MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 22.8.2012
C. j- MZDR 20022/2010/SOZ

MZDRX00HR7I1

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) jako spravni Grad pfislusny podle § 24
odst. 1 pism. b) zakona €. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravku
a Ucinnych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich
pfedpisu (dale jen ,zékon &. 120/2002 Sb.*), rozhodlo v fizeni podle 8 10 odst. 1
zékona €. 120/2002 Sb., o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku SOREXA Pasta na trh
na zakladé Zadosti podané dne 30.3.2010 obchodni spole¢nosti BASF spol. s r.o., se
sidlem Safrankova 3, Praha 5, 155 00, Ceska republika (dale jen ,u&astnik Fizeniv),
vedené pod spisovou znackou ministerstva MZDR 20022/2010/SOZ a evidovanou pod
referenénim Cislem Zadosti v rejstiiku pro biocidni pripravky
2011/4690/4506/CZ/MA/25267,ta kto:

Biocidni pfipravek SOREXA Pasta (dale téz jen ,pfipravek”) se
povoluje

uvést na trh v Ceské republice za nasledujicich podminek:

1. Doba platnosti tohoto do 31. bfezna 2015
povoleni:

2. Cislo povolent: CZ-2012-0022

3. Drzitel povoleni: BASF spol. s r.o.

Safrankova 3
155 00 Praha 5
Ceska republika

4. Osoba zodpovédné za BASF spol. s r.0.
uvadéni na trh v CR: Safrankova 3
155 00 Praha 5
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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(i) pfipravku: BASF PLC

St Michaels Industrial Estate
Oldgate, Widnes

WAS8 8TJ Cheshire

Spojené Krélovstvi

5.3 Vyrobce(i) uginné latky:

Pentagon Fine Chemicals Limited
Halebank

WAS8 8NS Widnes

Spojené Krélovstvi

5.4 Obsah a mnozstvi
acinnych latek

Difenakum 50 mg/kg
¢. CAS 56073-07-5, ¢. ES 259-978-4

5.5 Typ formulace pfipravku:

Nastraha ve formé pasty s obsahem G€inné latky
difenakum pfipravena k pfimému pouZiti jako rodenticid.

5.6 Typ pfipravku:

14 — Rodenticid

5.7 Typ uZivatele:

Urceno pro profesionalni a neprofesionalni pouZiti.

5.8 Baleni pfipravku:

2009 nastrahy rozdélené po 30g porcich potazené papirem
k pouziti proti krysdm a potkanim v pfedem zabalenych
deratiza¢nich stani¢kach nebo tacech (z papirové lepenky
nebo umélé hmoty) s lehce odstranitelnym vickem.
Velikosti obalu pro neprofesionalni pouziti: az 1,5 kg
Velikosti obalu pro profesionalni pouZiti: az 10 kg

30g nastrahy potazené papirem k pouziti proti mysim
v pfedem zabalenych deratizanich stanickdch nebo
tacech (z papirové lepenky nebo umélé hmoty) s lehce
odstranitelnym vickem.

Velikosti obalu pro neprofesionalni pouziti: az 1,5 kg
Velikosti obalu pro profesionalni pouZziti: az 10 kg

30g nastrahy potazené papirem umisténé v papirovo-
laminatoveé, polyesterové nebo podobné taSce k pouZiti
v deratizacnich stani¢k&ch nebo tacech.

Velikosti obalu pro neprofesionalni pouziti: az 1,5 kg
Velikosti obalu pro profesionalni pouziti: az 10 kg

30g nastrahy potazené papirem umisténé v nadobé
Z polypropylenu/HDPE nebo podobné nadobé opatiené
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vikem jako napf. kbelik nebo sklenice k pouziti
v deratizaCnich  stanickach  nebo  tédcech  slehce
odstranitelnym vi¢kem.

Velikosti obalu pro neprofesionalni pouziti: az 1,5 kg
Velikosti obalu pro profesionalni pouZiti: az 10 kg

30g nastrahy potazené papirem umisténé v lepenkové
krabici k pouZiti v deratizaCnich stani¢kach nebo tacech
s lehce odstranitelnym vickem.

Velikosti obalu pro neprofesionalni pouziti: az 1,5 kg
Velikosti obalu pro profesionalni pouZiti: az 10 kg

30g nastrahy potazené papirem umisténé v blistrovém
baleni k pouZziti v deratiza¢nich stanickdch nebo tacech
s lehce odstranitelnym vickem.

