (%)
Bromadiolon 3-[(1RS,3RS;1RS,38R)- ucinna 28772-56-7 |249-205-9 0,005

3-(4"-brombifenyl-4-yl)-
1-fenyl-3-hydroxypropyl]-4-
hydroxy-2H-chromen-2-on

latka

2.2. Typ sloZeni pfipravku
RB - Néastraha k pfimému pouZitl - pasta
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3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPEGNE ZACHAZENI

Standardni véty
0 nebezpecnosti

H360D MiiZze poskodit plod v téle matky.
H372 Zpisobuje podkozen! krevni srazlivosti pii prodlouzené nebo
opakované expozici,

Pokyny pro bezpedng
zachazeni

F201 Pled pouZitim si obstarejte speciaini instrukce.

F202 NepouZivejte, dokud jste si nepfedetli vBechny bezpednostni
pokyny a neporozumél jim.

F264 Po manipulaci dikladné omyjte pokoZku exponovanou
pFipravkem.

P270 Pri pouZivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekuite,

P280 Pouzivejte cchranné rukavice.

P308+P313 PRI expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte

Iékafskou pomoclodetient,
P314 Necifite-li se dobfe, vyhledejte lékafskou pomoc/oSetfen,
P405 Skladujte uzaméené.

P501 Odstraite obsah/obal pfedanim opravngné osoba.

4. POVOLENE(A) POUZITI

41. Popis pouZiti

Pouiiti & 1 — my$ domaci a potkan obecny - odborné zplsobilé osoby — ve vnitinich

prostorach

Typ pfipravku

Typ ptipravku 14 - Rodenticidy (Regulace Zivotisnych $kiidod)

Popis povoleného pouZiil

Antikoaguiaéni rodenticidni pfipravek s obsahem a&inné laiky
bromadiolon (50 mgfkg) uréeny k hubeni mysi a potkanil uvniti budov
za Utelem ochrany vefejného =zdravi, uskladné&nych produktd a
materiall. PHpravek je uréen pro pouZiti odbomé& zplisobilymi
osobami.

Cilove organismy véetné
vyvojavého stadia

~  Mus musculus {mys domaci) —~ miadata a dospélci
~ Rafttus norvegicus (potkan obecny) - miédata a dospélci

Oblast pouZitf

Ve vnitinich prostorach.

Metody aplikace

Nastraha k pfimému pouZitl v deratizadnich stani¢kach odoinych proti
nasiinému otevfeni,

Nastraha k pfimému pouZiti na krytd mista chranéna proti pfistupu
necilovych organismi, poskytujici stejnou lrovelt ochrany pro
necilové druhy a pro &lovéka jako deratizadni stanicky.

Aplikaéni davky a &etnost

Mys&i: aZ do 50 g nastrahy na jednu deratizaéni staniéku/nastrahové
misto. Je-li zapotfebi vice deratizacnich stani¢ek/nastrahovych mist,
musi byt od sebe vzdaleny minimaliné 5 metr(, s vyjimkou sniZeni na
2 metry pii vysoké mife zamofeni.

Potkani: aZ do 100 g nasirahy na jednu deratizadni
stanicku/mastrahové misto, Je-li  zapolfebi vice deratizadnich
stanitek/nastrahovych mist, musi byt od sebe vzdaleny minimatné 10
metrl, s vyjimkou sniZeni na 5 metrd pii vysoké mife zamofenl.

Kategorie uzivatell

Odboiné zpisobilé osoby.

Velikost baleni a obalovy
material

Oznateny plastovy (PP} kbelik s vnitfni PE viozkou (obsahujici 10 /
15g papirove sacky) - od 3 kg do 15 kg

Oznatena kartonova krabice s vnitini PE vloZkou (obsahujici 10 / 15g
papirové satky) —od 3 kg do 15 kg

Oznateny plastovy (PET) tac s odirZitelnym vickem s potiskem,
obsahujici nastrahu na mysi do 50 g, v kartonove krabici - od 3kg do
15kg

Oznageny plastovy (PET) tac s odirZitelnym viékem s potiskem,
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GARDENTOP PASTA

obsahujici nastrahu na potkany do 100 g, v kartonové krabici - od 3 kg
do 15 kg

Plastova (HDPE) tuba s potiskem (pro pouziti s vytlatovaci pistoli} do
600g-3kgazibkg

Oznageny plastovy (PP) kbelik s vnitfnimi PE saéky (obsahujici 10g
papirové saéky) — 5 kg (10 saéki po 500 g) a 10 kg (20 s&ckh po
500 g)

4.1.1. Naved k danému zpisobu pouziti

Na konci obdobl deratizace odstraiite zbytek pfipravku,

Postupujte podle metadickych pokynit pro provadéni ochranné deratizace vydanych podle zakona
&. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni
pozddjsich pitedpistl.

