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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1044
ze dne 22. Cervna 2021
o udéleni povoleni Unie pro jednotlivy biocidni pfipravek ,Pesguard® Gel“
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvani biocidnich
piipravka na trh a jejich pouzivani (), a zejména na ¢l. 44 odst. 5 prvni pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

Dne 21. zaf{ 2016 predlozila spole¢nost Sumitomo Chemical Agro Europe SAS v souladu s ¢l. 43 odst. 1 nafizeni
(EU) ¢ 528/2012 zadost o povoleni pro jednotlivy biocidni piipravek s ndzvem ,Pesguard® Gel“, ktery je typem
piipravku 18 podle definice v pfiloze V uvedeného nafizeni, a poskytla pisemné potvrzeni o souhlasu p#islusného
orgdnu Nizozemska, Ze tuto zddost vyhodnoti. Zddost byla zaznamenana v registru biocidnich piipravk pod
Cislem BC-HS027052-37.

Pripravek ,Pesguard® Gel“ obsahuje u¢inné latky pyriproxyfen a klothianidin, které jsou zafazeny na seznam
schvélenych acinnych latek vypracovany na trovni Unie, uvedeny v ¢l. 9 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Dne 31. brezna 2020 piedlozil hodnotici pfislusny orgdn v souladu s ¢l. 44 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012
zpravu o posouzeni a zavéry svého hodnoceni Evropské agentufe pro chemické latky (dale jen ,agentura®).

V souladu s ¢l. 44 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 predlozila agentura dne 13. fijna 2020 Komisi stanovisko (),
navrh souhrnu vlastnosti biocidniho p¥ipravku (dile jen ,souhrn vlastnosti ptipravku®) pro pfipravek ,Pesguard®
Gel“ a zédvére¢nou zpravu o posouzeni tohoto jednotlivého biocidniho pFipravku.

Agentura dospéla ve svém stanovisku k zavéru, Ze piipravek ,Pesguard® Gel“ spadd do definice biocidniho
piipravku, je zpusobily pro povoleni Unie v souladu s ¢l. 42 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 a, s vyhradou shody
s ndvrhem souhrnu vlastnost{ ptipravku, spliiuje podminky stanovené v ¢l. 19 odst. 1 uvedeného nafizeni.

Dne 26. fijna 2020 piedala agentura Komisi v souladu s ¢l. 44 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 ndvrh souhrnu
vlastnosti piipravku ve viech tifednich jazycich Unie.

Komise souhlasi se stanoviskem agentury, a domniva se proto, Ze je vhodné udélit povoleni Unie pro pipravek
,Pesguard® Gel".

Pokud jde o netcinné latky cis-CTAC a dichlormethan obsazené v piipravku ,Pesguard® Gel“, nebylo podle
stanoviska agentury mozné dospét v rdmci doby pro vyhodnoceni zZadosti k zdvéru, zda spliiuji védecka kritéria pro
urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni ¢innosti endokrinntho systému stanovend v nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) 2017/2100 (°). Mélo by byt proto provedeno dalsi posouzeni latek cis-CTAC a dichlormethanu.
Bude-li u¢inén zavér, Ze lze cis-CTAC nebo dichlormethan ¢i obé tyto latky povazovat za latky vyvolavajici naruseni
¢innosti endokrinniho systému, Komise zvazi, zda se md povoleni Unie pro pfipravek ,Pesguard® Gel“ v souladu
s ¢lankem 48 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 zrusit nebo zménit.

U. vést. L 167, 27.6.2012,s. 1.

Stanovisko Evropské agentury pro chemické litky ze dne 8. fijna 2020 k povoleni Unie pro biocidni piipravek ,Pesguard® Gel”
(ECHA/BPC/269/2020), https://echa.europa.eu/it/opinions-on-union-authorisation.

