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HATAROQOZAT

A LODI S.A.S. (Parc d’Activités des Quatre Routes, F-35390 Grand Fougeray, Franciaorszag)
kéreimére a Black Pearl egérirté szemes csalétek Franciaorszdgban FR-2013-0004
engedélyszamon, PB-11-00241 {igyiratszimon Black Pearl Grain terméknévre kiallitott
forgalomba hozatali engedélyét elismerem, és részére a termék ,.Black Pearl egérirté szemes
csalétek” néven torténé  forgalomba hozataldt és  felhaszndldsdt  Magyarorszdgon
HU-2013-MA-14-00061-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltétekkel

engedélyezem:

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

mell€klete szerint a 3. Fécsoport 14. terméktipusaba tartozod ragesaloirtd szer foglalkozasszeri
felhasznalasara.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznalasa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. Az engedély 2. szamu mellékleteként szerepld ,Black Pearl egérirtd szemes csalétek teljes
Osszetétele™ c. tablazatban megadott informaciok bizalmas adatnak mindsiilnek.

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

5. Amennyiben a termék jelen hatirozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznéldsi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

6. Amennyiben a termék forgalomba hozatala és felhasznéldsa az engedély érvényességi idején

belil véglegesen megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egyiitt az
Orszagos Tisztifdorvosi Hivatalnak (tovabbiakban OTH) kételes bejelenteni.

7. Jelen hatarozat 2021. junius 30-ig érvényes.

Az Orszagos Kiornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeloség 14/7019-3/2013,
szami modositott szakhato6sigi allasfoglalasaban a kivetkezo feltételeket irta elé:

1., A rdgesaldirté szer csak épiiletekben, azok kozvetlen kérnyékén haszndlhaté.

2. A csalétek csak a megfeleld dobozokba helyezhetd ki, lehetség szerint olyan helyre, ahol a nem
cél szervezetek nem férhetnek hozza.

3. A megmaradt ragesdloirto szert, a csomagoldst, valamint a tetemeket szelektiven gyiijteni, és a
hatdlyos jogszabdlyok alapjan artalmatianitani kell.

A hatérozat ellen annak kézhez vételétél szamitott 15 napon beliil benyujtando fellebbezéssel Ichet
élni az els6foku eljaras dijtételével megegyezé mértékii jogorvoslati dij befizetése mellett.
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A fellebbezést az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatiasi Hivatalhoz kell cimezni
{1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz kell benyujtani. A fenti dsszeget az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatdsi Hivatal 10032000-00285788-00000000 szamh szamlajara kell
befizetni.

INDOKOLAS

A LODI S.A.S. (tovabbiakban kérelmez6) 2013. jinius 25-én beérkezett kérelmében
kezdeményezte a Franciaorszdg Kompetens Hatdsdga altal 2013, marcius 19-én FR-2013-0004
engedélyszamon, PB-11-00241 tigyiratszamon kiadott, a kérelmez6 Black Pearl Grain nevii biocid
termekeére vonatkozé forgalomba hozatali engedély Magyarorszagon torténd elismerését.

A kérelmezé 2013 julius S-én beérkezett levelében nyilatkozott, hogy kizarolag a professzionalis
felhasznalok szamara kiadott engedélyt kivanja kilcsondsen elismertetni,

A kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatisi jelleg szolgéltatasaiért fizetend$ dijakrol szolé 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A Rendelet 26. § (1) bekezdése alapjan a biocid termékek forgalomba hozataldnak engedélyezésére,

regisztralasara, ezek elismerésére, megujitasara, modositdsara, visszavonasara, a biocid

hatéanyagok kozosségi jegyzékbe torténd felvételének, illetbleg a jegyzékbe vétel modositasanak,
-illetve torlésének kezdeményezésére Magyarorszagon az OTH az illetékes hatosag.

A Rendelet 3. § (1) bekezdése szerint biocid termék a Rendeletben eléirt, az OTH altal kiadott
engedély alapjan, kis kockazattal jaré biocid termék a termék regisztraciojat kovetden hozhaté
SJorgalomba és haszndlhato fel.