4.1.2. Opatieni ke zmirn@ni rizika k danému zpisobu pouziti

Pokud je to mozné, informujte pfed zahajenim deratizace piipadné osoby, kieré se vyskyluji
v blizkosti {naptiklad uZivatele deratizované oblasti a jejiho okol), o deratizaci hlodavet.

Zvazte preventivni kontroini opatien! (ucpéte diry, odstrafite piipadné pofraviny a népoje co nejdale)
s cilem zvy3it pifjem pfipravku a sniZit pravdépodobnost opétovného zamofen.

Aby se snigilo riziko sekundarni otravy, provadéjte v pribéhu deratizace v Sastych intervalech
vyhledavan! a odstranovani uhynuiych hlodaved v souladu s doporuéenimi stanovenymi v pfisiugném
metodickém pokynu.

NepouZivejte pfipravek k deratizaci formou pulzni aplikace nastrahy.

4.1.3. Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepfimych aéincich, pokyny pro prvni pomoc
a pohotovostni opatfeni na ochranu Zivotniho prostiedi pro dany zplisob pouZiti

Pfi umistovani deratizaénich stanidek/nastrahovych bodll v blizkosti drenaZnich systém{l zajistéte,
aby se nastraha nedostala do styku s vodou.

4.1.4. Pakyny pro bezpeéné zne$kodnéni pfipravku a jeho obalu pro dany zphsob pouiiti
Viz oddil 5.4

4.1.5. Podminky skladovani a doba pouZitelnosti pfipravku za normainich podminek
skladovani pro dany zplisob pouziti

Viz oddil 5.5

4.2, Popls poutiti

Pouziti & 2 - my§ domaci a potkan obecny — odborné zpusobilé osoby - ve venkovnich
prostorach kolem budov

Typ piipravku Typ piipravku 14 - Rodenticidy (Regulace Zivoginych Skadel)

Popis povoleného pouZiti Antikoaguiaéni rodenticidni pifpravek s obsahem ud&inne latky
bromadiolon (50 mg/kg) uréeny k hubeni my$i a potkanG ve
venkovnich prostorach kolem budov za Uéelem ochrany vefeiného
zdravl. Pripravek je urfen pro pouzitl odborné zpiisabilymi osobami.

Cilové organismy vietng - Mus musculus {mys doméal) - mladiata a dospélci
vyvojového stadia ~ Rattus norvegicus (potkan obecny) — mlddata a dospélci
Oblast poudit Venkovni prostory kolem budoy,

Metody aplikace Nastraha k pfimému pouiti v deratizadnich stani€kach odolnych proti

nasiinému otevieni.

Nastraha k pfimému pouziti na kryta mista chranénd profi piistupu
necilovych organismf, poskylujici stejnou droven ochrany pro
necilové druhy a pro &lovéka jako deratizadni stanicky.

Aplikaéni davky a éethost Mysi: aZ do 50 g nastrahy na jednu deratizatni staniku/nastrahové
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misto. Je-li zapotfebi vice deratizatnich stanitekfmastrahovych mist,
musi byt od sebe vzdaleny minimalng& 5 metrll, s vjimkou sniZeni nha
2 metry pfi vysoké mife zamofeni.

Potkani: aZ do 100 g  nastrahy na jednu derafizaéni
stanitku/nastrahové misto. Je-ii  zapotfebl vice deratizaénich
staniGek/néstrahovych mist, musi byt od sebe vzdaleny miniméing 10
metrd, s vyjimkou sniZeni na 5 metrd pfi vysoké mite zamofeni.

Kategorie uZivatell Odborné zplisobilé osohy,
Velikost balen! a obalovy Oznateny plastovy (PP) kbeiik s vnitini PE vioZkou (obsahujici 10 /
material 154 papirové satky) ~od 3 kg do 15 kg

Oznatend kartonova krabice s vnitini PE vioZkou (obsahujici 10 / 15¢
papirové sacky) —od 3 kg do 15 kg

Oznateny plastovy (PET) tidc s odirZitelnym vitkem s potiskem,
obsahujici nastrahu na mysi do 50 g, v kartenové krabici - od 3kg do
15kg

Oznateny plastovy (PET) tdc s odtriitelnym vigkem s potiskem,
obsahuficl nastrahu na potkany do 100 g, v kartonové krabici - od 3 kg
do 15 kg

Plastova (HDPE} fuba s potiskem (pro pouZiti s wytladovacl pistoli) do
6009g-3kgaz15kg

Oznafeny plastovy (PP) kbelik s vnitinimi PE sagky (obsahujici 10g
papirové saéky) — 5 kg (10 sack( po 500 g) a 10 kg (20 s&Zkl po
500 ¢)

4.2.1. Navod k danému zpuisobu pouZiti

Chraiite nastrahu pied povétrnostnimi podminkami (napf. de$tém, snéhem atd.). Umistéte
deratizagni staniCky/nastrahové body v prostorach, kde nehrozi zaplavy.

