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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI ™ R o

CESKE REPUBLIKY Il R, & |
“J mf [\-k. qu \J

VW Praze dne 24.9.2013
¢. j. MZDR 814/2013/SOZ

AN AR A

MZDRX00K9L8S:

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen .ministerstvo”) jako spravni ufad pfislusny podle § 24
odst. 1 pism. b) zakona &. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravku
a Géinnych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozd2jsich
predpist (dale jen ,zakon & 120/2002 Sb."), rozhodlo v fizeni podle § 10 cdst. 1
zakona &. 120/2002 Sb., o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku Protect Sewer 3lock
na trh na zakladé zadosti podané dne 21.12.2012 obchodni spolecnosti Babolna Bio Ltd.,
se sidlem Szallas u. 6., 1107 Budapest, Madarsko (dale jen ,u¢astnik fizeni"), vedené pod
spisovou znackou ministerstva MZDR 814/2013/SOZ a evidovanou pod refere 1Enim
gislem 2adosti v rejstiiku pro biocidni pfipravky 2012/664/1208/CZ/AMR/9239, takto:

Biocidni pripravek Protect Sewer Block (dale téz jen pfipravek”) se
povoluje

uvést na trh v Ceské republice za nasledujicich podminek:

-

1. Doba platnosti tohoto | do 30. éervna 2016
povoleni: -
| 2. Cislo povoleni: | €2-2013-0035
3. Drzitel povoleni: Babolna Bio Ltd.
Szallas u. 6.
1107 Budapest
B | Madarsko
4. Osoba zodpovédna za Babolna Bio Ltd.
uvadéni na trh v CR: Szallas u. 6.
i 1107 Budapest
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i | Madarsko S
' 5. Informace o pfipravku .
5.1 Formulace pfipravku je | Ne
zaloZzena na povoleném
| ramcovem sloZeni
5.2 Vyrobce ucinné latky: Dr Tezzasrl
Via Tre Ponti
37050 S. Maria di Zevio
Italie

_5.3 Obsah a mnozstvi
| 4c€innych latek

Bromadiolon 50 mg/kg
¢ CAS 28772-58-7, & ES 249-205-9

5.4 Typ formulace pfipravku:

MNastraha ve formé voskovych bloku nebo diskl s obsahem
uéinné latky bromadiolon pfipravena k pfimému pouziti
jako rodenticid.

::5.5 Typ pfipravku:

14 — Rodenticid

| 5.6 Typ uzZivatele:

Uréeno pro profesionalni a neprofesionalni pouZiti.

5.7 Baleni pfipravku:

100g bloky balené v kartonovém obalu.
Velikosti obalu pro neprofesionalni pouziti: neni povoleno.
Velikosti obalu pro profesionalni pouziti: az 15 kg.

200g bloky balené v kartonovém obalu.
Velikosti obalu pro neprofesionalni pouZiti: neni povoleno.
Velikosti obalu pro profesionalni pouziti: az 16 kg.

75g disky balené v kartonovém obalu.
\elikosti obalu pro neprofesionalni pouziti: neni povoleno.
Velikosti obalu pro profesionalni pouiiti: az 7.5 kg.

120g disky balené v kartonovém obalu.
Velikosti obalu pro neprofesionalni pouziti: neni povoleno.
' Velikosti obalu pro profesionalni pouZiti: az 12 kg.

J
|

200g disky balené ve folii.
Velikosti obalu pro neprofesionalni pouziti: neni povoleno.
Velikosti obalu pro profesionalni pouziti: az 4 kg.

200g blok pfipraveny k rozdéleni na 4x50g bloky balene
v kartonovém obalu.

Velikosti obalu pro neprofesionalni pouziti: az 200g.
Velikosti obalu pro profesionalni pouziti: az 200g.

| 5.8 Pripustna aplikace

Smi byt pouivan uvnitf i vné budov a dale pak

Ministerstvo zdravotnictvi CR
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pripravku:

profesionaly na skladkach, a v kanalizacich za Ucelem

' ochrany vefejného zdravi, uskladnénych produktl

a materiall.