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

A 14. terméktipusba tartozé biocid termékek engedélyezési eljarasaban a Rendelet 8/A. § (1)
bekezdés a) pontjdnak megfeleloen koordinalo szervként az Orszagos Epidemiologiai Kozpont (a
tovabbiakban: OEK) jart el.

A Rendelet 8/A. § (2) és (3) bekezdése szerint a biocid termékek engedélyezési eljarasiban kiilon
jogszabély szerinti feladatkdrében kozremiikodott az Orszagos Komyezetegészségiigyi Intézet, az
Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet és az Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és
Viziigyi Fofeliigyeldség (tovabbiakban: OKTVF).

Az OKTVF-re vonatkozé kiilon jogszabaly az Allami Népegészségiigyi és Tisztifborvosi
Szolgalatr6l, a népegészségiigyi szakigazgatasi feladatok ellatasardl, valamint a gydgyszerészeti
allamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl sz616 323/2010. (X11.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (6) 4 Kormdny

b) a biocid termék forgalomba hozataidhoz és felhaszndldsdhoz szitkséges engedély és a
regisztrdcic megijitdsa és elismerése irdnti eljdrdsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt okotoxikologiai hatdsdnak
vizsgdlata, tovabba az anyagok kirnyezeti sorsdnak és viselkedésének vizsgdalata kérdésében az

Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi FofeliigyelGséget szakhatésagként jeléli
ﬁ!l

Az OKTVF a fenti jogszabdlyi eldirdsoknak megfeleléen 14/7019-3/2013 iktatészam alatt
2013. augusztus 14-én az alibbi indokolassal adta meg szakhatésagi sllasfoglalasat:

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat Orszdgos Tisztiféorvosi Hivatal a BLACK
PEARL EGERITO SZEMES CSALETEK nevii ragesaldirtd biocid termék, Franciaorszdghan 201 3.
marcius 19-én BLACK PEARL GRAIN névre kidllitott forgalomba hozatali engedélyének kolcsonos

2/8



elismerés eljdrasaban szakhatdsdgi dlldsfoglalas megaddsa céljabol megkereste az Orszdgos
Kérnyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fdfeliigyeldséget.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrol, a népegészségiigyi szakigazgatdsi feladatok
ellatasardl, valamint a gyégyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szl 323/2010. (XU,
27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése szerint a Kormdny a biocid termék forgalomba hozataldhoz
és felhasznalasdhoz sziikséges engedély kiaddsa iranti és regisztrdcios eljdrasban a biocid termék
és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyvakorolt
okotoxikologiai hatdsanak vizsgdlata, tovdbbd az anyagok kirnyezeti sorsdnak és viselkedésének
vizsgdlala  kérdésében az Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és  Viziigyi
Féfeliigyeldséget szakhatosagként jeloli ki,

A biocid termékek elddllitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szélo 38/2003. (VII 7.)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban: ER) hatdlya kiterjed a 2. § a) pontidban
meghatdarozott, a Kbtv. [2000. évi XXV. torvény a kémiai biztonsdagrél] hatdlya ald tartozo,
valamint nem veszélyes anyagnak mindsilé hatéanyagot, illetve biologiai eredetti hatéanyagot
tartalmazo, a (2) bekezdéshben nem emlitett biocid termékek elédllitasdnak és forgalomba
hozataldnak a Kbtv.-ben nem szabdlyozott feltételeire.

Az ER 2. § a) pontja szerint e rendelet alkalmazdsaban biocid termék: hatoanyag, illetve egy vagy
16bb hatéanyagot tartalmazo készitmény, a felhaszndloknak szant kiszerelési formakban, melynek az
a célja, hogy valamely kartékony biologiai szervezetet kémiai vagy biologiai eszkozokkel
elpusztitson, elriasszon, drtalmatlanitson, kdrokozdsdban akaddlvozzon, illetdleg valamilyen mds

madon korldtozd hatdst gyakoroljon rd, és besorolhaté az 5. szamu melléklet szerinti valamely
terméktipusba.

termék neve importor hatoanyag
BLACK PEARL LODIS AS 4 % w/w
EGERIRTO SZEMES alfakléraloz
CSALETEK
Parc d’ Activités des Quatre Routes
F-35390 Grand Fougeray,
Franciaorszdg

A termék az ER 5. melléklet 3. fécsoportianak 14. terméktipusahoz (Ragesdldirté szerek) tartozik,
hatoanyaga alfakloraloz.