Vyméfite nastrahu v deratizaéni stanitice, pokud byla poskozena vodou nebo kontaminovana
negistotami.

Na konci obdobl deratizace odstrafite zbytek pfipravkis.

Postupujte podle metodickych pokyn{l pro provadéni ochranné deratizace vydanych podle zakona
€. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi 2 0 zméné nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni
pozdéjsich pfedpish.

Pii venkovni pouZitim musl byt nastrahova mista zakrytd a umisténa tak, aby se minimalizovala
expozice necilovych organism.

4.2.2, Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zplsobu pouziti

Pokud je to moZné, informujte pied zahajenim deratizace pfipadné osoby, kieré se vyskytuji
v blizkostl (napfiklad uzivatele deratizované oblasti a jejtho okoll), o deratizaci hlodaven.

ZvaZte preventivni kontrolni opatien! (ucpéte diry, odstraiite pfipadné potraviny a napoje co nejdale)
s cilem zvy3it piijem pfipravku a sniZit pravdépodobnost opétoviného zamofFeni,

Aby se sniZilo riziko sekundarnf otravy, provadéjte v prib&hu deratizace v &astych intervalech
vyhledavani a odstrafiovant uhynuiych hlodavch v souladu s doporuéenimi stanovenymi v pfisludném
metodickém pokynu.

Nepouzivejte plipravek k deratizaci formou putzni aplikace néstrahy.

Tento piipravek neaplikuite pfimo do nor.

4.2.3. Udaje o pravddpodobnych pFimych nebo nepfimych agincich, pokyny pro prvni pomoc
a pohotovostni opatfeni na ochranu Zivotnihio prostfedi pro dany zptsob pouZiti

Pft umistovan| deratizadnich staniekinastrahovych bodl v blizkosti povrchovych vod (napt. fek,
rybnikii, vodnich kanall, hrazi, zavlaZovacich nadrzi) nebo drenaZnich systémil zajistdte, aby
nedochazelo ke styku nastrahy s vodou.

4.2.4, Pokyny pro bezpeéné zneSkodnéni pfipravku a jeho obalu pro dany zpusob pou¥iti
Viz oddil 5.4
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4.2.5. Podminky skladovani a doba pouZitelnosti piipravku za normalnich podminek
skiadovani pro dany zpdsob pouZiti

Viz oddii 5.5

4.3. Popis pouZiti
Pouziti &. 3 ~ my$ domaci a potkan obecny ~ profesionaini uZivatelé - ve vnitfnich prostorach

Typ piipravku Typ plipravku 14 - Radenticidy (Regulace Zivodidnych Skldct)

Popis povolenéhoe pouZitl Antikoagulaénl rodenticidni pifpravek s obsahem afinne latky
bromadiolon (50 mg/kg) uréeny k hubeni my3i a potkan{ uvnitf budov
za ldelem ochrany vefejného zdravi, uskladnénych produkt(
a materiall. PFipravek je uren pro profesionaini pougitl.

Cilové organismy véetné ~  Mus musculus {my8 domacl) — middata a dospéici
vyvojového stadia ~  Ratlus norvegicus (potkan obecny) — mladata a dospéici
Oblast pouit! Ve vnitinich prostorach.

Metody aplikace Nastraha k primému pouZiti v deratizadnich stani¢kach odolnych proti

nasiinému otevienl.

Aplikaéni davky a &etnost Mys$i: aZ do 50 g ndstrahy na jednu deratizaéni stanicku. Je-li
zapolfebl vice deratizatnich stanitek, musi byt od sebe vzdaleny
minimalng 5 metrd, s vyjimkou sniZeni na 2 metry pii vysoké mife
Zamofenf.

Potkani: aZ do 100 g nastrahy na jednu deratizacni stanicku. Je-li
zapotfebl vice deratizadnich stanitek, musi byt od sebe vzdaleny
minimaing 10 metrd, s vyjimkou sniZeni na 5 metrd pii vysoké mife

zamofeni.
Kategorie uZivatell Profesionalni uZivatelé,
Velikost baleni a obalovy Oznateny plastovy (PP) kbelik s vnitini PE vioZkou (obsahujicl 10 /
material 15¢ papirové satky) ~ od 3 kg do 15 kg

Oznatend kartenova krabice s vnitini PE vioZkou {obsahujict 10 / 15g
papirove safky) — od 3 kg do 15 kg

Oznateny plastovy (PET) tac s odtriitelnym vitkem s potiskem,
obsahujici nastrahu na mysi do 50 g, v kartonové krabici - od 3kg do
15kg

