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HATAROZAT

A Detia Freyberg GmbH (Dr-Werner-Freyberg-Str. 11, 69514 Laudenbach, Németorszag)
kérelmere a Detia Degesch ragesiléirté szer Németorszagban DE-2013-A-14-00018
engedélyszamon Getreidemischkiéder Brodifacoum terméknévre kiallitott forgalomba hozatali
engedélyét elismerem, és részére a termék forgalomba hozatalit és felhasindlisdt
Magyarorszagon HU-2014-MA-14-00085-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltétekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szold
38/2003. (VIL 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban Rendelet) 5. szamu

melleklete szerint a 3. Focsoport 14. terméktipusdba tartozo ragesaloirtd szer foglalkozasszeri
felhasznalasara.

2. Az engedély jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

3. Az engedély 2. szamu mellékleteként szerepld ,.Detia Degesch ragesaloirtd szer teljes
Osszetétele” c. tAblazatban megadott informaciok bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. Jelen hatdrozat 2017. janudr 31-ig érvényes.

Az Orszigos Kornyezetvédelmi, és Természetvédelmi Féfeliigyeloség jogelddje a 14/1392-
3/2014 szAmu szakhatosagi dllisfoglalasiban a kivetkezé feltételeket irta el6:

~Lakossagi felhaszndldsra legfeljebb 1 kg-os kiszerelési egységil termék hozhaté
Sforgalomba.

- A ragesaldirto szer csak épiiletekben, azok kérnyékén, valamint hulladéklerakdk teriiletén
haszndalhato.

- A csalétek szabad téren csak olvan tdroléeszkizben helyezhetd ki, amelyben a nem
célszervezetek nem férhetnek hozza.

- A megmaradt rdgesdaldirto szert, valamint a kirnyezethen taldlhaté, valoszintisithetéen
szennyezell anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idokozomként ellendrizni, szelektiven
gytijteni, és a hatalyos jogszabalyok alapjan drtalmatlanitani kell.”

A hatarozat ellen annak kézhez vételétdl szamitott 15 napon beliil benyujtandé indoklassal ellatott
fellebbezéssel lehet €lni az els6foka eljaras dijtételével megegyezd meérték(i jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészsegligyi Engedelyezési ¢s Kozigazgatasi Hivatalhoz kell
cimezni (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz (tovabbiakban
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OTH) kell benytjtani. A fenti Osszeget az Egészségiigyl Engedélyezési €s Kozigazgatdsi Hivatal
10032000-00285788-00000000 szamu szamlajara kell befizetni.

INDOKOLAS

A Detia Freyberg GmbH (tovdbbiakban kérelmezo) 2012. februar 1-én az OTH-hoz benyujtott
szandéknyilatkozataban a Rendelet 30. § (7) bekezdésnek megfeleiden jelezte igényét a Detia
Degesch ragesaloirto szer mas unios tagallamban kiadandé termékengedélyének Magyarorszagon
torténd elismertetésére. 2014. januar 21-én kelt kérelmében kezdeményezte a Németorszag
Kompetens Hatosaga altal 2013. december 4-én DE-2013-A-14-00018 engedélyszamon kiadott
Getreidemischkdder Brodifacoum nevii biocid termékre vonatkozd forgalomba hozatali engedély
Magyarorszagon torténd elismerését.

Az engedélyes az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatasi
eljardsaiért €s igazgatasi jellegi szolgaltatasaiért fizetendd dijakrdl szdld 1/2009. (1. 30.) EiM
rendelet (tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 16. pontja alapjan meghatarozott
500 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A Rendelet 26. § (1) bekezdése alapjan a biocid termékek forgalomba hozatalanak engedélyezésére,
regisztraldsara, ezek elismerésére, megqjitisara, modositdsdra, visszavondsdra, a biocid
hatéanyagok kozosségi jegyzékbe torténd felvételének, illetbleg a jegyzékbe vétel modositasanak,
illetve torlésenek kezdeményezésére Magyarorszagon az OTH az illetékes hatosag.

A Rendelet 3. § (1) bekezdése szerint biocid termék a Rendeletben eléirt, az OTH Altal kiadott
engedely alapjan, kis kockazattal jard biocid termék a termék regisziraciojat kdvetden hozhatd
Jorgalomba és haszndalhato fel.

A Rendelet 4. § (1) bekezdése alapjan az OTH a valamely més tagillamban mar kiadott engedélyt
elismeri €s a biocid terméket engedélyezi,

A 14. termektipusba tartozo biocid termékek engedélyezési eljarasaban a Rendelet 8/A. § (1)
bekezdés a) pontjanak megfelelden koordindld szervként az Orszagos Epidemioldgiai Kozpont (a
tovabbiakban: OEK) jart el.

A Rendelet 8/A. § (2) és (3) bekezdése szerint a biocid termékek engedélyezési eljarasiban kiilon
jogszabaly szerinti feladatkorében kozremikodott az Orszagos Kornyezetegészségiigyi Intézet, az
Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet és az Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és
Viziigyi Fofeliigyeloség (tovabbiakban: OKTVF).