5.9 Metoda aplikace:

Nastrahy se ruéné umistuji do prostor zamofenych
hlodavci. Nastrahy Ize potencialné pouzit za mnoha
riznych okolnosti a lze je rozmistit rGznymi zpusoby.
Metoda rozmisténi zavisi na konkrétni okolnosti. Prioritou
je vzdy, neumistovat nastrahy nahodile, pokud to Ize.

Metody rozmisténi zahrnuji deratizacni stani¢ky (odoiné
proti neopravnénému otevfeni), nastrazna mista (provizorni
opatfeni, které wvyuZiva ruzné materialy a/nebo mista
v okoali, kde musi byt zamezen piistup k nastraze).

Nastrahy by mély byt umisténé v deratizaénich staniZkach

. v idealnim pfipadé upevnénych k zemi. Pokud je to mozneé

méla by nastraha umisténa v deratizacni stanicce byt
zajiténa proti jejimu odtazeni hlodavei mimo misto
aplikace.

Vlyée uvedené metody aplikace pfedstavuji uréity stupen
potencialniho pfistupu necilovych organismu, a prcto se
vidy musi provést individualni zhodnoceni vhodnosti
rozmisténi nastrah.

Musi byt zajisténo, aby bylo co mozZna nejvice zamazeno
expozici necilovych organismu.

Neprofesionalni pouziti

Ve vnitfnich a vnéjSich prostorach (uvniti a kolem bucov).
Az 100 g nastrahy ve formé bloku, nebo diski bezoetne
umistéte do deratizacnich staniCek rozmisténych 5Sm
od sebe v mistech, kde se potkani aktivné pohybuji. |
Pravideln& kontrolujte konzumaci nastrahy avymsanujte
spotfebovanou & porusenou nastrahu, dokud konzumace
neskonéi. Aplikaci opakujte v pfipadech, kdy evicdentné
dodlo k novému zamofeni potkany (napfiklad, kdv jsou
nalezeny cerstvé stopy &i trus potkana).

Profesionalni pouziti

Ve vnitfnich_a vnéjéich prostorach (uvnitf a kolem budov)
a na skladkach.

AZ 100 g nastrahy ve formé blokd, nebo disku bezpedne

Ministerstvo zdravotnictvi CR

Polackého nam. 4, 128 01 Praha 2
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| neskonéi. Aplikaci opakujte v situacich, kdy evidentné

umistéte do deratizaénich stanicek odolnych proti
neopravnénému otevieni vZdy rozmisténych 10 m od sebe
v mistech, kde se potkani aktivné pohybuji. Pravidelné
kontrolujte konzumaci nastrahy a vymérujte spotfebovanou
¢i porusenou nastrahu, dokud konzumace neskondi.
Aplikaci opakujte v pfipadech, kdy evidentné doslo
k novému zamofeni potkany (napfiklad, kdy jsou nalezeny
cerstvé stopy &i trus potkanu).

\ kanalizacich.

75-200 g nastrahy ve formé bloka zavéSenych dratem
na sténu, nebo strop kanalizaéniho tunelu tam, kde
se potkani aktivné pohybuiji.

Pravidelné kontrolujte konzumaci nastrahy a vymeénujte
spotiebovanou &i poru$enou nastrahu, dokud konzumace

doslo k novému zamofeni potkany (napfiklad, kdy jsou
nalezeny cerstvé stopy &i trus potkanu).

' 5.10 Mira pouziti

| Ve vnitinich a vnéjsich prostorach (uvnitf a kolem budov).

Neprofesionalni pouzZiti

Az 100 g nastrahy ve formé bloki nebo diskl umisténé |
v deratizaénich stani¢kach, v rozestupech 5 m.

Profesionalni pouziti

Ve vnitfnich a vnéjSich prostorach (uvniti a kolem budov)
a na skladkach.

Az 100 g nastrahy ve formé bloki nebo diski umisténé
v deratizaénich stani¢kach, v rozestupech 10 metri.

V kanalizacich

75-200 g nastrahy ve formé blokl zavésenych dratem
na sténu, nebo strop kanalizacniho tunelu.