Az ER 1. melléklete tartalmazza a biocid termékekben felhaszndlhaté hatéanyagok jegyzékét,
melyben az alfakloraloz 25-6s szammal szerepel.

Az ER 1. melléklete a kivetkezd killonleges rendelkezéseket hozza az alfakloraloz hatéanyagii
termékek engedélyezésével kapcsolatban:

A termék engedélyezése irdanti kérelemnek az 5. §—sal és a 6. szami melléklettel osszhangban
torténd elbirdalasakor — ha ez az adott termék szempontjabél relevans — meg kell vizsgalni azokat a
népességcsoportokat, amelyek ki lehetnek téve a termék dltal okozott hatasoknak, valamint azokal a
felhasznadldsi vagy expozicios koriilményeket, amelyek nem szerepeltek reprezentativ médon a
kozosségi szintii kockdzatértékelésben.

A termék engedélyezése soran értékelni kell a kockazatokat, és ezt kovetden megfeleld
intézkedéseket kell foganatositani vagy megfelelé koriilményeket kell biztositani a beazonositott
kockazatok minimalizdldsa érdekében.
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Termékengedely csak akkor adhato ki, ha a kérelemben bizonyitott, hogy a kockdzatok elfogadhaté
szintre csokkenthetdk.
Kilonosen beltéri haszndlatra a termékeket csak akkor lehet engedélyezni, ha a benyujtott adatok
bizonyitjak, hogy - sziikség esetén a megfeleld kockdzatcsokkents intézkedések révén - a termék
megfelel az 5. § és a 6. szamu melléklet kovetelményeinek.

Az engedély a kovetkezd Jeltételekkel adhato ki:
1. A hatoanyag névieges koncentracioja a termékekben nem haladhatia meg a
40 g'kg aranyt,

2. A termékeknek averziv komponenst és veszélyt jelzd szinezéket kell tartalmazniuk,
Csak jogosulatlan felnyitds ellen védett, biztonsdgosan lezdrt rdgesdloirté szerelvényekben
elhelyezett termék engedélyezhetd,

Az ER 2/b) mellékletének VII. és VIIL fejezete jelili meg a dokumentdcionak a biocid termékre
vonatkozo kirnyezet- és természetvédelmi szempontbol lényeges kritériumait.

Az alabbiak dllapithatok meg az ER 2/b) mellékietének kirnyezetvédelmi szempontbol lényeges
pontjai vonatkozdsdban:

7.1. A kérnyezetbe jutds varhaté itjai a tervezett felhasznalds alupjan

Kiiltéri haszndlat soran a csalétekbdl, illetve a mérgezett allatok tetemébdl a talajba, vizhe jutds
veszélye fenndll. A szakszert, eldirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a szennyezés nagymértékben
csokkenthetd, vagy kizdrhato.

7.2. Informdcio a termékben [évé hatéanyag okotoxikoldgidjarol, amennyiben arra nem lehet
" hatoanyagra vonatkozo informaciékbol kivetkezteini

Az alfakloraldz bioldgiailag nem bonthato, stabilis vegyilet. Biologiai akkumuldcidja nem ismert.
Vizi szervezetekre mérsékelten mérgezd.

7.3. Rendelkezésre dllé okotoxikolégiai informdcio az  okotoxikolégiailag  jelentds nem-
hatéanyagokrdl (vagyis a potencidlisan veszélyes anyagokrol), pl. biztonsdgi adatlapokbél vett
informacio

A termékben levi egyéb, nem-hatéanyag komponensek nem jelentenek a kirnyezetre veszélyt.

8.1. Kezelésre, alkalmazdsra, tdroldsra, szdallitasra és tiz esetére javasolt modszerek és
ovintézkedések

A készitmény/termék kizdrélag rdgesaldirtdsra és csak a haszndlati utasitdsban foglaltaknak
megfelelden haszndlhato fel.