Oznadeny plastovy (PET) tac s odtrZitelnym vitkem s potiskem,
obsahujici nastrahu na potkany do 100 g, v kartonové Krabici - od 3 kg
do 15 kg

Plastovd (HDPE) tuba s potiskem {pro pouZili s vytlatovaci pistoli) do
600g-3kgazi5kg

Oznageny plastovy (PP} kbelik s vhitfnimi PE s&cky (obsahujici 109
papirové sadky) — 5 kg (10 sackd po 500 g) a 10 kg (20 sadkd po
500 @)

4.3.1. Navod k danému zplsobu pouZiti

Deratizagni stanicky je nutno kontrolovat u my3i - nejméné kaZdé 2 az 3 dny a u potkanil nejdfive za
5 a2 7 dnil po zah&jeni deratizace a nasledné nejméné jednou tydné s cilem oveéiit, zda je nastraha
akceptovana, zda jsou deratizalni stanitky neporuené a za uUCelem odstranéni tél uhynulych
hiodaved. V piipadé potfeby doplfite nastrahu.

Na konci obdobl deratizace cdstrafite zbytek pfipravku.

Postupujte podle metodickych pokynli pro provadéni ochranné deratizace vydanych podle zakona
&. 258/2000 Sb., 0 ochrané vefejného zdravi a 0 zm&né nékterych souvisejicich zékonh, ve znéni
pozdéjsich pfedpisd.

4.3.2. Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zplisobu pouditi
Viz oddil 5.2
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4.3.3. Udaje o pravdépodobnych pFimych nebo nepfimych Géincich, pokyny pro prvni pomoc
a pohotovostni opatfeni na echranu Zivotniho prostfedi pro dany zpiisob pouZit

Pii umlstovéni deratizadnich stanifek v blizkosti drenaZnich systémf zajistéte, aby se nastraha
nedostala do styku s vodou,

4.3.4. Pokyny pro bezpeiné zneskodnéni pfipravku a jeho obalu pro dany zplisob pouZiti
Viz oddil 5.4

4.3.5. Podminky skladovani a doba pouZitelnosti pfipravku za normdalnich podminek
skiadovani pro dany zplsob pouZiti

Viz oddil 5.8

4.4. Popis pouZiti

PouZiti &. 4 — my$ doméci a potkan obecny - profesiopalni uZivatelé ~ ve venkovnich
prostorach kolem budov

Typ pfipravku Typ piipravku 14 - Rodenticidy (Regulace Zivodisnych $klidel)

Popis povoleného pouiti Antikoagulaéni rodenticidni pifpravek s obsahem Udinné latky
bromadiolon (50 mg/kg) urdeny k hubeni my$l a potkand ve
venkovnich prastordch kolem budov za déelem ochrany vefejného
zdravi. Plipravek je uréen pro profesionaini pouziti.

Ciliové organismy vietné —~  Mus musculus (my$ domaci) — miadata a dospélcl

vyvojového stadia - Raltus norvegicus (polkan ohecny) — mladata a dospéici
Oblast pouZiti Venkovni prostory kolem budav.

Metody apikace Nastraha k pfimému pouZiti v deratizatnich stanitkach odolnych proti

nasiinému ofevieni.

Aplikatni davky a detnost Mysi: az do 50 g nastrahy na jednu deratizaénl stanitku, Je-i
zapotiebi vice deratizaénich staniéek, musi byt od sebe vzdaleny
minimé&lng & metrll, s vyjimkou sniZenl na 2 metry pii vysoké mife
zamotenl,

Potkani: a# do 100 g nastrahy na jednu deratizaéni stanitku. Je-li
zapotiebl vice deratizaénich stanidek, musi byt od sebe vzdaleny
minimalng 10 metr{l, s vyjimkou sniZeni na 5 metr(i pfi vysoké mife

zamofenl,
Kategorie uZivatell Profesionalni uZivatelé,
Velikost baleni a obalovy|Oznateny plastovy (PP) kbelik s vnitini PE vioZzkou (obsahujici 10 /
material 159 papirove satky) — od 3 kg do 15 kg

Qznatend kartonova krabice s vnitfni PE vioZzkou (obsahujict 10 / 15g
papirové sadky) —od 3 kg do 15 kg

Oznateny plastovy (PET) tac s odirfitelnym vickem s potiskem,
obsahujici nastrahu na mysi do 50 g, v kartonové krahici - od 3kg do
16kg

Oznateny plastovy (PET} tac s odirZiielnym vickem s potiskem,
obsahujici nastrahu na potkany do 100 g, v kartonové krablct - od 3 kg
do 15 kg

Pilastova (HDPE} tuba s pofiskem (pro pouziti s vytlatovaci pistoli) do
600 g-3kgaz 15ky

Oznageny plastovy (PP) kbelik s vnitinimi PE sacky {obsahujicl 10g
papirové sacky) — 5 kg (10 sadkd po 500 g) a 10 kg (20 sacki po
500 g)

4,41, Navod k danému zpQsobu pouZiti
Chrafite nastrahu pfed povélmostnimi podminkami {napf. dedtdm, snéhem atd). Umistéte
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deratiza¢ni staniéky v prostorach, kde nehrozi zaplavy.