:£1.11 Cilovy organismus

' £.12 Dalsi specificke
| podminky

| » Nastrahy musi byt bezpec¢né rozmistény tak, aby se |

Potkan obecny (Rattus norvegicus)

s Udrzujte mimo dosah déti.

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

e Zabrante détem, ptakim a necilovym organismum
(pfedevéim psum, kotkam, prasatum a dribezi) v pfistupu
k nastraze.

Ministerstvo zdravotnictvi CR
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détmi. Pokud je to moZné, nastraha musi byt zajisténa
proti jejimu odtazeni mimo misto aplikace.

« \/ pfipadé pouZiti nastrah umisténych v deratizacnich
stanitkach odolnych proti neopravnénému otevieni musi
byt staniéky viditeiné oznaeny informaci o tom, ze
obsahuji latku na hubeni hlodaveh a Ze se s staniCkou
nesmi manipulovat, ani ji neopravnéné otevirat.

¢ Béhem oSetfeni je nutné hledat v pravideinych
intervalech a odstrafiovat uhynulé hlodavce, minimalné
v intervalu kontroly a/nebo doplfiovani nastrahy.

e Uhynulé hlodavce likvidujte v souladu s pfisluénymi
predpisy.

« Nepouzivejte rodenticidy s obsahem antikoagulantu jako
trvalé nastrahy.

¢ Po odetfeni odstrante a zlikvidujte vSechny nastrahy
a deratizaéni stani¢ky v souladu s pfislusnymi pfedpisy.

« Pfipravek musi byt skladovan na chladném, suchem
a dobfe vétraném misté a v pevné uzaviené puvodni
nadobé.

e U vyrobk( uréenych k pouziti ve vefejnych prostorach
musi byt na &titku. obalu nebo letaku uvedena
bezpecnostni opatfeni zejména Ze, oSetfované prostory

| musi byt oznaceny v prubéhu osetfeni a v blizkosti nzstrah

musi byt umisténo oznameni objasfujici rizika primarni
nebo sekundarni otravy antikoagulantem s uvecenim
opatfeni prvni pomoci, ktera musi byt pfijata v pf padé
otravy.

» Pro pouziti pfipravku se doporuéuje pouziti vhodnych
osobnich ochrannych pomucek pfi praci. Na ochranu "ukou
noste ochranné rukavice. Pouzivejte v dobfe vétranych
prostorach.

6. Povinnosti drZitele povoleni
T

a) drzitel povoleni je povinen uvést oznaéeni obalu,
a obsah bezpeénostniho listu k vyse uvedesému
pfipravku  do souladu s podminkami v iomto
rozhodnuti,

b) drzZitel povoleni je povinen informovat ministerstvo
o véech novych informacich vsouladu s §7
odst. 10 zakona ¢&. 120/2002 Sb.,

c) drzitel povoleni bere na védomi, Zze toto rozhodnuti
mizZe byt na zakladé novych informaci zméneno

Ministerstvo zdravotnictvi SR
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| nebo zrudeno. _]

Oduvodnéni:

Ministerstvo obdrzelo dne 21.12.2012 v souladu s §4 a § 10 zakona & 120/2002 Sb.
Zzadost obchodni spoleénosti Babolna Bio Ltd., se sidlem Szallas u. 6., 1107 Budapest,
Madarsko, (dale jen ,u€astnik fizeni®), o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh na
zakladé vzajemného uznani a nasledné ministerstvo vyZadalo v souladu s ustanovenim
§ 10 odst. 7 zakona & 120/2002 Sb. od dotéenych organlu statni spravy zavazna
stanoviska podle § 7 odst. 5 citovaného zakona.

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

Pouéeni: Proti tomuto rozhodnuti I1ze v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu podat
rozklad, o némz rozhoduje ministr zdravotnictvi. Rozklad se podava
k ministerstvu zdravotnictvi - hlavnimu hygienikovi CR ve |hité 15 dni ode dne
doruceni tohoto rozhodnuti.

V2 A f,ZQ’::ﬁzi- qaf
MUDr. Viadimir Valenta, Ph.D.

naméstek pro ochranu a podporu verejného
zdravi a hlavni hygienik CR
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