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 ze dne 4. zafi 2017, kterym se stanovi védeckd kritéria pro urceni vlastnosti
vyvolavajicich naruseni Cinnosti endokrinniho systému podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Ut. vést.
L 301,17.11.2017,s. 1).


https://echa.europa.eu/it/opinions-on-union-authorisation
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(9)  Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni ptipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Spole¢nosti Sumitomo Chemical Agro Europe SAS se udéluje povoleni Unie s ¢islem EU-0024951-0000 pro dodévani
jednotlivého biocidniho pfipravku ,Pesguard® Gel“ na trh a jeho pouzivani, a to v souladu se souhrnem vlastnosti

biocidniho p#ipravku uvedenym v piiloze.

Povoleni Unie je platné ode dne 15. ¢ervence 2021 do 30. ¢ervna 2031.
Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 22. ¢ervna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Souhrn vlastnosti biocidniho pfipravku
Pesguard® Gel
Typ ptipravku 18 — Insekticidy, akaricidy a piipravky k regulaci jinych ¢lenovcii (regulace Zivocisnych skidcty)
Cislo povoleni: EU-0024951-0000
Cislo zdznamu v registru R4BP: EU-0024951-0000
1. ADMINISTRATIVNI INFORMACE
1.1. Obchodni nizev (ndzvy) pfipravku
Obchodni ndzev Pesguard® Gel
1.2.  Drzitel povoleni
Jméno (ndzev) a adresa drZitele povoleni | Jméno (ndzev) Sumitomo Chemical Agro Europe SAS
Adresa Parc d’ Affaires de Crécy 10A, rue de la Voie Lactée,
69370 Saint Didier au Mont d’Or, Francie
Cislo povoleni EU-0024951-0000
Cislo zdznamu v registru R4BP EU-0024951-0000
Datum udéleni povoleni 15. Cervence 2021
Datum skoncent platnosti povoleni 30. ¢ervna 2031
1.3.  Vyrobce (vyrobci) pfipravku
Jméno vyrobce McLaughlin Gormley King Company (MGK)
Adresa vyrobce 8810 10th Avenue North, MN 55427 Minneapolis Spojené staty
Umisténi vyrobnich zdvoda McLaughlin Gormley King Company, 4001 Peavey Road, MN 55318
Chaska Spojené staty
1.4. Vyrobce(i) 4¢inné litky | déinnych litek

Ucinn4 latka

(E)-1-[(2-chlorthiazol-5-yl)methyl]- 3-methyl-2-nitroguanidin
(chlothianidin)

Jméno vyrobce

Sumitomo Chemical Co. Ltd.

Adresa vyrobce

27-1, Shinkawa 2-chome, Chuo-ku, 104-8260 Tokyo Japonsko

Umisténi vyrobnich zdvoda

Sumitomo Chemical Company LTD, Oita Works, 2200, Tsurusaki, Oita
City,, 870-0106 Oita Japonsko
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Ucinnd létka Pyriproxyfen
Jméno vyrobce Sumitomo Chemical Co. Itd.
Adresa vyrobce 27-1, Shinkawa 2-chome, Chuo-ku, 104-8260 Tokyo Japonsko
Umisténi vyrobnich zdvoda Sumitomo Chemical Company LTD, Misawa Works, Aza-Sabishirotaira,
Oaza-Misawa, Misawa,, 033-0022 Aomori Japonsko
2. SLOZENI PRIPRAVKU A JEHO TYP SLOZENI{
2.1.  Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni p¥ipravku
Obecny nazev Nézev podle TUPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
(chlothianidin) (E)- Gc¢innd litka 210880-92-5 | 433-460-1 0,526
1-[(2-chlorthiazol-
5-yl)methyl]-
3-methyl-
2-nitroguanidin
Pyriproxyfen 4-phenoxyphenyl u¢innd latka 95737-68-1 429-800-1 0,515
(RS)-2-(2-
pyridyloxy)propyl
ether
Kyselina octovd Kyselina ethanovd | Net¢innd litka | 64-19-7 200-580-7 0,3
Sorbat draselny kalium-(E,E)- Neucinnd litka | 24634-61-5 246-376-1 0,5
hexa-2,4-dienodt
2.2.  Typ sloZeni pfipravku
RB - Néstraha k piimému pouZzit{
3. STANDARDN{ VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZEN{

Standardni véty o nebezpe¢nosti

Mize vyvolat alergickou kozni reakei.
Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ti¢inky.