Az OKTVF-re vonatkozé kiilén jogszabily az Allami Népegészségilgyl és Tisztiforvosi
Szolgalatrdl, a népegészségligyi szakigazgatasi feladatok ellatasar6l, valamint a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijeldlésérél sz616 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (6) A Kormany

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndlisihoz sziikséges engedély és a
regisztrdcio meguyjitdsa és elismerése irdnti elidrdsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatéanyag anyagainak a nem cél élé szervezetekre gyakorolt okotoxikologiai hatdasdnak
vizsgdlata, tovabbad az anyagok kérnyezeti sorsdnak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az

Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Féfeliigveldséget szakhatésdekent jeloli
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Az Orszigos Kérnyezetvédelmi, és Természetvédelmi Féfeliigyeloség jogelodje 2014. marcius

11. napjan, 14/1392-3/2014 szdmon az alibbi indoklissal adta meg szakhatésdgi
allasfoglalasat:

WAz Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrol, a népegészségiigyi szakigazgatdsi
feladatok elldtasardl, valamint a gyégyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo
323/2010. (XIL. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdés b) pontia szerint a Kormadny a biocid termék
Jorgalomba hozataldhoz és felhaszndldsihoz sziikséges engedély kiaddsa irdnti és regisztrdcios
eljardasban a biocid termék és hatoanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél i
szervezetekre gyakorolt Gkotoxikologiai hatasdnak vizsgalata, tovabbd az anyagok kirnyezeti
sorsanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi
és Viziigyi Fofeliigyeldséget szakhatosagként jelli ki,

A biocid termékek elddllitisinak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szolé 38/2003. (VII. 7.)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban: ER) hatdlya kiterjed a 2. § a) pontjéban
meghatdrozott, a Kbtv. hatdlya ald tartozd, valamint nem veszélyes anyagnak minésild
hatdanyagot, illetve bioldgiai eredetidi hatéanyagot tartalmazé, a (2) bekezdésben nem emlitett
biocid termékek elddllitasanak és forgalomba hozataldnak a Kbtv.-ben nem szabdlyozott
feltételeire,

Az ER 2. § a) pontja szerini e rendelet alkalmazdsdban biocid termék: hatéanyag, illetve egy vagy
t0bb hatdanyagot lartalmazé készitmény, a felhasznaloknak szdnt kiszerelési formdkban, melynek az
a célja, hogy valamely kdrtékony biologiai szervezeter kémiai vagy bioldgiai eszkbzokkel
elpusztitson, elriasszon, drtalmatlanitson, kdrokozdsdban akaddlyozzon, illetdleg valamilyen mds

mddon korldtozé hatdst gyakoroljon rd, és besorolhatd az 5. szdamii melléklet szerinti valamely
terméktipusba.

termék neve forgalmazo hatoanyag szerforma
Detia Freyberg GmbH
Detia Degesch 69514 Laudenbach, Dr. 0,005 % wiw granuldtum
ragesaloirté szer Werner Freyburg Str. 11., brodifakum
Németorszag

A termék az ER 5. mellékiet 3. ficsoportianak 14. terméktipusdhoz (Ragesdloirtd szerek) tartozik,
hatéanyaga brodifakum, egy un. mdsodik generdcios véralvaddsgatls (antikoagulins).

Az ER 1. mellékiete tartalmazza a biocid termékekben felhaszndlhaté hatéanyagok jegyzékét,
melyben a brodifakum 33-as szammal szerepel.

Az ER 1. melléklete a kovetkezd kiilonleges rendelkezéseket hozza a brodifakum
Jfelhaszndlhatosagaval kapesolatban:

Tekintettel arra, hogy a hatéanyag potencidlisan a kérnyezetben tartésan megmarado, biolégiailag
felhalmozédo és mérgezd, vagy a kornyezetben nagyon tartésan megmaradé és bioldgiailag nagyon
felhalmozodo jellegii, ezért azt az e melléklethe vald felvételének megijitdsa elétt a 10. § (6)
bekezdés b) pontjaval dsszhangban dsszehasonlito kockazatériékelésnek kell alavetni,

Az engedély a kivetkezd feltételekkel adhato ki:

1. A hatéanyag nevieges koncentracidja a termékben nem haladhatia meg az 50 mg/kg ardnyt, és
csak haszndlatra kész termékek engedélyezhetdk.

2. A termékeknek riaszto anyagot és - ha annak sziikségessége fenndll - festéket kell tartalmazniuk.
3. A termékek nem hasznalhatok porozoszerként.
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4. Minimalisra kell csokkenteni az emberek, a nem célszervezet allatok és a kornyezet elsddleges és
mdasodlagos expozicidjat minden rendelkezésre allo és megfelelé kockdazatcsdkkentG intézkedés
megfontoldsa és meghozatala révén. llyen intézkedések tobbek kozott a kizdarolag foglalkozdsszerii
haszndlatra valo korldatozds, a csomagoldas maximalis méretének meghatarozdsa, valamint a
Jjogosulatlan felnyitds ellen védett és biztonsagi csalétektarto dobozok hasznalatara vonatkozo
kitelezetiségek rigzitése.

Az ER 2/b) mellékletének VII. és VIII. fejezete jeldli meg a dokumentdcionak a biocid termékre
vonatkozo kdrnyezet- és természetvédelmi szempontbol lényeges kriteriumait,

Az alabbiakat dllapitottuk meg az ER 2/b) mellékletének kirnyezetvédelmi szempontbol lényeges
pontjai vonatkozdsaban:

7.1. A kdrnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhasznalds alapjan

A hasznalat sordn a csalétekbdl, illetve a mérgezett dllatok vizeletébdl, iiriilékébdl és tetemébdl a
talajba, vizbe jutds veszélye fennall. A szakszerd, eldirasoknak megfelelé haszndlat esetén a
szennyezés nagy mértékben csokkenthetd, vagy kizdrhato.

