MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 6.6.2013
C. j. MZDR 48743/2011/S0OZ

R R

MZDRX00JM50S

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 pfipravka
a ucinnych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich
pfedpist (dale jen ,zakon &. 120/2002 Sb.“), rozhodlo v fizeni podle § 10 odst. 1
zakona €. 120/2002 Sb., o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku Deration G na trh na
zakladé zadosti podané dne 28.6.2011 obchodni spoleénosti SLOM s.r.o., se sidlem
Staromlynska 47, Zlin - Pfiluky, 760 01, Ceska republika (dale jen ,ucastnik fizeni),
vedené pod spisovou znackou ministerstva MZDR 48743/2011/SOZ a evidovanou pod
referenénim Cislem Zzadosti v rejstiiku pro biocidni pfipravky
2011/6589/12127/CZ/MAJ21205, tak to:

Biocidni pfipravek Deration G (dale téz jen ,pfipravek®) se
povoluje

uvést na trh v Ceské republice za nasledujicich podminek:

1. Doba platnosti tohoto do 30. €ervna 2016

povoleni:

2. Cislo povolent: CZ-2013-0022

3. Drzitel povoleni: COLKIM S.R.L. SOCIO UNICO

Via Piemonte 50
40064 Ozzano Emilia (Bologna)

ltalie
4. Osoba zodpovédna za SLOM s.r.o.
uvadéni na trh v CR: Staromlynska 47
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760 01 Zlin - Priluky
Ceska republika

5. Informace o pfFipravku

5.1 Formulace pfipravku je | Ne

zaloZzena na povoleném

ramcovém slozeni

5.2 Viyrobce uginné latky: Dr Tezza S.r.l.

Via Tre Ponti 22
37050 S.Maria de Zevio (VR)
Italie

5.3 Obsah a mnozstvi
ucinnych latek

Bromadiolon 50 mg/kg
¢. CAS 28772-56-7, ¢. ES 249-205-9

5.4 Typ formulace pfipravku:

Nastraha ve formé& granuli s obsahem (ginné Iatky
bromadiolon pfipravena k pfimému pouZziti jako rodenticid.

5.5 Typ pfipravku:

14 — Rodenticid

5.6 Typ uZivatele:

Uréeno pro profesionalni a neprofesionalni pouziti.

5.7 Baleni pripravku:

Baleni s vnitinim obalem obsahujicim 20g nastrahy ve
formé granuli.

Velikosti obalu pro neprofesionaini pouziti: az 500 g.
Velikosti obalu pro profesionalni pouZiti: neni uvedeno.

Baleni obsahujicim néstrahy ve formé granuli.
Velikosti obalu pro neprofesionalni pouZiti: neni povoleno.
Velikosti obalu pro profesionalni pouziti: az 25 kg.

5.8 Pfipustna aplikace
pfipravku:

Smi byt pouzivan uvniti i vné budov. Dale pak pro pouziti
profesionalnimi uZivateli na volnych plochach.

5.9 Metoda aplikace:

Neprofesionalni pouzZiti

K pouziti proti mySim, potkanim a krysam je povolena
aplikace pomoci komeréné dostupnych deratizaénich
staniCek odolnych proti neopravnéné manipulaci (pfedem
naplnénych & znovu doplnitelnych).

Pri aplikaci nesmi cela jednotka obsahovat vice nez 0,5 kg
nastrahy. Nastrahy se ruéné umistuji do prostor
zamorenych hlodavci. Deratizaéni stani¢ky s nastrahou by
meély byt v idedInim pfipadé upevnény k zemi.

Pravidelné kontrolujte konzumaci nastrahy a vymé&nuijte
spotfebovanou &i porusenou nastrahu, dokud konzumace
neskonéi.

Pfipravek nesmi byt umistovan nahodile.

Ministerstvo zdravotnictvi CR
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Profesionalni uzivatelé

K pouZiti proti mySim, potkanim a krysam je povolena
aplikace pomoci komeréné dostupnych deratizaénich
staniek odolnych proti neopravnéné manipulaci (pfedem
naplnénych ¢&i znovu doplnitelnych).

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

Pravidelné kontrolujte konzumaci nastrahy a vymériujte
spotfebovanou &i porusenou nastrahu, dokud konzumace

neskondi.

Pfipravek nesmi byt umistovan nahodile.

5.10 Mira pouziti

Mysi

Az 40g nastrahy ve formé& granuli umisténé
v deratizaénich stani¢kach, na kazdych 100m?.

Potkani a krysy

60-100g nastrahy ve formé& granuli umisténé
v deratizaénich stani¢kach, na kazdych 100m?.