Vyméiite nastrahu v deratizadni stanitce, pokud byla poSkozena vodou nebo kontaminovana
nedistotami.

Deratizagni stanigky je nutno kontrolovat u my$i — nejméné kazdé 2aZ 3 dnyau potkand nejdfive za
5 aZ 7 dnll po zah&jenl deratizace a nasledn& nejméné jednou tydné s cilem ovéiit, zda je nastraha
akceptovana, zda jsou derafizaéni stanitky neporusené a za Gfelem odstranéni t&l uhynulych
hlodavel. V pipadé potfeby doplfite nastrahu.

Na konci obdobi deratizace odstrafite zbytek pfipravku.

Postupujte podie metedickych pokynii pro provédént ochranné deratizace vydanych podle zakoha
&. 258/2000 Sh., o ochrané vefejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zékonu, ve znéni
pozdgjsich predpish.

4.4.2. Opatfent ke zmirn&ni rizika k danému zpisobu pouZiti
Tento pripravek neaplikujte piimo do nor.

4.4.3. Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepfimych Géincich, pokyny pro prvni pomoc
a pohotovostni opatfeni na ochranu Zivotniho prostfedi pro dany zpusob pouZiti

P¥i umistovani deratizatnich stanitek v blizkosti povrehovych vod (napf. fek, rybnik(, vodnich kanali,

hrézi, zavlaZovacich nadr#i) nebo drenaZnich systém( zajistéte, aby nedochézelo ke styku nastrahy

s vodou,

4.4.4. Pokyny pro bezpe&né zneskodnéni pfipravku a jeho obalu pro dany zpisob pouZiti
Viz oddil 5.4

4.4.5. Podminky skladovani a doba pouZitelnosti pfipravku za norméalnich podminek
skladovani pro dany zpasob pouZiti

Viz oddil 5.5
5. OBECNA PRAVIDLA PRO POUZIVANI
5.1. Pokyny pro pouzivani

Odborné zplisobilé osoby:

Pred pougitim piipravku si pfeététe informace o pfipravku a rovnéZ veskereé informace pfiloZené
k pfipravku nebo poskytnuté v misté prodeje a fidte se jimi.

Pfed poloZenim nasirahy provedte prizkum zamofené oblasti a posouzen! ha misté a urlete druh
hlodavei, mista jejich aktivity a stanovte pravdépodobnou piiginu a rozsah zamofeni.

Odsfrafite potraviny, které jsou pro hlodavce snadno dosaZitelné (napf. rozsypané zri nebo
potravinovy odpad). Kromé& téchto opaftfeni viak zamofenou oblast tésné pied zahéjenim deratizace
nedistéte, nebot to populaci hlodaved jen vyrudi a ztdZuje to akceptaci nastrahy.

Pripravek by mél byt pouZivan pouze jako soudast systému integrovane ochrany proti Skiidelm, ktery
zahmuije napfiklad hygienicka opatfent, a pokud je to moZné, i fyzikélni metody regutace.
Deratizaéni stanitky popl. nastrahova mista by méia byt umisténa v bezprostfedni blizkosti mist, kde
byla jiz diive zaznamenana aktivita hlodavcli (napt. stezky, hnizdist, vykrmny, diry, nory atd.)

Pokud je to moné, musl byt deratizagni stanitky pfipevnény k zemi nebo k jinym konsfrukeim.
Deratizaéni stanitky musi byt zfetelng oznaGeny tak, aby bylo zfejmé, Ze obsahuji rodenticidy, a Ze
nesmi byt pfemistovany ani otevirany (informace, které maji byt uvedeny na etiketé, viz oddil 5.3).
Je-li pripravek pouzivan ve vefejnych prostorach, mély by byt oSetfené plochy po dobu deratizace
ozna&eny a pobliz ndstrah musl byt umisténo upozornéni vysvétiujici riziko primarni nebo sekundarni
otravy antikoagulantem spole¢né s uvedenim opatfeni prvni pomoci v piipadé otravy.

Néstrahu je tfeba zajistit tak, aby ji nebylo moZné z deratizagnl stanitky odtahnout.

Umistste pripravek mimo dosah déti, ptakl, domécich zvifat hospodéfskych zvifat a jinych
necilovych zvifat.