7.2. Informdcié a termékben lévé hatéanyag okotoxikologidiarol, amennyiben arra nem lehet a
hatoanyagra vonatkozé informacicokbél kdvetkeztetni

A hatéanyag a vizi szervezelekre nagyon mérgezd, a kirnyezetbe jutva tartésan megmarad,
degraddcios és biodegraddcios lehetdsége kicsi. A tapldlékldncha jutva felhalmozédhat. (Log Pow
> 3) Ezért a legfontosabb szempont a talajba, talajvizhe, élévizekbe jutds megakaddlyozdsa, mely a
Jelhaszndldsi feltételek szigoru szabdlyozdsdval oldhaté meg.

7.3. Rendelkezésre allo okotoxikolégiai informdcié az okotoxikoldgiailag jelentds nem-
hatéanyagokrol (vagyis a potencidlisan veszélyes anyagokrol), pl. biztonsagi adatlapokbdl vett
informacio

A termékben levi egyéb, nem-hatéanyag komponensek kéziil kizarolag a Bitrex jelenthet a vizi
szervezetekre veszélyt, azonban csekély mennyisége miatt kérnyezeti kockdzat nem all fenn.

8.1. Kezelésre, alkalmazdsra, taroldsra, szdllitdsra és iz esetére javasolt mddszerek és
ovintézkedések

A készitmény/termék kizdrolag ragesdldirtdsra és csak a haszndlati utasitdsban foglaltaknak
megfelelden haszndlhato fel.

A készitmény alkalmazdsa sordn be kell tartani a hatdlyos jogszabdlyi eldirasokat, igy killénésen a
veszélyes anyagokra [pl 2000. évi XXV. tirvény, 44/2000. (XU 27) EiiM rendelet],
munkavédelemre, hulladékokra [pl. 2012. évi CLXXXV. térvény, 98/2001. (VL 15.) Korm. rendelet,
213/2001. (XI. 14.) Korm. rendelet] és biocidokra vonatkozd szabdlyokat.

Meg kell akadédlyozni a készitmény, maradvinyai és csomagoldanyagainak felszini vizbe,
csatornaba torténd jutdsdt.

A termék maradékai, a hulladék tekintetében a hatdlyos jogi szabdlyozdsnak megfeleléen kell
eljgrni [ld. killondsen a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl
sz0l6 98/2001. (VI 15.) Korm. rendelet elSirdsait]. A fel nem haszndlt, vagy lejart szavatossdgit
készitmény jogszabadlyi eldirdsoknak megfeleld drtalmatlanitdsdrol és/vagy drtalmatlanitisra
torténd ataddsarol (pl. veszélyes hulladék gyiijtéhelyen) gondoskodni kell.

Biztositani kell, hogy a készitményhez, a készitmény dlial esetlegesen elhullott dllati tetemekhez
hazidllatok és egyéb éldlények ne férhessenek hozzd.

A készitmény tdroldsa eredeti, zdrt csomagoldsban, szdraz, hiivos, sotét, jol szell6zé helyen kell
torténjen. A készitményt védeni kell h6tol, napfénytdl, tiztél/szikratél, oxiddalo szerektdl,

A veszélyes druk nemzetkizi szdllitdsdra vonatkozo eldirdsokat be kell tartani, amennyiben
relevdns.

4/8



Tiizvédelem: A szokdsostol eltérd kockdzat nincs. Az anyag nem kiilondsen gyilékony, nem oxiddlé
vagy robband hatdsu és hé hatdsdra nagy mennyiségii gdzt nem bocsat ki. Az égé anyag oltdsdhoz
haszndljon habot, szdraz vegyi anyagot, szén-dioxidot vagy vizpermetet. A nagymértékii viz elfolyds
elkeriilésének érdekében inkdbb hab vagy szdraz kémiai oltds javasolt. Normdl tdroldsi
koriilmények kozétt a terméknek nincs ismert veszélyes bomldsterméke.

8.2. Specidlis elldtds baleset vagy mérgezés esetén, pl. elsCsegélynyijtds, ellenmérgek és orvosi
kezelés, ha van, stirgdsseégi intézkedések a kirnyezet védelmére, amennyiben a 2/a) szdmit melléklet
8.3. pontja erre nem terjed ki

Lenyelés esetén orvoshoz kell fordulni, a cimkét meg kell mutatni az orvosnak. A brodifukum
ellenszere a K1 vitamin,

A kiszorddott készitményt a megfeleld ovintézkedések betartasa mellett a jogszabdlyi elGirdsoknak
megfeleld edényzetben, konténerben kell gyiijteni és biztonsdgos helyen térolni.

A szennyezell teriilet tisztitdsdt miel6bb el kell végezni, a készitményt pl. sepréssel, felszivissal a
Qytijtésre megfeleld edényzetbe kell elhelyezni. A szennyezett teriilet vizes-tisztitoszeres mosdsakor
ugyelni kell arra, hogy a mosoviz ne jusson a csatorndba. A készitmény vizbe/talajba jutisakor
annak megfeleld artalmatlanitdsdrol gondoskodni kell

A tiizoltas sordn visszamarado égéstermékek és oltoviz eldirdsoknak megfeleld drtalmatlanitasarol
gondoskodni kell.

