MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 8.7.2015
C. j- MZDR 7808/2015/S0OZ

MZDRX00Q4L4B

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 BROCUM granule na
trh na zékladé Zadosti podané dne 20.2.2015 obchodni spole€nosti SLOM s.r.0., se
sidlem Staromlynsk& 47, Zlin, 760 01, Ceska republika (dale jen ,ucastnik fizeni“), vedené
pod spisovou znac¢kou ministerstva MZDR 7808/2015/SOZ a evidovanou pod referenénim
Cislem Zadosti v rejstiiku pro biocidni pFipravky 2012/546/279/CZ/AMR/15,takto:

Biocidni pfipravek BROCUM granule (dale tézZ jen ,pfipravek”) se
povoluje

uvést na trh v Ceské republice za nasledujicich podminek:

1. Doba platnosti tohoto do 31. ledna 2017

povoleni:

2. Cislo povoleni: CZ-2015-0007

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

VIA PIEMONTE 50
40064 OZZANO EMILIA (BOLOGNA)

Italie
4. Osoba zodpovédné za SLOM s.r.o.
uvadéni na trh v CR: Staromlynska 47
760 01 Zlin
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Ceska republika

5. Informace o p Fipravku

5.1 Formulace pfipravku je Ne

zaloZena na povoleném

ramcovem slozeni

5.2 Vyrobce ucinné latky: Dr. Tezza s.r.l.

Via Tre Ponti 22
37050 S. Maria di Zevio
Italie

5.3 Obsah a mnozstvi
ucinnych latek

Brodifakum 50 mg/kg
¢. CAS 56073-10-0, €. ES 259-980-5

5.4 Typ formulace pfipravku:

Nastraha ve formé& granuli s obsahem acinné latky
brodifakum pfipravena k pfimému pouZiti jako rodenticid.

5.5 Typ pfipravku:

14 — Rodenticidy

5.6 Typ uzivatele:

Ur€eno pro profesiondlni a neprofesionalni pouZiti.

5.7 Baleni pfipravku:

Maximalni velikost baleni pro neprofesiondlni pouZiti
je 500 g.

Baleni obsahujici 20g s&cky s granulemi.
Velikosti obalu pro neprofesionalni pouZiti: az 500 g.
Velikosti obalu pro profesionalni pouZiti: neni uvedeno.

Baleni obsahujici volné loZzenou néastrahu.
Velikosti obalu pro neprofesionalni pouZziti: neni povoleno.
Velikosti obalu pro profesiondlni pouZiti: az 25 kg.

5.8 Pfipustna aplikace
pFipravku:

Smi byt pouzivan uvnitf i vné budov za uU&elem ochrany
verfejného zdravi, uskladnénych produkt( a materiald.
Neprofesionalni pouZziti zahrnuje pouZziti ve sklepich,
garazich, komoradch a zahradnich objektech a v jejich
bezprostiedni blizkosti (pfipravek nesmi byt pouzit za
Gcelem ochrany rostlin).

Profesionalni pouZiti zahrnuje pouziti v civilnich budovach
a prumyslovych objektech.

5.9 Metoda aplikace:

Nastrahy se ruc¢né umistuji do prostor zamorenych
hlodavci. Nastrahy lIze potencialné pouzit za mnoha
riznych okolnosti a lze je rozmistit rdznymi zpusoby.
Metoda rozmisténi zavisi na konkrétni okolnosti.

Pravidelné kontrolujte konzumaci néstrahy a vyménujte
spotfebovanou ¢&i porusenou nastrahu, dokud konzumace
neskonCi. Aplikaci opakujte v pfipadech, kdy evidentné
doSlo k novému zamofeni témito hlodavci (napfiklad, kdy
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jsou nalezeny Cerstvé stopy €i trus hlodavc).

K pouziti proti mySim, potkanim a krysam je povolena
aplikace pomoci komeréné dostupnych deratizacnich
staniCek odolnych proti neopravnéné manipulaci (pfedem
naplnénych ¢&i znovu doplnitelnych). Deratiza¢ni staniCky by
mély byt v idealnim pfipadé upevnény k zemi. Pokud je to
mozné, méla by nastraha umisténa v deratiza¢ni stani¢ce
byt zajiSténa proti jejimu odtaZzeni hlodavci mimo misto
aplikace.