Neumistujte pfipravek v blizkosti potravin, napoji a krmiv ani nastrojli nebo povrehi, kieré s nimi
prichazejf do kontaktu.

Béhem manipulace s piipravkem noste ochranné rukavice odolné proti chemickym latkam (material
rukavic urdi drzitel povolen! v informacich o piipravku).
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PHi pougivani pripravku nejezte, nepijte a nekufte. Po pouZitl pfipravku si umyjte ruce a pfimo
zasaZenou pokoZku.

Cetnost navétév deratizované oblasti je na uvaZeni pracovnika, ktery by mé&l zohlednit priizkum
provedeny na zatatku deratizace. Tato frekvence by méla byt v souladu s doporudenimi stanovenymi
v pfisiudném kodexu osvédenych postupd.

Pokud je poZer nastrahy vzhledem ke zjevnému rozsahu zamofeni nizky, zvaite pieneseni
deratizadnich stanitek/mist poloZeni nastrahy na jiné misto a moZnost pfechodu na jinou formu
nastrahy.

Pokud po 35 dnech deratizace dochdzf i naddle k poZirani nastrah a nezaznamenate Zadny pokles
aktivity hlodavel, je nutné stanovit pravdépodobnou pficinu.

Po wylougeni jinych moZnostl je pravd@podobné, Ze hlodavci jsou rezistentnl, zvaZte tedy pouiti
fingho neZ antikoagulaéniho rodenticidu, pokud je k dispozici, pfipadng siingjdtho antikeaguladniho
rodenticidu. Zvate rovné? alternativni regulaci hlodavcia pomocl pasti.

Nastraha v saécich: Neotvirejte satky obsahujici nastrahu.

Pouzijte $pachtli pro post-aplikaci (Ci5téni / odstranéni) nastrahy.

Profesionaini uzivatelé:

Pred pouZitim pFipravku si pfeététe informace o pfipravku a rovndz vedkeré informace piiloZené
k piipravku nebo poskytnuté v misté prodeje a fidte se jimi.

Pfed poloZenim nastrahy provedte priizkum zamofené oblasti a posouzeni na misté a urdete druh
hlodavci, mista jejich aktivity a stanovie pravdépodobnou pfidinu & rozsah zamofeni.

QOdstraitte potraviny, které jsou pro hlodavce snadno dosalitelne (napf. rozsypane zrni nebo
potravinovy odpad). Kromé t&chto opatfeni viak zamofenou oblast tésné pfed zahéjenim deratizace
nedistdte, nebot to populaci hlodaved jen vyrusi a zté2uje to akceptacl nastrahy.

PFipravek by mél byt pouZivan pouze jako soudast systému integrované ochrany proti Skiidctim, kiery
zahmuje napfiklad hygienicka opatfeni, a pokud je to moZné, i fyzikalni metody regulace.

Zvaite preventivni kontrolnl opatfeni (ucpéte diry, odstrafte pfipadné pofraviny a napoje co nejdale)
s cilem zvysit pfijem pfipravku a sniZit pravdépodobnost opétovného zamofeni.

Deratizagni stanitky by meély byt umistény v bezprostfedni blizkosti mist, kde byla jiz difve
zaznamenana aktivita hiodavcll (napf. stezky, hnizdi§t&, vwkrmny, diry, nory atd.)

Pokud je to mozné, musi byt deratizaéni stanicky plipevnény k zemi nebo k jingm konstrukcim.
Deratizaéni stanitky musl byt zietelné oznateny tak, aby bylo zfejmé, Ze obsahujl rodenticidy, a Ze
nesmi byt pfemistovany ani otevirany (informace, které maji byt uvedeny na etiketé, viz oddil 5.3).
Je-li piipravek pouZivan ve vefejnych prostorach, mély by byt odetfené plochy po dobu deratizace
oznateny a pobliZ nastrah musi byt umisténo upozornéni vysvétlujici riziko primarni nebo sekundarni
otravy antikoagulantem spoletné s uvedenim opatfieni prvni pomogci v piipadé otravy.

Nastrahu je tfeba zajistit tak, aby ji nebylo mozné z deratizatni stanitky odtahnout.

Umistéte ptipravek mimo dosah d&ti, ptakl, domdcich 2zvifat, hospodafskych zvifat a jinych
necilovych zvitat.

Neumistujte pFipravek v biizkosti potravin, napoji a krmiv ani nastrojil nebo povrchil, které s nimi
pFichazeji do kontaktu.

Béhem manipulace s plipravkem noste ochranné rukavice odoiné proti chemickym [atkam (materié
rukavic urél drite! povoleni v informacich o pfipravku).

Pli pougivanl pfipravku nejezie, nepijte a nekuite. Po pouditl pripravku si umyjte ruce a pfimo
zasazenou pokozku.