Velikosti obalu pro neprofesionalni pouziti: az 1 kg

Velikosti obalu pro profesionalni pouZiti: neni uvedeno

Nadoba z polypropylenu/HDPE nebo podobna nadoba
opatfené vikem jako napf. kbelik nebo sklenice naplnéna
nastrhou.

Velikosti obalu pro neprofesionalni pouZziti: neni povoleno
Velikosti obalu pro profesionalni pouZziti: az 10 kg

Polyetylénovy  vytlatova¢, nebo wvytlaCovaci tuba
deformovatelnd tlakem s tryskou opatfenou vickem nebo
pistova plechovka naplnéné nastrohou.

Velikosti obalu pro neprofesionalni pouZziti: neni povoleno
Velikosti obalu pro profesionalni pouZziti: az 1 kg

5.9 PFipustna aplikace
pfipravku:

Smi byt pouzivan uvnitf i vné budov (v mistech uréenych
k likvidaci odpadu, na otevienych plochach) za ucelem
ochrany vefejného zdravi, uskladnénych produktl
amateriali a dale pak profesionalnimi  uzivateli
v kanalizacich.

5.10 Metoda aplikace:

Neprofesiondlni pouziti

K pouZiti je povolena aplikace pomoci deratiza¢nich
stani¢ek (pfedem naplinénych ¢&i znovu doplnitelnych) nebo
tacl s lehce odstranitelnym vickem.

Aplikace pomoci tacu slehce odstranitelnym vickem
vyZaduje nasledujici podminky:
» K pouziti proti mySim je povolena aplikace pomoci
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komeréné dostupnych deratizacnich staniCek (pfedem
naplnénych ¢&i znovu doplnitelnych) nebo aplikace do
pfirozenych ukrytt hlodavcu.

* K pouziti proti krysdm a potkanim je povolena aplikace
pouze pomoci komeréné dostupnych deratizacnich
staniCek odolnych proti neopravnéné manipulaci (pfedem
napinéné ¢i znovu doplinitelné).

Pro vSechny metody aplikace musi celd jednotka
obsahovat nanejvys 1,5 kg néastrahy. Nastrahy se ru¢né
umistuji do prostor zamofenych hlodavci. Deratizacni
stanicky s nastrahou by mély byt v idealnim pfipadé
upevnény k zemi.

Pripravek nesmi byt umistovan nahodile.

Profesionalni uzivatelé

K pouZiti je povolena aplikace pomoci deratizacnich
stani¢ek (pfedem napinénych ¢&i znovu doplnitelnych) nebo
tac slehce odstranitelnym vickem a aplikace
prostfednictvim vytlacovaci pistole nebo Spachtle.

Nastrahy se rucéné 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. Prioritou
je vzdy neumistovat nastrahy nahodile, pokud to Ize

Metody rozmisténi pro profesiondini uZzivatele zahrnuji
deratiza¢ni staniCky odolné proti neopravnénému otevieni,
nastraznych mist (provizorni opatfeni, které vyuziva rizny
material a/nebo okoli nastrazného mista k zamezeni
pfistupu k néstraze), nebo jako volné sypana, av3ak
nepfistupnd nastraha.

Nastrahy by mély byt umisténé v deratizacnich stani¢kach
v idedlnim pfipadé upevnénych k zemi. Pokud je to mozné
meéla by nastraha umisténa v deratizaCni stani¢ce byt
zajisténa proti jejimu odtaZzeni hlodavci mimo misto
aplikace. Nastrahy aplikované na tacu lze umistit pod
dlazdici nebo takovym zpusobem, ktery znemoZriuje
pFistup necilovym organismam.
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VySe uvedené metody aplikace predstavuji urlity stupen
potencialniho pfistupu necilovych organismad, a proto se
vzdy musi provést individualni zhodnoceni vhodbnosti
rozmisténi nastrah.

Musi byt zajiSténo, aby bylo co mozna nejvice zamezeno
expozici necilovych organismu.

Pripravek nesmi byt umistovan nahodile.

5.11 Mira pouziti

Neprofesionalni uzivatelé

MysSi:

AZz 30g néastrahy do deratizacnich stani¢ek nebo do
pfirozenych ukryta hlodavcl v rozestupech po 1-2 metrech.
Krysy, potkani:

AZ 200g nastrahy do deratiza¢nich stani¢ek v rozestupech
po 10 metrech.