Pokyny pro bezpe¢né zachdzeni

PRI STYKU S KUZ{:0myjte velkym mnoZstvim vody.

Pfi podrazdéni kiize nebo vyrdzce:Vyhledejte 1ékatskou pomoc.
Pouzivejte ochranné rukavice.

Zabranite uvolnéni do Zivotniho prostiedi.

Odstraiite obal pfeddnim opravnéné osobé..

Unikly produkt seberte.
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4. POVOLENE(A) POUZITI

4.1.  Popis pouZiti

Tabulka 1. PouZiti # 1 — Profesiondlni pouziti - ndvnada p¥ipravend k pouZiti

Typ piipravku Typ piipravku 18 - Insekticidy, akaricidy a ptipravky k regulaci jinych
¢lenoved (Regulace zivocisnych skidca)

V ptipadé potieby uved'te pfesny Insekticid.
popis povoleného pouziti

Cilovy organismus (cilové Latinsky nazev: Blattella germanica
organismy) (véetné vyvojového Obecny ndzev: Rus doméci
stadia) Vyvojové stadium: Nymfy

Latinsky nazev: Blattella germanica
Obecny ndzev: Rus doméci
Vyvojové stadium: Dospélci

Latinsky ndzev: Supella longipalpa
Obecny ndzev: Svab hnédopruhy
Vyvojové stadium: Nymfy|

Latinsky ndzev: Supella longipalpa
Obecny ndzev: Svdb hnédopruhy
Vyvojové stadium: Dospélci

Latinsky ndzev: Blatta orientalis
Obecny nézev: Svdb obecny
Vyvojové stadium: Nymfy

Latinsky ndzev: Blatta orientalis
Obecny ndzev: Svab obecny
Vyvojové stadium: Dospélci

Latinsky ndzev: Periplaneta americana
Obecny nazev: Svab americky
Vyvojové stadium: Nymfy

Latinsky nazev: Periplaneta americana
Obecny ndzev: Svdb americky
Vyvojové stadium: Dospélci

Oblast pouziti Vnitini

V trhlindch a §térbindch nebo na skrytych mistech nepfistupnych pro ¢lovéka
a domdci zvifata: za chladni¢kami, skiinémi a policemi, pod kuchyniskymi
spotiebidi, v elektrickych rozvodnych skfinich, dutindch a potrubich, pod
koupelnovymi zafizenimi atd.

Metoda(y) aplikace Pouziti ve formé navnady
Insekticidni gelova ndvnada pro hubeni §vabu ve vefejné hygiené piipravend
k pouziti (RTU)

Aplikac¢ni ddvka (ddvky) a Cetnost Pesguard® Gel mél by byt aplikovan v nékolika kapkdch o primeéru pfiblizné
4 mm (kazdd kapka obsahuje pfiblizné 0,032 g ndvnady).

vvvvv

obecny, $vab americky), v oblastech, které jsou obzvlasté znecisténé, $pinavé
nebo kde nelze zcela vyloucit alternativni zdroje potravy, je doporuceno
pouzit vyssi aplika¢ni ddvku (napf. 2 kapky na m? v piipadé slabého
zamoreni).

¢ Slabé zamofeni 1 - 2 (0,032 - 0,064 g) kapek na m?

* Stfedni zamoteni 3 - 6 (0,096 - 0,192 g) kapek na m?

*  Silné zamofeni 6 - 10 (0,192 - 0,320 g) kapek na m?