A készitmény alkalmazdsa sordn be kell tartani a hatdlyos jogszabdlyi elGirdsokat, igy kiilénésen a
veszélyes anyagokra (pl. 2000 évi XXV. térvény, 44/2000. (XII. 27.) EiM rendeler),
munkavédelemre, hulladékokra (pl. 2000. évi XLIIL térvény, 98/2001. (VI 15.) Korm. rendelet,
16/2001. (VII. 18.) KoM rendelet, 213/2001. (XI 14.) Korm. rendelet) és biocidokra (ER.)
vonatkozé szabdlyokat.

Meg kell akadilyozni a készitmény, maradvanyai és csomagoléanyagainak felszini vizhe,
csatornaba torténd jutdsdt.

A termék maradékai, a hulladék tekintetében a hatdlyos jogi szabdlyozdsnak megfelelden kell
eljarni (kilonosen a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl szol6
98/2001. (VI 15) Korm. rendelet elbirdsaira figyelemmel). A fel nem haszndlt, vagy lejart
szavatossdagu  készitmény  jogszabdlyi  elSirdsoknak megfelels  drialmatlanitdsdrol és/vagy
drtalmatlanitdsra torténd dtaddsdardl (pl. veszélyes hulladék gytijtéhelyen) gondoskodni kell.
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Biztositani kell, hogy a készitményhez, a készitmény dltal esetlegesen elhullott dllati tetemekhez
hazidllatok és egyéb éllények ne férhessenek hozzd.

A készitmény tdroldsa eredeti, zdrt csomagoldsban, szdraz, hiives, sotét, jol szell6z6 helyen kell
torténjen. A készitményt védeni kell hétél, napfényidl, tiztél/szikratol, oxiddlé szerektdl.

A veszélyes druk nemzetkozi szdllitasdra vonatkozé elSirasokat be kell rartani, amennyiben
relevdns.

Tiizvédelem. A szokdsostol eltérd kockdzat nincs. Az anyag nem killénésen gyilékony, nem oxiddlé
vagy robband hatdsi és hé hatdsdra nagy mennyiségii gzt nem bocsdt ki. Normdl tdéroldsi
korilmények kozott a terméknek nincs ismert veszélyes bomldsterméke. Bdarmilyen szokvanyos
oltdanyag haszndlhato.

8.2. Specidlis ellatds baleset vagy mérgezés esetén, pl. elsdsegélynyiijids, ellenmérgek és orvosi
kezelés, ha van, siirglsségi intézkedések a kérnyezet védelmére, amennyiben a 2/a) szami mellékler
8.3. pontja erre nem terjed ki

Lenyelés esetén orvoshoz kell fordulni, a cimkét meg kell mutatni az orvosnak. Az alfakloraléz
mérgezésnek idegrendszeri tiinetei vannak, szivritmuszavart, hipotermidat okozhat. Ellenszere nem
ismert, csak tineti kezelés lehetséges.

A kiszérddott készitményt a megfeleld ovintézkedések betartdsa mellett a jogszabdlyi elGirdsoknak
megfeleld edényzetben, konténerben kell gyiijteni és biztonsdgos helyen tarolni.

A szennyezeit teriilel tisztitdsdat mielGbb el kell végezni, a készitményt pl. sepréssel, felszivdassal a
gyiijtésre megfeleld edényzetbe kell elhelyezni. A szennyezelt teriilet vizes-tisztitoszeres mosdsakor
tigyelni kell arra, hogy a moséviz ne jusson a csatorndba. A készitmény vizbe/talajba jutdsakor
annak megfeleld artalmatlanitasarol gondoskodni kell.

A tizoltds sordn visszamarado égéstermékek és oltoviz elbirdsoknak megfeleld artalmatianitasdardl
gondoskodni kell.

8.3. A felhaszndlashoz alkalmazott berendezés tisztitasdra vonatkozo eljardsok, ha vannak

4 berendezés tisztitasakor digyelni kell arra, hogy a moséviz ne jusson a vizekbe, talgjba,
csatornaba.

8.4. Tiiz esetén keletkezo égéstermékek azonositdsa
Pirolizis vagy égés sordn a szerves égés hagyomdnyos bomldstermékei szabadulnak fel.