Profesionalni uzivatelé

MysSi:

AZz 30g néstrahy do deratizaCnich stani¢ek nebo do
pfirozenych ukryta hlodavcl v rozestupech po 1-2 metrech.
Krysy, potkani:

AZ 200g néstrahy do deratizaCnich stani¢ek nebo do
pfirozenych ukrytt hlodavcu v rozestupech po 10 metrech.
Krysy, potkani (v kanalech):

AZ 2009 nastrahy v kazdém nastrazném misté.

5.11 Cilovy organismus

Rattus norvegicus (potkan obecny)
Rattus rattus (krysa obecna)
Mus domesticus/musculus (myS domaci)

5.12 DalSi specifické
podminky

» UdrZujte mimo dosah déti.

* Pripravek se nesmi pouZzivat na mistech, kde mize dojit
ke kontaktu s povrchem potravin nebo krmiv, kuchyhského
nacini ¢i jejich kontaminaci.

e Zabrante détem, ptakim a necilovym organismam
(pfedevsSim psim, kockam, prasatim a drubeZzi) v pFistupu
k nastraze.

* Nastrahy musi byt bezpecné rozmistény tak, aby se
minimalizovalo riziko poZiti néstrahy jinymi zvifaty nebo
détmi. Pokud je to mozné, nastraha musi byt zajiSténa
proti jejimu odtaZzeni mimo misto aplikace.

» V pfipadé pouZiti nastrah umisténych v deratizacnich
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staniCkach odolnych proti neopravnénému otevieni musi
byt stanic¢ky viditelné oznafeny informaci o tom, Ze
obsahuji latku na hubeni hlodavcu a Ze se se stani¢kou
nesmi manipulovat, ani ji neopravnéné otevirat.

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

» Uhynulé hlodavce likvidujte v souladu s pfislusSnymi
predpisy.

* NepouZivejte rodenticidy s obsahem antikoagulantu jako
trvalé nastrahy.

* Po oSetfeni odstrante a zlikvidujte vSechny nastrahy
a deratiza¢ni stani¢ky v souladu s pfislusnymi predpisy.

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

» U vyrobkd uréenych k pouZiti ve verejnych prostorach
musi byt na Stitku, obalu nebo letdku uvedena nasledujici
bezpe€nostni _opatfeni: Pokud je pfipravek pouZit
ve vefejnych prostorach, musi byt oSetfované prostory
oznaceny v pribéhu oSetfeni a v blizkosti nastrah musi byt
umisténo oznameni objasiujici rizika primarni nebo
sekundarni otravy antikoagulantem s uvedenim opatieni
prvni pomoci, ktera musi byt pfijata v pfipadé otravy.

* Pro pouZiti pfipravku se doporuCuje pouziti vhodnych
osobnich ochrannych pomucek pfi praci.

« Maximalni doba trvanlivosti pfipravku je 60 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
ov8ech novych informacich vsouladu s 8§87
odst. 10 zakona ¢. 120/2002 Sb.,

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

Ministerstvo obdrzelo dne 30.3.2010 v souladu s §4 a 810 zakona ¢&. 120/2002 Sb.
7adost obchodni spolegnosti BASF spol. s r.0., se sidlem Safrankova 3, Praha 5, 155 00,
Ceska republika (dale jen ,Gcastnik Fizeni*), o povoleni k uvedeni biocidniho pFipravku na
trh na zékladé vzajemného uznani.

Na zakladé doplnéni Zadosti ucastnikem Fizeni ze dne 1.6.2012 o rozhodnuti o povoleni
ve Velké Britanii, vCetné jeho ufedniho pfekladu, si nasledné ministerstvo vyZzadalo
v souladu s ustanovenim § 10 odst. 7 zakona €. 120/2002 Sb. od dotéenych organu statni
spravy zavaznd stanoviska podle 8§ 7 odst. 5 citovaného zakona.

Vzhledem k tomu, Ze dotéené organy statni spravy doporulily ve svych zavaznych
stanoviscich vydat povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku SOREXA Pasta na trh za
podminek, za kterych bylo toto povoleni udéleno ve Velké Britanii, ministerstvo ve vyse
uvedené veéci UCastniku Fizeni v souladu s ustanovenim 8§ 10 odst. 1 zakona ¢. 120/2002
Sb. vyhovélo a uvedeni biocidniho pfipravku SOREXA Pasta 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 dnt ode dne
doruceni tohoto rozhodnuti.

MUDr. Viera Sediva
zastupkyné hlavniho hygienika CR
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