8.3. A felhasznalashoz alkalmazott berendezés tisztitdsdra vonatkozo eljdrdsok, ha vannak
A berendezés tisztitdsakor iigyelni kell arra, hogy a mosoviz ne jusson a vizekbe, talajba,
csatornaba,

8.4. Tiiz esetén keletkezd égéstermékek azonositdsa
Pirolizis vagy égés sordn a szerves égés hagvomdnyos bomldstermékei szabadulnak fel.

85 A biocid termék és csomagolisi eszkizének hulladékkezelési eljardsai ipar vagy
foglalkozdsszerii felhaszndlokndl és a lakossdgnal (nem foglalkozdsszerii felhaszndlok); pi.
hasznositds, vagy djrafeldolgozds feltételei, semlegesités, ellendrzott kibocsatds és elégetés

A hulladék vonatkozdsdban a hatdlyos jogszabdlyi eldirdsok, igy kiilindsen a hulladékrol s7ol6
2012, évi CLXXXV. tirvényben (a tovabbiakban Ht), a veszélyes hulladékkal kapesolatos
tevékenységek végzésének feltételeire vonatkozé 98/2001. (VI 15.) Korm. rendeletben és a
telepiilési hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirél sz616 213/2001. (X1 14.)
Korm. rendeletben foglaltak az iranyadok, azok betaridsa kételezd.

8.6. A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag: a levegdbe; vizbe, beleérive az ivivizet
is; talajba keriilt
A keszitmény normdl tarolasi kériilmények kozétt stabil.

A brodifakum hatéanyag a kirnyezetben rendkiviil tartosan megmaradhat és bioldgiailag
Sfelhalmozédhat.

8.7. Megfigvelések nem kivant vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és
egyeéb nem célszervezetekre

A hatoanyag erdsen toxikus halakra, madarakra és emlésokre. A letdlis dozis sok tényezdtdl fiige,
nehezen becsiilhetd adott fajra nézve. A nem-célszervezetekre csak kivételes esetekben jelenthet
veszélyt a szer haszndlata. Az elbirds szerii hasznalat mellelt minimalizdlhaté mas dllatok
elsodleges mérgezésének a veszélye.

8.8. Fel kell sorolni a készitményben Iévé riasztoszert vagy mds mérgezés elleni intézkedést, amely a
nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére iranyul
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A méreg szelektivitdsat biztositja — bizonyos mértékig — a megfelel helyre, csalétek-tarto
dobozokban tériend kihelyezés, valamint a nem-célszervezetek hozzaférésének akaddlyozdsa.
Megjegyzendd, hogy a ragesadloirto szernek az egerek, patkdnyok dital a dobozbdl valé elhordasa
nem kizdarhato. A figyelemfelkeltd élénk szin, valamint a keserii iz, elsésorban az emberek elsédleges
meérgezésének esélyét csokkentik.

A benyujtott dokumentumok alapjan a kirnyezeti hatasok becslése és jellemzése soran tekintetbe
vették kitlonésen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect
concentration) értékeket. A kérelmi dokumentdcio alapjan a bemutatott ertékek megfelelnek az
unios eldirdsoknak.

A kornyezet védelmének dltaldanos szabdlyairol szolo 1995. évi LI torvény célkitiizéseivel
osszhangban biztositani sziikséges a kornyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak
magas szintfi, osszehangolt védelmét, killondsen a kirnyezet igénybevételének, terhelésének és
szennyezésének csokkentését, karosoddsanak megeldzését, a kdrosodott kirnyezet javitdasdat,
helyredllitasat, az emberi egészség védelmét, az életmindség kirnyezeti feltételeinek javitdsal; a
természeti erdforrdsok megorzésél.

A Ht.-vel dsszhangban az emberi egészség védelme, a természeti és az épitett kornyezet megévdsa, a
Jfenntarthaté fejlidés biztositdsa érdekében meg kell valositani kiilonésen a kévetkezdknek: a
kdrnyezet hulladék dltal okozott terhelésének minimalizdldasa, szennyezésének elkeriilése érdekében
a hulladékkeletkezés megelézése, a képzodd hulladék mennyiségének és veszélyvességének
csOkkentése, vissza nem forgathato hulladék kornyezetkiméld drtalmatlanitasa.

A Detia Degesch ragesdloirtd szer brodifakum hatéanyagot tartalmaz. A brodifakum a
kornyezetben  rendkiviil tartosan megmaradhat és  bioldgiailag  rendkiviili  mértékben
felhalmozddhat. A hatoanvag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kornyezetben hosszantarté
kdrosoddst okozhat. Nem kellGen kiriiltekintd haszndlat mellett a védett és fokozotian védett
ragadozé madarak és emldsék masodlagos mérgezésének veszélye fenndll,

Fentiekre tekintettel a felhasznilisi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb szempont a felszin
alatti és felszini vizekbe, talajba jutds, valamint a nem célszervezetek elsédleges és mdsodlagos
mérgezésének megakaddlyozdsa. Az ER 1. melléklete, valamint a fent felsorolt szakmai szempontok
alapjan sziikséges a ragcesaloirté szert szabad téren olyan tdroléeszkézben kihelyezni, ami a nem
célszervezetek hozzdférését megakaddlyozza. A csatornarendszerekben valé felhaszndlis a
granuldtum formdtum miatt nem tamogathato, mivel ennél a szerformandl a kiszorddds, széthordds,
ezdltal a felszini vizekbe keriilés veszélye fokozottan fennall.