5.11 Cilovy organismus

Potkan obecny (Rattus norvegicus)
Krysa obecna (Rattus rattus)
Mys domaci (Mus musculus)

5.12 Dalsi specifické
podminky

e Udrzujte mimo dosah déti.

e Pfipravek se nesmi pouzivat na mistech, kde muze dojit
ke kontaktu s povrchem potravin nebo krmiv, kuchynského
nacini &i jejich kontaminaci.

o Zabrante détem, ptdkim a necilovym organismim
(pfedev3im psim, kodkam, prasatim a drlbezi) v pfistupu
k nastraze.

o Nastrahy musi byt bezpetné rozmistény tak, aby se
minimalizovalo riziko poZiti nastrahy jinymi zvifaty nebo
detmi. Pokud je to mozné, nastraha musi byt zajisténa
proti jejimu odtazeni mimo misto aplikace.

e V pfipadé pouziti nastrah umisténych v deratiza¢nich
stani¢kach odolnych proti neopravnénému otevieni musi
byt stanicky viditelné oznaceny informaci o tom, Ze
obsahuji latku na hubeni hlodavcu a Ze se se stanickou
nesmi manipulovat, ani ji neopravnéné otevirat.

o Béhem oSetfeni je nutné hledat v pravidelnych

Ministerstvo zdravotnictvi CR
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intervalech a odstrafiovat uhynulé hlodavece, minimalné
v intervalu kontroly a/nebo doplfiovani nastrahy.

e Uhynulé hlodavce likvidujte v souladu s pfislusnymi
predpisy.

* NepouZivejte rodenticidy s obsahem antikoagulantu jako
trvalé nastrahy.

» Po oSetfeni odstrafite a zlikvidujte vSechny nastrahy
a deratizacni stanicky v souladu s pfislu$nymi predpisy.

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

e U vyrobkh uréenych k pouZiti ve vefejnych prostorach
musi byt na _Stitku, obalu nebo letdku uvedena
bezpecnostni opatieni zejména, Ze osetiované prostory
musi byt oznadeny v pribéhu osetfeni a v blizkosti nastrah
musi byt umisténo oznameni objasfiujici rizika primarni
nebo sekundarni otravy antikoagulantem s uvedenim
opatieni prvni pomoci, ktera musi byt pfijata v pfipadé
otravy.

* Pro pouziti pfipravku se doporuéuje pouziti vhodnych
osobnich ochrannych pomUcek pfi praci. Na ochranu rukou
noste ochranne rukavice. Pouzivejte v dobfe vétranych
prostorach.

e Maximalni doba trvanlivosti pfipravku je 24 mé&sicq.

6. Povinnosti drzitele povoleni

a) drzitel povoleni je povinen uvést oznaéeni obalu,
a obsah bezpecnostniho listu k vy$e uvedenému
pfipravku  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 védomi, Ze toto rozhodnuti
mlze byt na zakladé novych informaci zménéno
nebo zrudeno.

Ministerstvo zdravotnictvi CR
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Oddlvodnéni:

Ministerstvo obdrZelo dne 28.6.2011 v souladu s §4 a § 10 zakona & 120/2002 Sb.
Zadost obchodni spole¢nosti SLOM s.r.o., se sidlem Staromlynska 47, Zlin - PFiluky,
760 01, Ceska republika, (dale jen ,Ucastnik fizeni), o povoleni k uvedeni biocidniho
pfipravku na trh na zakladé vzajemného uznani.

Na zakladé doplnéni zadosti Ugastnikem fizeni ze dne 14.2.2013 o rozhodnuti o povoleni
vydane v Italii, véetné jeho Ufedniho pFekladu, si nasledné ministerstvo vyZadalo v souladu

s ustanovenim § 10 odst. 7 zakona &. 120/2002 Sb. od dotCenych organt statni spravy
zavazné stanoviska podle § 7 odst. 5 citovaného zakona.

Vzhledem k tomu, ze dot8ené organy statni spravy doporuéily ve svych zéavaznych
stanoviscich vydat povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku Deration G na trh za
podminek, za kterych bylo toto povoleni udéleno v Italii, ministerstvo ve vy$e uvedené véci
Ucastniku Fizeni v souladu s ustanovenim § 10 odst. 1 z&kona &. 120/2002 Sb. vyhovélo
a uvedeni biocidniho pfipravku Deration G na trh povolilo.

Pouceni: Proti tomuto rozhodnuti Ize v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu podat
rozklad, o némz rozhoduje ministr zdravotnictvi. Rozklad se podava
k ministerstvu zdravotnictvi - hlavnimu hygienikovi GR ve Ihité 15 dnd ode dne
doruceni tohoto rozhodnuti.

va )Pk A
MUDr. Viadimir Valenta, Ph.D.

nameéstek pro ochranu a podporu vefejného
zdravi a hlavni-hygienik CR

Ministerstvo zdravotnictvi CR
Palackého nédm. 4, 128 01 Praha 2
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Ovérovaci dolozka autorizované konverze do dokumentu obsaZeného v datové zpravé

Ovétuji pod pofadovym Cislem 48801327-26334-130614074559 , Ze tento dokument, ktery vznikl ptevedenim vstupu v listinné podobé

do podoby elektronické, skladajici se z 5 listu(l), se doslovné shoduje s obsahem vstupu.

Zajistovaci bez zajistovaciho prvku
prvek:

Ovétujici osoba: Véra Novotna
Vystavil: Ministerstvo zdravotnictvi
V Praze dne 14.6.2013
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