Pokud je poZer nastrahy vzhledem ke zjevnému rozsahu zamofeni nizky, zvaite pleneseni
deratizaénich stanitek na jiné misto a moZnost pfechodu na jinou formu nastrahy.

Pokud po 35 dnech deratizace dochazi i nadale k poZirdni nastrah a nezaznamendate Zadny pokles
aktivity hlodavcl, je nuiné stanovit pravdépodobnou pfiginu. Po vylouéeni jinych moznosti je
pravdépodobné, Ze hiodavei jsou rezistentni, zvaite ftedy pouZili jiného neZ antikoagulatniho
rodenticidu, pokud je k dispozici, pfipadné silnéjkiho antikoagulagniho rodenticidu. Zvazte rovnéz
alternativni regulaci hlodavch pomoci pasti.

Na konci obdobi deratizace odstraiite zbyvajici nastrahu nebo deratizaént stanitky.

Néastraha v saécich: Neotvirejte sacky obsahujici nastrahu.

Pouzijte Spachili pro post-aplikaci (€iSténi / odstranéni) nastrahy.
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5.2, Opatfeni ke zmirnéni rizika

QOdborné zpisobilé osoby:

Pokud je to moZné, informujte pfed zahdjenim deratizace piipadné osoby, které se vyskytuii
v blizkosti o deratizaci hlodavell.

Nepouzivejte v mistech, kde existuje podezieni na rezistenci viiéi Géinné latce.

Pfipravky se nesmi pouZivat déle nez 35 dnli bez vyhodnoceni stavu zamofen! a uginnosti
deratizace.

NepouZivejte stridavé riizné antikoagulanty se srovnatelnou nebo slabsi G&innosti, aby se nevytvolila
rezistence. P prostiidavani piipravkd pouzijte rodenticidy, které nejsou antikoagulagni, nebo silnéjsl
antikoagulant.

Mezi jednotlivymi aplikacemi neumyveijte vodou deratizagni staniéky ani nacini pouZité v zakiytych
a chran&nych mistech s nésirzhou.

Informace o pfipravku (fj. etiketa ainebo piibalova informace) musi jasné uvadét, Ze piipravek se
dodava pouze odborné zplsobilym osobam, ktefi viastni osvédéeni o spinéni piisiusnych poZadavkd
na vy&koleni (napt. ,pouze pro odborné zplisobilé oschy").

Uhynulé hlodavce zneskodn&te spalentm prostiednictvim asanadnich podnika.

Profesionalni uZivateté:

Pokud je to mo#né, informujte pfed zahéjenim deratizace piipadné osoby, které se vyskytuji
v blizkosti (nap¥iklad uZivatele deratizované oblasti a jejiho okolf) o deratizaci hlodavcl v souladu
s platnym metodickym pokynem,

Aby se sniZilo riziko sekundami otravy, v pribéhu deratizace v ¢astych intervalech (napf. nejmeng
dvakrat tydné) vyhledavejte a odstrariujte uhynulé hiodavce.

Pfipravky se nesmi pouZivat déle neZ 35 dnl bez vyhodnoceni stavu zamofeni a udinnosti
deratizace.

Nepouzivejte nastrahy obsahujici antikoagulatni Gginné latky jako stalé nastrahy za afelem prevence
zamofeni hlodavei nebo sledovani aktivity hlodaved.

Z informaci o pfipravku (4. z etikety a/nebo piibalové informace) musi jasné vyplyvat, Ze:

- piipravek nesmi byt dodavan Siroké vefejnosti (napf. oznagenl ,pouze pro profesionalni
pouiti*),

- pfipravek je nutno pouZivat v derafizadnich stanitkach piiméfeng odolnych proti nasilnemu
otevieni (napf. ,uréenc k pouZiti pouze v deratizatnich stanitkach odolnych proti nasiinemu
otevieni®),

- Ufivatelé mus( deratiza®ni stanidky Fadng& oznadit informacemi uvedenymi v oddile 5.3
souhrnu  Gdaji o piipravku (napfiklad ,oznatujte deratizadni stanitky v souladu
s doporudenimi uvedenymi u pifpravku®),

Pfi pougiti tohoto piipravku by mélo dojit k vyhubeni hlodaved do 35 dni,

Informace o piipravku (tj. etiketa ainebo pfibalova infermace) musi jasné doporucovat, aby si uZivatel
v piipadé, Ze ma na konci deratizace podezieni na nedostateénou dinnost pfipravku (tj. pokud stale
pozoruje aktivitu hlodaved), vyZadal radu dodavatele pfipravku nebo se obratil na deratizaén{ siuzbu.
Mezi jednotliivymi pouZitimi neomyveijte deratizatni stanitky vodou.

Uhynuig hlodavce zneskodnéte spalenim prostfednictvim asanadnich podnikd{.