Maximalni pocet pouZiti za rok je 11.
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Kategorie uZivateldl profesional

Velikost baleni a obalovy materidl 30 g polypropylenova (PP) sttikacka
Sroubovaci vicko z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE)

4.1.1. Ndvod k danému zpiisobu pouZiti

Viz obecnd pravidla pro pouzivani

4.1.2. Opatfeni ke zmirnéni rizika k danému zpiisobu pouZiti
Viz obecnd pravidla pro pouzivani

4.1.3. Udaje o pravdépodobnych primych nebo neprimych iicincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu
Zivotniho prostredi pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecnd pravidla pro pouzivani

4.1.4. Pokyny pro bezpectné zneskodnéni pripravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecnd pravidla pro pouzivani

4.1.5. Podminky skladovdni a doba pouZitelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecnd pravidla pro pouzivani

5. OBECNA PRAVIDLA PRO POUZIVANI ()

5.1.  Pokyny pro pouZivini
Pred pouzitim si vidy pfectéte stitek nebo piibalovou informaci a respektujte [ dodrzujte viechny uvedené pokyny.
Nevystavujte kapky navnady slune¢nimu zédfeni ani teplu (napf. radidtortim).

Predplnénd plastovd nddoba obsahujici Pesguard® Gel je uréena k pouziti s doddvanym pistem nebo se specifickym
zafizenim pro aplikaci ndvnad, které je bézné v odvétvi ochrany proti skidctim. Pokyny k pouziti aplikdtoru najdete
v pokynech vyrobce.

Vstitknéte ndvnadu do trhlin a $térbin, prazdnych prostor nebo do skrytych mist nepfistupnych lidem nebo
domdcim zvifatiim, kde maze hmyz Zit, krmit se a mnozit se. Takové oblasti jsou obecné teplé, vlhké a tmavé (za
chladnickami, skfinémi a policemi, pod kuchyiiskymi spotiebici, v elektrickych rozvodnych skiinich, dutindch
a potrubich a pod koupelnovymi zafizenimi atd.). Pfed osetfenim se doporucuje kontrola nebo odchyt k potvrzeni
zamofeni. Zajistéte, aby byly odstranény vSechny alternativni zdroje potravy, a umisténi ndvnad soustfedte na
jednotlivé body v mistech ptisobnosti §vabu. Pipravek by mél byt aplikovin pouze v oblastech nepfistupnych
détem a zvifatGm.

Neaplikujte Pesguard® Gel na mista, kterd pfichazeji do styku s vodou nebo na mista, kterd jsou pravidelné ¢isténa.
Nejcastéji $vabi zemfou nékolik hodin po jediném pouziti Pesguard Gel. V zamofenych prostorech jsou mrtvi $vabi
obvykle vidét do 24 hodin po osetieni.

Sejméte vicko z trysky, pfiloZte horni ¢ast k povrchu, ktery mé byt oSetfen, a zatlacte na pist. Po ukonceni aplikace
nasad'te na davkovac vicko.

Névnada prilne k nemastnym nebo nepra§nym povrchiim a zistane poddajnd a chutnd pro $vaby tak dlouho, dokud
je viditelna.

Osetfené oblasti by mély byt zkontrolovany po 1-2 tydnech. Pokud bylo pocdtecni zamofeni silné, mize byt
vyzadovana druhd aplikace Pesguard® Gel, pokud bylo prvni osetieni zkonzumovano a stéle jsou p¥tomni Zivi
§vébi.

Druhd kontrola ndvnad se doporucuje 2-4 tydny po pocate¢nim oSetfeni. Znovu aplikujte, pokud ndvnada jiz neni
vidét, podle tirovné zamofteni (slabé, stfedni nebo silné). Vyménte ndvnadu dfive, nez je zcela zkonzumovana, aby
se §vabi nevratili.

Pokud je osetfeni netcinné, informujte drZitele registrace.