83. A biocid termék és csomagoldsi eszkozének hulladékkezelési eljardsai ipar vagy
Joglalkozdsszerii felhaszndalokndl és a lakossdgnal (nem foglalkozdsszerii felhasznalok), pl.
hasznositas, vagy djrafeldolgozas feltételei, semlegesilés, ellendrzitt kibocsdtds és elégetés

A hulladék vonatkozdsdaban a hatdlvos jogszabdlyi eldirdsok, igy killonosen a hulladékrol szolo
2012, évi CLXXXV. tbrvényben, a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének
JeltételeirGl szolo 98/2001. (VI 15.) Korm. rendelet és a telepiilési hulladékkal kapesolatos
fevékenységek végzésének feltételeirol szolo 213/2001. (X1 14.) Korm. rendeletben foglaltak az
iranyadok, azok betartdasa kotelezd.

A 1672001, (VI 18.) KoM rendelet a biocidokat nevesiti, kiilondsen:

06 13 01°* szervetlen névényvédd szerek, faanyagveéds szerek és egyéb biocidok

07 04 szerves novényvédo szerek (kivéve 02 01 08 és 02 01 09), faanyagvédd szerek (kivéve 03 02)
és biocidok termelésébil, kiszereléséhdl, forgalmazdsabol és felhaszndldsabol szarmazé hulladékok
20 01 19* novényvédo szerek

A hulladékka valt csomagoloanyagok tekintetében:
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15 01 10* veszélyes anyagokat maradékként tartalmazo vagy azokkal szemnyezett csomagoldsi
hulladékok

A (*)-gal megjelolt kédszamok veszélyes hulladékot jeldlnek.

A hulladék tdrolasa, gyiijtése, drtalmatlanitasa és/vagy dartalmatlanitisra torténd dtaddsa a
hatdlyos jogszabdlyi eléirasoknak megfeleléen kell torténjen.

8.6. A lebontas és dekontaminalds lehetdsége, ha az anyag: a levegébe, vizhe, beleértve az ivovizet
is; talajba keriilt

A készitmény normdl tarolasi koriilmények kozétt stabil, biolégiailag nem bonthato.

8.7. Megfigyelések nem kivint vagy nem szandékosan elGidézett mellékhatdsokrdl, pl. haszros és
egyeh nem célszervezetekre

Az elbirasszerii haszndlat mellett minimalizdlhato mds dllatok elsédleges mérgezésének a veszélye.
A terméket csak zdrt térben, vagy épiiletek kozelében szabad kihelyezni, csak rdgesaldirto
dobozokban, melyek a nem cél szervezetek hozzdférését megakadalyozzak. Masodlagos mérgezésrél
nincsenek adatok, feltehetéen ennek veszélye elhanyagolhaté.

8.8. Fel kell sorolni a készitményben lévé riasztoszert vagy mds mérgezés elleni intézkedést, amely a
nem célszervezetek elleni hatds megelézésére iranyul

A méreg szelektivitdsat biztositia a megfeleld helyre, csalétek-tarté dobozokban t6rténé kihelyezés.
Keserii izanyagot (denatonium-benzodt) tartalmaz, mely a véletlenszerii emberi fogyasztdst eldzi
meg.

A benydjtott dokumentdciok alapjdn a kornyezeti hatdsok becslése és jellemzése sordn tekintethe
vették kiilonosen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect
concentration) értékeket. A kérelmi dokumentdicio alapjdn a bemutatott értékek megfelelnek az
unios eldirasoknak (1d. killonésen PEC/PNEC < 1).

A kornyezel védelmérdl szolé 1995. évi LHI torvény célkitiizéseivel osszhangban biztositani
sziikséges a kirnyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak magas szintti, dsszehangolt
védelmét, killondsen a kirnyezet igénybevételének, terhelésének és szennyezésének csokkentését,
karosoddsdnak megelbzését, a kdarosodott kornyezet javitdsdt, helyredllitdsdt, az emberi egészség
vedelmét, az életmindség kirnyezeti feltételeinek javitdsat; a természeti eréforrdsok megdrzését.

A hulladékrdl szolo 2012. évi CLXXXV. torvénnyel osszhangban az emberi egészség védelme, a
természeti és az épitett kdrnyezet megovdsa, a fenntarthatd fejlédés biztositdsa érdekében meg kell
valositani  kiilondsen a kivetkezbknek: a kornyezel hulladék dltal okozott  terhelésének
minimalizdldsa, szennyezésének elkeriilése érdekében a hulladékkeletkezés megeldzése, a képzéds
hulladék  mennyiségének és veszélyességémek csokkentése, vissza nem forgathaté hulladék
kornyezetkiméld artalmatianitdsa.