Fentiekre tekintettel a rendelkezo részben foglaltaknak megfeleléen dontottem.

Szakhatosagi  dllasfoglaldsomat a kizigazgatdsi hatésdgi eljards és szolgdltatds dltalinos
szabdlyairdl szolo 2004. évi CXL. torvény (tovibbiakban: Ket.) 44. § (1) bekezdése, az ER 8/4. §
(2) és (3) bekezdése, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrol, a népegészségiigyi
szakigazgatasi feladatok ellitasarol, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelélésérél
szold 323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdés b) pontja alapjin hoztam meg.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié a Rendelet 4 §. (1) bekezdésben
eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért az 7711/47/2014. DDO. iktatoszamt, a kozremikddd
intézetekkel egyeztetett szakvéleményében a termék forgalomba hozatalanak és felhasznaldsanak
engedélyezesét a hozza mellékelt engedélyezési lap szerint javasolta.
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A Rendelet 3. § (3) bekezdése szerint az OTH az engedélyezésrol a megfelelé hatdrozat kiaddsa
mellett a 7/a) szdmi melléklet szerinti engedélyokiratot allit ki az engedélyezési lap és a
szakhatosagi allasfoglalds figyelembevételével. Az engedélyokirat az engedély 1. szami
mellékletét képezi. ‘

A Rendelet 3. § (2) bekezdésének megfeleléen az OTH az engedélyt a terméktipus hatdanyagénak a
Rendelet 1. szam( mellékletébe valo felvételétdl vagy az ujrafelvételétdl szamitott legfeljebb 10
¢vre adja ki, a hatdanyagra az 1. vagy az l/a) szamG mellékletben megadott hatarid
figyelembevételével ugy, hogy tobb hatéanyag esetén a korabban lejaro hataridét veszi figyelembe.
A Detia Degesch ragesaldirtd szer biocid hatéanyagként brodifakumot tartalmaz. A Rendelet 1.
szamu melleklete a brodifakum felvételének lejarati hataridejeként 2017. januar 31-ét hatarozza
meg. A hatarozat rendelkezd része 4. pontjdban megjeldlt érvényességi hataridét a fentiekre
figyelemmel allapitottam meg.

A Rendelet 19. § (1) bekezdése lehetdséget ad az eljards kezdeményezdjének, hogy megjeldlje
azokat az adatokat, amelyeket méltanyolhaté ipari vagy kereskedelmi szempontjai
figyelembevételével nem kivdn nyilvanossagra hozni. A kérelmezé Németorszag Kompetens
Hatodsaganak (a tovabbiakban: Hatésdg) benyujtott elsé termékengedély kérelmében a termék teljes
Osszetételére vonatkozd adatokat ekként jelolte meg. A Hatosdg az engedélyt a bizalmas
adatkezelés iranti kérelem figyelembe vételével adta meg, az OTH a kdlesdnds elismerési eljaras
soran szintén elfogadta a kérelmezd erre vonatkozd igényét, a bizalmasan kezelt adatokat az
engedély 2. szamu melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatds altalanos szabélyairol sz6lo
2004. évi CXL. térvény (tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 3. § (1) bekezdése, a 4. §
(1) bekezdése és a 30. § (7)-(8) bekezdései alapjan a rendelkezo részben foglaltak szerint dontdttem.

Felhivom a figyelmet, hogy amennyiben az OTH a Rendelet 14. §-dban meghatirozott uj
informaciordl szerez tudomast, illetve valosziniisithets, hogy az engedély kiadiasanak a Rendelet
5. § szerinti valamely feltétele mar nem teljesiil, igy az OTH a Rendelet 6. §-a alapjan a termék
tovabbi forgalmazasat felfliggesztheti.

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy amennyiben a Rendelet 5. § (1) bekezdése szerinti feltételek
mar nem teljesiilnek, vagy az engedély alapjaul szolgalé tényekre vonatkozéan hamis vagy
megtévesztd adatokat szolgaltattak, ngy az OTH a Rendelet 7. § (1) bekezdése alapjan a termék
forgalmazasat az engedély érvényességi idején beliil megtiltja.

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
mdodosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie. Amennyiben
a termek forgalomba hozatala és felhasznaldsa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen

megszinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egyiitt az OTH-nak koteles
bejelenteni.

A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélye elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetendd
igazgatisi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjin, a
jogorvoslati dij mértékét pedig a 2. § (5) bekezdése alapjan allapitottam meg,

A fellebbezés indokoldssal torténd ellatasat az egészségiigyl hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol
$z010 1991, évi XI. térvény 14/B. § (2) bekezdése irja el6.