Unikly ptipravek a jeho zbytky musi byt odstranény jako nebezpe¢ny odpad.

Je tieba dbdt na to, aby se gel neusazoval na exponovanych povrsich. Pokud se gel dotkne exponovaného povrchu,
odstraiite gel papirovou utérkou a ocistéte oblast jednordzovymi vlhéenymi ubrousky.

(") Navod k pouziti, opatieni ke zmirnéni rizik a jiné ndvody k pouziti uvedené v tomto oddile plati pro povolend pouZiti.
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Béhem naslednych kontrol zkontrolujte umisténi ndvnad a v piipadé potieby znovu aplikujte.

Neumistujte ndvnadu na mista, kterd jsou pravidelné myta, protoZe nivnada bude odstranéna mytim. NepouzZivejte
tento piipravek na nebo v elektrickych zatizenich, kde existuje nebezpe¢i drazu elektrickym proudem. Vyvarujte se
kontaktu s textilem a oble¢enim, protoze ndvnada muZe zpusobovat skvrny.

5.2.  Opatfeni ke zmirnéni rizika

Béhem fize manipulace s pfipravkem noste ochranné rukavice odolné proti chemikéliim (materidl rukavic
specifikuje drzitel povoleni v informacich o ptipravku).

Neaplikujte ndvnadu v oblastech, kde byly pouzity repelentni insekticidy, aniz byste povrch dikladné ocistili
jednordzovou vlhkou utérkou. Po aplikaci ndvnady neaplikujte repelentni insekticidy.

Neaplikujte pfimo na nebo v blizkosti potravin, krmiv nebo ndpoji, ani na povrchy nebo nadobi, které by mohly
piijit do piimého kontaktu s potravinami, krmivy, ndpoji a zvifaty.

Unikly piipravek a jeho zbytky musi byt odstranény jako nebezpecny odpad.

Nepouzivejte gel na textilie nebo koberce, protoZe by mohl zptsobit skvrny na nékterych absorpénich materidlech.
Aby se zabrénilo zbarveni, méla by byt vystavend ndvnada okamzité ocisténa jednordzovymi vlhéenymi ubrousky.

Cisticf materidly musi byt zlikvidovany jako pevny komundln{ odpad.

5.3.  Udaje o pravdépodobnych piimych nebo neptimych déincich, pokyny pro prvni pomoc a naléhavé
piipady

Tento biocidni piipravek obsahuje klothianidin, ktery je nebezpe¢ny pro véely.

Popis prvni pomoci

Kontakt s pokozkou: kontaminovany odév okamzité sviéknéte a pokozku omyjte mydlem a vodou. Pokud
podrdzdéni po umyti pfetrvavd, vyhledejte lékafskou pomoc.

Kontakt s o¢ima: Pokud se objevi pfiznaky; opldchnéte vodou. Vyjméte kontaktn{ ¢ocky, jsou-li nasazeny a je-li to
snadné. Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékae.

Polknuti: Pi poziti: Pfi vyskytu piiznaki volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo Iékate.
Pfi vdechnuti: nevztahuje se.

Nejdilezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a Gilinky:

Oc¢i: MtiZe zptsobit docasné podrazdéni odi.

Nouzovd opatieni na ochranu Zivotniho prostedi

Zabrante uvolnéni pfipravku do Zivotniho prostfedi.

5.4.  Pokyny pro bezpecnou likvidaci p¥ipravku a jeho obalu
Recyklujte pouze prazdné niddoby/obaly.

Likvidace tohoto obalu by méla byt vidy v souladu s legislativou o likvidaci odpadu a jakymikoli pozadavky
mistnich dfada.
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5.5. Podminky skladovéni a doba trvanlivosti pfipravku pfi béZnych podminkdich skladovani
Chrante pfed mrazem. Uchovavejte mimo dosah ptimého slune¢niho zéfeni.

Doba skladovatelnosti: 2 roky.

6. DALSI INFORMACE
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