A fentiekben részletezett nem kivant hatdsok elkeriilése érdekében a BLACK PEARL EGERIRTO
SZEMES CSALETEK nevii biocid termék forgalomba hozataldnak engedélyezéséhez a rendelkezd
részben meghatdrozott feltételek betartdsa mellett hozzdjdarulok.

Fentiekre tekintettel a rendelkezd részben foglaltaknak megfeleléen dontéitem.

Szakhatosagi  dlldsfoglalasomat a kozigazgatdsi hatosdgi eljdrds és szolgdltatds dlialdnos
szabdlyairol 52616 2004. évi CXL. torvény (tovabbiakban: Ket,) 44. § (1) bekezdése, az ER. 8/A. s
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(2) és (3) bekezdése, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrol, a népegészségiigyi
szakigazgatdsi feladatok elldtdsdrdl, valamint a gydgyszerészeti allamigazgatdsi szerv kijelolésérdl
sz0l6 323/2010. (X1I. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) alapjén hoztam meg.

Szakhatosdgi dllasfoglaldsommal szemben az ondll jogorvoslat lehetéségét a Ket. 44. § (9)
bekezdése zdrja ki.

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié a Rendelet 4 §. (1) bekezdésben
eléirt kovetelményeknek megfelel, ezért az OEK 7711/136/2013.DDO. iktatoszamu, a
kozrem{ik3dS intézetekkel egyeztetett szakvéleményében a termék forgalomba hozatalinak és
felhasznalasanak engedélyezését a hozza mellékelt engedélyezési lap szerint javasolta.

A Rendelet 3. § (3) bekezdése szerint az OTH az engedélyezésrél a megfeleld hatarozat kiaddsa
mellett a 7/a) szamu melléklet szerinti engedély okiratot allit ki az engedélyezési lap és az OKTVF

allasfoglalasanak figyelembevételével. Az engedély okirat az engedély 1. szamu mellékletét
képezi.

A Rendelet 3. § (2) bekezdésének megfeleléen az OTH az engedélyt a terméktipus hatéanyagénak a
Rendelet 1. szami mellékletébe valo felvételétdl vagy az Gjrafelvételétdl szamitott legfeljebb 10
évre adja ki, a hatéanyagra az 1. vagy az 1/a) szdmu mellékletben megadott hataridé
figyelembevételével, Gigy hogy t6bb hatdanyag esetén a korabban lejaré hataridét veszi figyelembe.
A Black Pearl egérirté szemes csalétek biocid hatoanyagként alfakléralézt tartalmaz. A Rendelet
1. szam( melléklete alfakloraloz felvételének lejarati hataridejeként 2021, jinius 30-at hatarozza
meg. A hatdrozat rendelkez6é tésze 7. pontjdban megjelslt érvényességi hatarid6t fentiekre
figyelemmel allapitottam meg.

A Rendelet 19. § (1) bekezdése lehetdséget ad az eljards kezdeményezdjének, hogy megjelélje
azokat az adatokat, amelyeket méltinyolhatd ipari vagy kereskedelmi szempontjai
figyelembevételével nem kivan nyilvanossagra hozni. A kérelmezd a Franciaorszdg Kompetens
Hatosaganak (a tovabbiakban: Hatdsag) benytijtott elsé termékengedély kérelmeben a termék teljes
Osszetételére vonatkozé adatokat ekként jelolte meg. A Hatdsdg az engedélyt a bizalmas
adatkezelés iranti kérelem figyelembe vételével adta meg, az OTH a kolesonds elismerési eljaras
soran szintén elfogadta a kérelmezé erre vonatkozd igényét, a bizalmasan kezelt adatokat az
engedély 2. szamu melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalinos szabalyairél szolo
2004. évi CXL. torvény (tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 3. § (1) bekezdése, a 4. §
(1) bekezdése és a 30. § (7)-(8) bekezdései alapjan a rendelkezb részben foglaltak szerint dontéttem.