A fellebbezési lehetéségrsl a Ket. 98. § (1) és 99. § (1) bekezdései, valamint az Egészségiigyi
Engedéiyezési és Kozigazgatasi Hivatalrél szdlé 295/2004. (X.28.) Korm. rendelet 2/A. §
rendelkezik.
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Déntésemet a Rendelet 4. § (1) bekezdésében biztositott hatiskoromben és az  Allami
Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgalatrdl, a népegészségligyi szakigazgatasi feladatok
ellatasardl, valamint a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv kijeldlésérdl szolo 323/2010. (XI11.27.)
Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Budapest, 2014. aprilis ,, 4™

Dr. Paller Judit
mb. orszagos tisztiféorvos
neveben kiadmanyozza

Kapjak:
L,Q@_ I 1. Detia Freyberg GmbH, Dr-Werner-Freyberg-Str. 11, 69514 Laudenbach, Németorszag
$ 2. Orszagos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi FofeliigyelGség, 1016 Budapest,
Mészaros u. 58/a.
/3. Orszagos Epidemiologiai Kézpont, 1097 Budapest, Albert Florian at 2-6.
e, 4, Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet, 1097 Budapest, Nagyvarad tér 2.
/5. Orszagos Kormyezetegészségiigyi Intézet, 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.
6. Irattar

s

20% AR, 14
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ALLAMI NEPEGESZSEGUGY! ES TISZTIORVOS| SZOLGALAT
Orszégos TisztifGorvosi Hivatal

ANTS Z

A KEF-3179-7/2014. szamu hatarozat 1. szamit melléklete

Engedélyokirat
biocid termék mds unios tagdllamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének
kolcsonds elismeréséhez

1. A termék neve: Detia Degesch ragesaléirto szer

2. Az engedély adatai:

Engedély szama HU-2014-MA-14-00085-0000
Engedély lejaratanak idépontja 2017.01. 31.

Elsé engedély szima / kidllit6ja DE-2013-A-14-00018 / Németorszag
Termék neve az elsé engedélyen Getreidemischkdder Brodifacoum

3. Az engedélytulajdonos adatai:

Cégnév Detia Freyberg GmbH

Cim Dr.-Wemer-Freyberg-Str. 11, 69514 Laudenbach, Németorszag
Telefon + 49 6201 708 304

E-mail zulassung@detia-degesch.de

4. A gyartd adatai:
Cégnév Detia Freyberg GmbH
Cim Dr.-Werner-Freyberg-Str. 11, 69514 Laudenbach, Németorszdg

5. A termék dltaldnos jellemzdi:
Biocid terméktipus
szima / megnevezése

14 / ragesaloirtd szer

hazi egér (Mus musculus) és

vandorpatkdny (Rattus norvegicus) elpusztitisira

Formulicié jellege felhaszndldsra kész ragesaloirté granulatum

A ragcesaloirtd szer keserit anyagot (denatonium-benzoat) tartalmaz, amely segit megelézni a
készitmény véletlen emberi fogyasztasat.

Felhasznalasi teriilet

6. A termék Gsszetétele:

Hatéanyag EU-szam CAS-szam m/m%
brodifakum 259-980-5 56073-10-0 0,005
tisztasaga min. 95,0%

A termék Osszetétele bizalmas adat.
A teljes dsszetételt a KEF-3179-7/2014. szam hatarozat 2. szamu melléklete tartalmazza.

7. A termék osztilyozasa és cimkézése a 1999/45/EK irdnyelv szerint:

Osztilyozas Nem jeloléskdteles, EU-veszélyjel nem sziikséges.

Kockazati

mondat(ok) B

Biztonsagi S1/2 Elzarva és gyermekek szdmara hozzaférhetetlen helyen tartando.
mondat(ok) 837 Megfelel6 védokesztyiit kell viselni

Cim: 1097 Budapest, Albert Fléridn at 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839
Teleforn: +36 1 476 1100 — E-mail- tisztifoorvos@oth.antsz.hu



8. A termék osztilyozisa és cimkézése a CLP: 1272/2008/EK rendelet szerint*:

Osztilyozis Nem jeléléskiteles, veszélyt jelzd piktogram nem szitkséges.
 Figyelmeztetés -
Figyelmezteto
mondat(ok) B
Ovintézkedé P102 Gyermekektdl elzarva tartando
vo‘;::tlif)zg ;?:d at(ok) P280 Vé(,i('i’kesztyﬁ hasznalata kotelezd (csak foglalkozasszeri
felhasznalok)

* 2015.06.01-t61 alkalmazandé

10. Egyéb felhasznalasi eléirasok:

“pe g

Felhasznaloi kor

foglalkozasszerl felhasznalok

Felhasznalas
helye

szart térben és az épiiletek kornyékén: egér- és patkanyirtasra
«a csatornarendszerben: patkanyirtasra

11. Csomagolas:

Felhasznaloi kor I{lszer:eles Csomagolis formija Fo.rgal(m}ba"kerulo
egysége kiszerelés tomege
omﬁe%nyagga:l bélelt max. 1 kg
papirzacskoban
esmilanyaggal bélelt
apirzacskéban,
ﬁajptogatott max. 2,6 kg
kartondobozba helyezve
esmiianyaggal bevont
papirzsakban, max. 10 kg
kartondobozba helyezve
emilanyaggal bevont
papirzsakban, milanyag max. 10 kg
Foglalkozasszerii B vbdérbe helyezve
(6mlesztett) | ekartondobozba helyezett
. ] max. 10 kg
miianyag zacskdban
emilanyag vdddrbe
helyezett miianyag max. 10 kg
zacskoban
emilanyag vddrben max. 10 kg
shajtogatott
ka-:‘torg;dobozban max. 0,5 kg
emilanyaggal bélelt max. 25 kg (max. 10kg-os
papirzsikban kiszerelésekre osztva)
ekartondobozban max. 20 kg (max. 10kg-os

kiszerelésekre osztva)

2/5




12. Hasznalati utasitas:

« A mérgezett csalétek kihelyezése el6tt mérlegeljik, hogy a tapasztalt ragesaléartalom irtoszer
alkalmazasa n€lkiil nem oldhatd-e meg hatékonyan (pl. mechanikus csapda hasznalata kismértékii
egerartalom felszamolasara).