PFipravek nesmi byt umistovan nahodile.

5.10 Mira pouziti

~

Mysi
AZ 409 nastrahy bezpe¢né umistéte do deratizacnich
staniCek odolnych proti neopravnéné manipulaci na
kaZdych 100 m® tam, kde se mysi aktivné pohybuiji.

Potkani a krysy

60 gaz100g néastrahy bezpecné umistéte do derati-
zacnich staniCek odolnych proti neopravnéné manipulaci
na kazdych 100 m? tam, kde se potkani a krysy aktivné
pohybuji.

5.11 Cilovy organismus

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

5.12 Dalsi specifické
podminky

 UdrZujte mimo dosah déti.

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

» Zabrante détem, ptakim a necilovym organismim
(pfedevsim psum, kockam, prasatim a dribezi) v pFistupu
k nastraze.

» Néastrahy musi byt bezpe¢né rozmistény tak, aby se
minimalizovalo riziko poZziti nstrahy jinymi zvifaty nebo
détmi. Pokud je to moZné, nastraha musi byt zajisténa
proti jejimu odtaZzeni mimo misto aplikace.

* V pfipadé pouZziti nastrah umisténych v deratizacnich
stani¢kach odolnych proti neopravnénému otevieni musi
byt stanicky viditelné& oznadeny informaci o tom, Ze
obsahuji latku na hubeni hlodavci a Ze se s stanic¢kou
nesmi manipulovat, ani ji neopravnéné otevirat.

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

» Uhynulé hlodavce likvidujte v souladu s pfislusnymi
predpisy.

» Nepouzivejte rodenticidy s obsahem antikoagulantu jako
trvalé nastrahy.

» Po oSetfeni odstrante a zlikvidujte v3echny nastrahy
a deratizacni stani€ky v souladu s pfisluSnymi predpisy.

» Pfipravek musi byt skladovan na chladném, suchém
a dobfe vétraném misté a v pevné uzaviené puavodni
nadobé.

* U vyrobkd uréenych k pouZiti ve vefejnych prostorach
musi byt na Stitku, obalu nebo letaku uvedena
bezpecnostni opatfeni zejména Ze, oSetfované prostory
musi byt oznaceny v pribéhu oSetfeni a v blizkosti nastrah
musi byt umisténo oznameni objasnujici rizika priméarni
nebo sekundarni otravy antikoagulantem s uvedenim
opatfeni prvni pomoci, kterd musi byt pfijata v pfipadé
otravy.

* Pro profesionalniho uZivatele se doporuCuje pouZzivat
pfipravek s vhodnymi osobnimi ochrannymi pomuckami pfi
praci.

¢ Maximalni doba trvanlivosti pfipravku je 24 mésicu.

» 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 20.2.2015 v souladu s §4 a 810 zakona ¢&. 120/2002 Sb.
Zadost obchodni spole€nosti SLOM s.r.0., se sidlem Staromlynska 47, Zlin, 760 01, Ceska
republika, (dale jen ,ucastnik fizeni*), o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh na
zakladé vzdjemného uznani a nasledné ministerstvo vyzadalo v souladu s ustanovenim

8§10 odst. 7 zékona €. 120/2002 Sb. od dotCenych organu statni spravy zavazna
stanoviska podle § 7 odst. 5 citovaného z&kona.

Vzhledem k tomu, Ze dotéené organy statni spravy doporucily ve svych zavaznych
stanoviscich vydat povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku BROCUM granule na trh za
podminek, za kterych bylo toto povoleni udéleno v Italii, ministerstvo ve vySe uvedené véci
uCastniku fizeni v souladu s ustanovenim 8§ 10 odst. 1 zakona &. 120/2002 Sb. vyhovélo a
uvedeni biocidniho pfipravku BROCUM granule 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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