Felhivom a figyelmet, hogy amennyiben az OTH a Rendelet 14. §-dban meghatdrozott Wj
informaciordl szerez tudomast, illetve valdsziniisithetd, hogy az engedély kiaddsanak 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 szolgiloé tényekre vonatkozéan hamis vagy
megtéveszto adatokat szolgaltattak, gy az OTH a Rendelet 7. § (1) bekezdése alapjan a termék
forgalmazasat az engedély érvényességi idején belill megtiltja.

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

A fellebbezési lehetOségrol a Ket. 98. § (1) és 99. § (1) bekezdései, valamint az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrdl sz6lé 295/2004. (X.28.) Korm. rendelet 2/A. §
rendelkezik.
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Dontésemet a Rendelet 4. § (1) bekezdésében biztositott hataskéromben és az Allami
Népegeszségligyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol, a népegészségligyi szakigazgatasi feladatok
ellatasardl, valamint a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv kijelolésérol szolo 323/2010. (X11.27.)
Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Budapest, 2013. oktober 14.

DrZPRaller Judit
<y . 4 rur
ity orsZapos tisztifdorvos

Kapjak:
1. LODIS.A.S. (Parc d’Activités des Quatre Routes, F-35390 Grand Fougeray, Franciaorszag).
2.

Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeldség, 1016 Budapest,
Mészaros u. 58/a.

Orszagos Epidemioldgiai Kézpont, 1097 Budapest, Albert Flérian it 2-6.

Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet, 1097 Budapest, Nagyvarad tér 2.

Orszagos Kornyezetegészségiigyi Intézet, 1097 Budapest, Albert Flérian it 2-6.
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ALLAMI NEPEGESZSEGUGY! ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszégos TisztifGorvosi Hivatal

ANTSZ

A KEF-13491-9/2013. szamu hatarozat 1. szamu melléklete

Engedélyokirat
biocid termék mas unios tagallamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének
kolcsinds elismeréséhez

1. A termék neve: Black Pearl egérirt6 szemes csalétek

2. Az engedély adatai:

Engedély szima HU-2013-MA-14-00061-0000
OTH iktatészdm KEF-13491/2013

Engedé¢ly lejaratanak idépontja 2021. junius. 30.

st engedély szama / iktatészdma / FR-2013-0004 / Franciaorszég
kiallitoja

Termék neve az elsé engedélyen Black Pearl Grain

3. Az engedélytulajdonos adatai:
Cégnév LODI S.A.S.
Parc d’ Activités des Quatre Routes

Cim F-35390 Grand Fougeray, Franciaorszag
Telefon +33 299 (08 48 59

E-mail regulatory@lodi.fr

Kapcsolattarté Mme Agnés Doyen

4. A gyarté adatai:
Cégnév Sociéteé CGB — Compagnie Générale des Biocides
Cim Parc d’ Activités des Quatre Routes

F-35390 Grand Fougeray, Franciaorszag

5. A forgalmazé adatai:

Cégnev Hat-Agro Higiénia Kft.
Cim 9027 Gydr, Tibormajori ut 1.
Telefon 06 96 525 023

6. A termék iltalinos jellemzdi:
Biocid terméktipus
szama / megnevezése
Felhasznalisi teriilet | hazi egér (Mus musculus) elpusztitisara

felhasznalasra kész, 10 és 25 grammos filterpapir/mianyag
tasakokba kiszerelt, ragesaloirto szerrel impregnalt gabonaszemek
Az egérirté szer keserl anyagot (Bitrex, denatonium-benzoat) tartalmaz, amely segit
megeldzni a készitmény véletlen emberi fogyasztasat.

14 / ragesaloirt6 szer

Formulicié jellege

Cime 1097 Budapest, Alhert Floridn tt 2-6. (volt Gydli Gt 2-6.) — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf 839,
Telefory +36 1 476 1100 — E-mail- tisztifoorvos@oth.antsz. hu



7. A termék dsszetétele:

Hatéanyag EU-szam CAS-szam m/m% Gyartd
—ry Hikal Ltd.
alfakloraloz 240-016-7 15879-93-3 4,00 (Maharashtra, India)
tisztasaga min. 91,0% (technikai hatoéanyag)

A termék Gsszetétele bizalmas adat.
A teljes Osszetételt az Engedélyezési lap 1. szami melléklete tartalmazza.