+ A készitmenyt zart térben olyan helyeken alkalmazzuk, ahol egerek vagy patkanyok eléfordulasa
észlelheto.

A nyomok vagy lathaté karokozéasok alapjan becsiiljiik meg, milyen mértékben szaporodtak el a
ragesdlok, majd a kezelést ennck ismeretében végezziik.

»Az irtds megkezdése elStt mérlegeljiik, hogy az adott teriileten a csalétek hatdanyaga (brodifakum)
elleni rezisztencia veszélye fenndll-e.

« A csalétek kihelyezése el6tt lehetdség szerint minden mas taplalékforrast tavolitsunk el.

+A termek atontése keriilendd. A megfelelé alkalmazasi mennyiséget méréeszkéz segitségével
kozvetleniil helyezzilk az erre a célra szolgald szerelvénybe, a hatoanyagnak megfelels, EU
mindségtanusitvannyal rendelkezd védokesztyti haszndlata mellett.

« Amennyiben a termek dtontése elkertilhetetlen, a miivelethez hasznaljunk az expoziciéval szemben
megfeleld védelmet ny(jtd, EU mindségtanusitvannyal rendelkezé [égzésvédét is a védbkesztyil
alkalmazésa mellett,

» A ragesaloirto granuldtumot tartalmazoé szerelvényt helyezziik az egerek vagy patkanyok altal
az etetdallomasok stabil rogzitésérol.

+ A csatornahdldzat eséviznyeldiben és tisztitoaknaiban, illetve udvari vizésszefolydk aknajédban a
granulatumot ugy helyezziik el, hogy az ne érje el a viz szintjét, de ugyanakkor a patkanyok
kénnyen fogyaszthassanak beldle. A ragesaldirtd szer 1écldbakon allé csatornaladakban is
kihelyezhetok.

A Detia Degesch ragesaloirtd szer alkalmazdsi dézisa egerek irtisakor:
— etetéhelyenként 20-50 gramm csalétek.

A Detia Degesch ragesaloirtd szer alkalmazasi dézisa patkdnyok irtasakor:
— etet6helyenként 200 gramm csalétek.

» A ragcsaloirto szer kihelyezésére szolgald szerelvényeket — a 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-
KvVM egyiittes rendelet 8. szamu mellékletének megfelelden — feltling jelzéssel kell ellatni és
azokon fel kell tlintetni: a ragesaldirtd szer nevét, hatdanyagat, ellenszerét, valamint az alkalmazo
nevét, cimet és telefonszamat.

« Az etetGhelyeket kezdetben naponta, utdna 3-4 naponta ellenérizzilk és az elfogyasztott csalétket
potoljuk. A szennyezett vagy penészes csalétket cseréljiik ki. Az ellendrzést ezt kvetden hetente
ismételjiikk meg.

«Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesitsiink tébb etetShelyet, az egyes
etetohelyeken kihelyezett csalétek mennyiségét viszont ne ndveljiik.

« Amennyiben a csalétkek érintetleniil maradnak, de a ragcsalok tovabbra is jelen vannak, helyezziik
at az irtészert mashova.

« A véralvadasgatlo hatdanyag késleltetett hatisa miatt a ragesalok elpusztulasa a fogyasztas utan
néhany nappal varhato.

« A csalétket csak addig hagyjuk kint, amig azt a rdgesalok aktivitasa indokolja.

«Indokolatlanul ne hasznaljuk a csalétket folyamatos kihelyezéssel. A készitmény alkalmazasat
kivanatos integralt kartevéirtasi rendszer (IPM/IPC) egyidejii bevezetésével dsszekotni.

« A készitmény alkalmazasaval, az esetek tobbségében, 6 hét alatt teljes ragcsalomentesség érhet
el. Amennyiben a ragcsalok artalma ezt kdvetden is tapasztalhato, a jelenség okat fel kell deriteni
¢s a sziikseéges intézkedéseket meg kell tenni.