5.3. Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepiimych dgincich, pokyny pro prvni pomoc
a naléhavé pfipady
Tento pripravek obsahuje antikoaguladni tatku. Pfi jeho poZiti se mohou objevit pfiznaky, a to i se
zpoZdénim, mezl n&% mize patiit krvacenl z nosu a z dasni. V zévainych pifipadech se mohou
vyskytnout i krevni vyrony a ve stolici a mo&i se mize objevit krev.
Antidotum: Vitamin K1 podavany pouze zdravotnickymi / veterinarnimi pracovniky.
V pfipadé:
- potfisnéni pokoZky omyijte pokozku vodou a nasledné vodou a mydiem.
. zasaZenl odi vyplachnéte odi roztokem na vyplachovani ofi nebo vodou a udrZte vicka
oteviena po dobu nejméné 10 minut.
P oralni expozici vyplachnéte tsta pediivé vodou.
Nikdy nepodavejte nic Usty osob& v bezvédomi.
Nevyvolaveijte zvracent,
V piipadé polknuti okamZité vyhledejte 1ékarskou pomoc a lékafi ukaZte obal nebo etiketu pfipravku.
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V pfipadé poZiti domacim zvifetem kontaktujie veterinarniho lékare.

Deratizagnl stanicky musi byt oznadeny t&mito informacemi: ,nepfemistujte a neotvirejte; ,obsahuje
pfipravek ha hubenf hlodavcl”; ,nazev pfipravku nebo &islo povoleni®; ,0ginna latka (U&inné fatky)"
a ,v pfipadé nehody zavolejte toxikologicke stfedisko tel: 224 919 293 a 224 915 402.

Nebezpedny pro voiné Zijici zvifata.

Telefonni Eislo pro naléhavé situace:
Toxikologické informaénl stiedisko

Kiinika pracovniho Iékafstvi VFN a 1. LF UK
Na Bojisti 1, 120 00, Praha 2

tel: 224 919 293 a 224 915 402

5.4. Pokyny pro bezpetnou likvidaci pfipravku a jeho obalu

Na konci deratizace zlikvidujte nespotifebovanou néstrahu i obal jako nebezpedény odpad pfedanim
opravnéné osob& nebo na sbérny dvlr do éasti nebezpeéného odpadu.

Doporutuje se pouZivat rukavice.

Evropsky katalog odpadit:

20 01 18* Pesticidy

15 01 10* Obaly obsahujici zbytky nebezpe&nych latek nebo obaly témito tatkami znedisténé

§.5. Podminky skladovéni a doba trvanlivosti pfipravku pfi b&znych podminkach skladovani

Skladujte na suchém, chladném a dobfe vétraném misté.

Uchovaveijte v uzavi'eném obalu a chraiite pfied pfimym sluneénim svétlem.
Skladujte na mistech mimo dosah dati, ptak( a domacich a hospodaiskych zvitat.
Doba pouZitelnosti: 2 roky

6. DALSI INFORMACE

Vzhledem k jejich opozdénému plsobeni jsou antikoagutagnl rodenticidy Ginné 4 a2 10 dnl po poziti
nastrahy.,

Hlodavci mohou pfenaSet onemocnéni. Nedotykejte se uhynulych hiodaved holyma rukama, pfi jejich
likvidaci pouZivejte rukavice nebo nastroje, jako jsou napiiklad kieste.

Tento piipravek obsahuje hofkou latku a barvivo.

DrZitel povoleni miZe zvolit pouZitf jinych pokynit pro bezpetné pouZiti, neZ vy$e uvedenych, pokud
jejich zvolena kombinace je v souladu s pravidly podie nafizeni (ES) &. 1272/2008.
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Dolozka autorizované konverze do dolcumentu obsazeného v datové zpravé

Sdéluji, Ze tento dokument, ktery vznikl prevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elekironické pod pofadovym tislem 117217676-247292-
190326080348, skladajici se z 14 listl, se doslovné shoduje s obsahem vstupu,

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost iidajii obsazenych v dokumentu a jejich soulad s pravnfmi predpisy.

ZLajist'ovaci prvek:

bez zaji¥tovaciho prvku

Subjekt, ktery autorizovanou konverzi dokumentu provedl:

Ministerstvo zdravotnictyi

Datum vyhotoveni doloZky:
26.3.2019

Jméno, ptijmeni a podpis osoby, ktera autorizovanou konverzi dokumentn provedia:

g b L R
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117217676-247292-190326080348

Olga Cmejlova

Poznamka:

Kontrolu této dologky Ize provést v centrdlni evidenel doloZek pristupné sprisobem umoZityjicim ddlkovy pfistup na adrese
https:/fwww.czechpoint.cz/overovacidolozky.




