MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 8.7.2015
C. j- MZDR 39833/2012/SOZ

MZDRX00Q4LD2

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) jako spravni Gfad pfislusny podle § 24
odst. 1 pism. b) zakona ¢&. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravku
a uc¢innych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjSich
predpisu (dale jen ,zakon €. 120/2002 Sbh.*), rozhodlo v fizeni podle § 10 odst. 1
zakona €. 120/2002 Sb., o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku Profissimo navnada
na mravence na trh na zakladé Zadosti podané dne 30.10.2012 obchodni spole¢nosti
Detia Freyberg GmbH, se sidlem Dr.-Werner-Freyberg-Stral’e 11, Némecko, (dale jen
L2acastnik fizeni*), vedené pod spisovou znackou ministerstva MZDR 39833/2012/S0OZ
a evidovanou pod referenénim C&islem Zadosti vrejstiiku pro biocidni pfipravky
2012/3734/537/CZ/AMR/8814,ta kto:

Biocidni pfipravek Profissimo ndvnada na mravence (dale téz jen ,pfipravek”) se
povoluje

uvést na trh v Ceské republice za nasledujicich podminek:

1. Doba platnosti tohoto do 31. fijna 2022
povoleni:

2. Cislo povoleni: CZ-2015-0002

3. DrZitel povoleni: Detia Freyberg GmbH

Dr.-Werner-Freyberg-Strafle 11
69514 Laudenbach

Némecko
4. Osoba zodpovédné za Detia Freyberg GmbH
uvadéni na trh v CR: Dr.-Werner-Freyberg-Stralle 11
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69514 Laudenbach
Némecko

5. Informace o p Fipravku

5.1 Formulace pfipravku je
zaloZena na povoleném
ramcovém slozZeni

Ne

5.2 Vyrobce Gc&inné latky:

Dow AgroSciences L.L.C.

305 North Huron Avenue
48441 Michigan, Harbor Beach
Spojené staty americké

5.3 Obsah a mnozstvi
ucinnych latek

Spinosad 0,8 g/kg
¢. CAS 168316-95-8, €. ES 434-300-1

5.4 Typ formulace pfipravku:

Nastraha ve formé& vodného roztoku s obsahem Gc€inné
latky spinosad pfipravena k pfimému pouZiti jako insekticid.

5.5 Typ pfipravku:

18 — Insekticidy, akaricidy a pfipravky na regulaci stavu
jinych ¢lenovcu

5.6 Typ uzivatele:

Ur€eno pro profesiondlni a neprofesionalni pouZiti.

5.7 Baleni pfipravku:

Zcela uzaviend hlinikova déza obsahuijici celul6zovou vatu
napusténou 5 g vodného roztoku s obsahem uc¢inné latky
spinosad.

MnozZstvi v baleni pro neprofesiondalni pouziti: az 2 kusy.
MnoZstvi v baleni pro profesiondlni pouZiti: az 2 kusy.

5.8 Pfipustna aplikace
pfipravku:

Smi byt pouzivan uvnitf i vné budov za ucelem ochrany
verejného zdravi, zasob potravin a materialu.

5.9 Metoda aplikace:

Nastraha je balena v zcela uzaviené hlinikové doze. Viko
a spodni strana dbézy jsou uzavieny gumovym tésnénim.
Pfed pouzitim oteviete rukou, pomoci Sroubovédku, mince
nebo podobného pfedmétu perforovanim oznacenych mist
po stranach dozy.

Pripravek je uréen k pfimému pouZiti. Po otevieni dézy na
oznacenych mistech umistéte pfipravek na misto, kde se
mravenci vyskytuji.

Je-li to mozné, mél by byt pfipravek pfi pouZiti
ve venkovnim prostfedi umistén tak, aby byl chranény pfed
destém a vodou.

5.10 Mira pouZziti

Nizké zamoreni

Jedna déza na kazdych 12 m? plochy.
Vysoké zamoreni

Dvé dbzy na kazdych 12 m? plochy.

Nastrahy se umistuji po dobu 6 az 8 tydn( v pfipadé
opakovaného vyskytu mravencu se aplikace opakuje.
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5.11 Cilovy organismus,
véetné vyvojoveho stadia

Mravenec obecny (Lasius niger) — larvy a dospélci

5.12 DalSi specifické
podminky

» Pfipravek se nesmi pouZivat a skladovat na mistech, kde
muZe dojit ke kontaktu ¢i kontaminaci potravin, krmiv nebo
kuchyriského nadini.

* Vyhnéte se zbyte€nému kontaktu s danym pfipravkem.

* Dbzu neotvirejte nasilim.

* Za UCelem ochrany Zivotniho prostfedi musi byt
dodrzeny pokyny pro bezpeéné zachazeni uvedené
v ndvodu k pouziti, na Stitku, letdku a v bezpecnostnim
listu.

 Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostredi.

e Aplikujte pfipravky pouze v mistech, kde nehrozi
konzumace pfipravkem kontaminovanych mravencu
ptactvem.

» Maximalni doba trvanlivosti pfipravku je 24 mésica.

6. Povinnosti drZitele povoleni

a) drzitel povoleni je povinen uvést oznaceni obalu,
a obsah bezpecnostniho listu k vySe uvedenému
pfipravku  do souladu s podminkami v tomto
rozhodnuti,

b) drzitel povoleni je povinen informovat ministerstvo
o vSech novych informacich,

c) drzitel povoleni bere na védomi, Ze toto rozhodnuti
muze byt na zakladé novych informaci zménéno
nebo zruSeno.
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Odutivodn éni:

Ministerstvo obdrzelo dne 30.10.2012 v souladu s §4 a 8 10 zakona ¢&. 120/2002 Sb.
Zzadost obchodni spole¢nosti Detia Freyberg GmbH, se sidlem Dr.-Werner-Freyberg-
Stralle 11, Némecko, (dale jen ,0Castnik Ffizeni*), o povoleni k uvedeni biocidniho
pFipravku na trh na zakladé vzdjemného uznani.

Na zakladé dopInéni Zadosti ucastnikem fizeni ze dne 30.10.2014 o rozhodnuti o povoleni
vydaném v Némecku, v€etné jeho Ufedniho pfekladu, si nasledné ministerstvo vyzadalo
v souladu s ustanovenim § 10 odst. 7 zakona €. 120/2002 Sb. od dotéenych organu statni
spravy zavazna stanoviska podle 8§ 7 odst. 5 citovaného zakona.

Vzhledem k tomu, Ze dotéené organy statni spravy doporucily ve svych zavaznych
stanoviscich vydat povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku Profissimo névnada
na mravence na trh za podminek, za kterych bylo toto povoleni udéleno v Némecku,
ministerstvo ve vySe uvedené véci UCastniku Fizeni v souladu s ustanovenim § 10 odst. 1
zékona ¢&. 120/2002 Sbh. vyhovélo a uvedeni biocidniho pFipravku Profissimo navnada
na mravence na trh povolilo.

Pouéeni: Proti tomuto rozhodnuti Ize v souladu s 8 152 odst. 1 spravniho fadu podat
rozklad, o némZ rozhoduje ministr zdravotnictvi. Rozklad se podava
k ministerstvu zdravotnictvi - hlavnimu hygienikovi CR ve Ih(it& 15 dnd ode dne
doruceni tohoto rozhodnuti.

MUDr. Vladimir Valenta, Ph.D.
nameéstek pro ochranu a podporu vefejneho
zdravi a hlavni hygienik CR
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