* A kezel€s utan az etetéallomasokat gyijtsiik dssze, az esetlegesen kiszorodott irtdszert takaritsuk
fel.
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13. Figyelmeztetés:
Kizarolag ragesaloirtasra és csak a hasznalati utasitas szerint alkaimazhato!
Tilos a készitményt nem célszervezet allatok elpusztitdsira hasznalni!
Az etetballomasok helyét ugy kell kijeldlni, hogy a csalétekhez sem a gyermekek, sem a nem
célszervezet allatok ne férhessenek hozza. A készitmény mérgezé az emldsdkre és a madarakra. A
kutya, macska, sertés és minden egyéb ragadozé és/vagy ddgevd allat mérgezddhet, ha a
ragesaloirtd szertdl elpusztult vagy legyengiilt egeret vagy patkanyt elfogyasztja.
Az irtészer kihelyezésekor hasznaljon a hatébanyagnak megfeleld, EU mindségtanisitvannyal
rendelkezd védékesztylit. Munka kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni! Kihelyezés utin meleg,
szappanos vizzel alaposan kezet kell mosni.
Beszennyezett, romlott ragesaldirto szert ne hasznaljon fel.
Elelmiszert8] és takarménytol elkiilonitve, gyermek és nem célszervezet 4llatok altal hozza nem
férhetd, szaraz, hiivis helyen, eredeti csomagolasban tarolando.
Ne juttassa a készitményt élévizbe.
Biztonsagi adatlap foglalkozasszer( felhasznalok kérésére rendelkezésre all.

14. Elsdsegélynyujtas:
Esetleges mérgezés vagy annak gyanija esetén azonnal orvoshoz kell fordulni és a cimkét az
orvosnak meg kell mutatni!
Lenyelés esetén:
»Lenyelés esetén azonnal forduljon orvoshoz és mutassa meg a termék dobozat, cimkéjét vagy
biztonsagi adatlapjat.
eHanytatas csak az orvos kifejezett utasitiséra torténhet.
o« A szajiireget Oblitse ki vizzel.
eEszméletlen személynek semmit ne adjon szdjon at.

Borre jutaskor:
o Vegye le a szennyezett ruhat és a tovabbi hasznalat elétt mossa ki.
« A bért bé szappanos vizzel mossa le.
«Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Szembe jutis esetén:
«A szemet tartsa nyitva és néhdny percen keresztiil bd vizzel, 6vatosan &blitse ki.
+Ha a szemben kontaktlencse van, azt tvolitsa el és folytassa a szem tovabbi oblitését.
+Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Utmutatis az orvosnak:

A készitmeny véralvadasgitld hatéanyagot, brodifakumot tartalmaz. A ragesaloirtd szer lenyelését
kévetoen csdkkenhet a véralvadasi képesség €s belsé vérzés jelentkezhet.

A mérgezés/expozicio és a tlinetek jelentkezése k6zo6tt akar tobb nap is eltelhet.

A készitményt lenyeld mérgezett ellitdsakor, amennyiben a jellemz6 tiineteket (pl. orrvérzés,
inyvérzeés, vérkdpés, véres vizelet, hosszabb véralvadasi id6, nagy kiterjedésii vagy tobb
haematoma, hirtelen fellép6, szokatlan visceralis fajdalom) észleli, adjon K;-vitamint. Ha nem
észlelhetd vérzés, akkor a mérgezett ellatisakor és az expozici6t kovetd 48-72 ora elteltével a
protrombin id6t (INR) meg kell mérni. Ha a protrombin id8 értéke >4, a mérgezettnek intravéndsan
K-vitamint kell adni. A kezelés tobbszori megismétlésére is sziikség lehet.

Ellenszere: K;-vitamin (A kezelés hatdsossagét laboratériumi médszerrel ellenérizni sziikséges.)

15. Eltarthatosag és tarolas:

Eredeti, zart csomagolasban, fénytél és hotél védett, szaraz, hiivds, fagymentes, j61 szellézé helyen

tarolva, a gyartdstol szamitva 2 évig hasznalhato fel. (A gyértas idejét az egyedi csomagolasokon fel
kell tiintetni!)

16. Hulladékkezelés:
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A kozegeszségligyi vesz€ly és a masodlagos mérgezések megeldzése érdekében, az ellendrzésekkel
parhuzamosan gondoskodni kell a kezelés soran elpusztult ragesalok eltavolitasardl. A miivelethez
megfeleld, EU mindségtanisitvannyal rendetkezd védokeszty(i hasznalata kotelezd! A
foglalkozasszerii felhasznalok az elhullott ragesalok tetemeinek veszélyes hulladékként térténd

------

megsemmisitésérol a 98/2001. (VL. 15.) Korm. rendelet eldirasai szerint kotelesek gondoskodni.
A kezelés utan az etetShelyeket sziintessiik meg. Gyfijtsiik 6ssze a megmaradt irtészert, valamint a

ragesaldirto szerelvényeket és csalétekallomasokat. Gondoskodjunk az esetlegesen kiszérodott
irtoszer feltakaritasarol.

Az eredeti céljara fel nem hasznalhato, hulladékka valt irtoszert veszélyes hulladékként kell kezelni
¢s veszélyes hulladék atvevé helyre — pl. hulladékudvar — kell leadni.

17. Cimkefelirat:
Detia Degesch ragesiloirté szer

Hatéanyaga: 0,005% brodifakum

Gyartja: Detia Freyberg GmbH, Dr. Werner-Freyberg Str. 11., 69514 Laudenbach,
Németorszag

OTH engedélyszam: HU-2014-MA-14-00085-0000
valamint, az Engedélyezési lap alabbi pontjai: 6., 7. (vagy 8.), 9., 10, 12., 13., 14,, 15., 16.

18. OEK szakvélemény szama: 7711/47/2014. DDO.

Budapest, 2014. dprilis ,,M.”

Dr. Paller Judit
mb. orszagos tisztifborvos
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