8. A term¢k osztilyozasa és cimkézése az 1999/45/EK irdnyelv szerint:
Osztalyozas Nem jeldléskoteles, EU-veszélyjel nem sziikséges.
Kockazati
mondat(ok)

82 Gyermekek kezébe nem keriilhet.

. . $13 Elelmiszertdl, italtol és takarmanytol tavol tartando.
E::::;;s;g;() S20/21 A hasznalat kézben enni, inni és dohdnyozni nem szabad
S35 Az anyagot ¢s edényzetét megfelelé mdédon drtalmatlanitani kell.
S49 Csak az eredeti edényzetben tirolhato.

9. Forgalmazasi kategéria: I1I. forgalmazasi kategoriaja irtészer

10. Egyéb felhasznalasi eldirdsok:
Felhasznaloi kor foglalkozasszerii felhasznalok
Felhaszndlds helye | zart térben, egérirtisra

11. Csomagolis:

Felhasznaloi kor Klszelreles Csomagolas formija Fo.rgalon}ba"kerulo
egysége kiszerelés tomege
10 vagy 25
Foglalkozasszeri grammos, emianyag védorben 1,1,5,2,5,3és 5 kg
egvedi
tasakok

12. Hasznalati utasitas:

« A készitményt olyan helyeken alkalmazzuk, ahol egerek eléfordulasa észlelheté.

« A nyomok (fészek, lyuk, friss iiriilék stb.) vagy lathaté kérokozasok alapjan beesiiljiik meg, milyen
mértékben szaporodtak el a ragesalok, majd a kezelést ennek ismeretében végezziik.

» Az egéretetd doboz kihelyezése el6tt lehetdség szerint minden, a ragesalok szdmara elérhetd
taplalékforrast tavolitsunk el.

o Az egérirto csalétek kizdrolag az erre a célra szolgdlé — és lehetéség szerint zarhato — egéretett
dobozban helyezhetd ki.

« A ragesdloirtd szerelvényeket az egerek tapasztalt aktivitasi helyeinek illetve feltételezett
bavéhelyeinek kdzelében helyezziik el.

o Az egerirté csalétket tartalmazo tasakokat lehetdség szerint rogzitsiik is (pl. az etetddobozban 1évé
tuskek vagy drot segitségével), hogy azokat az egerek ne hurcoljak el.
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A Black Pearl egérirtd szemes csalétek alkalmazisi ddzisa:
— kismértékii egérartalomnal: 5 méterenként 10-25 gramm csalétek;
— nagymértékii egérartalomnal: 3 méterenként 10-25 gramm csalétek.

— A ragesaloirto szer kihelyezésére szolgalo szerelvényeket — a 38/2003. (VIIL. 7.) ESzCsM-FVM-
KvVM egylittes rendelet 8. szami mellékletének megfelel6en — feltiing jelzéssel kell ellatni és
azokon fel kell tiintetni: a ragesaloirtd szer nevét, hatéanyagat, valamint az alkalmazo nevét, cimét
és telefonszamat,

— Az etetOhelyeket els6 alkalommal 1-3 nap mulva, ezt kdvetOen pedig hetente ellendrizziik és a
kitirtilt egéretetd dobozokat cseréljilk ki. Az egéretetd allomast illetve a szemes csalétket
tartalmazo tasakokat ne nyissuk fel!

— Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor 1étesitsiink t6bb etetohelyet.

— Amennyiben a dobozok érintetleniil maradnak, de a ragesalok tovabbra is jelen vannak,
helyezziik 4t az irtdszert mashova.

— Az egerek elpusztuldsa a fogyasztast kovetden 24 éra milva varhatd.

— A csalétket csak addig hagyjuk kint, amig azt a rAgesalok aktivitasa indokolja.

— Indokolatlanul ne hasznaljuk a csalétket folyamatos kihelyezéssel. A készitmény alkalmazasat
kivanatos integralt kartevoirtasi rendszer (IPM/IPC) egyidej(i bevezetésével dsszekdtni.

— A készitmény alkalmazdsdval, az esetek tobbségében, 7-14 nap alatt teljes ragesalomentesség
érhetd el. Amennyiben az egerek aktivitasa ezt kvetden is észlelhetd, a kezelést egy eltérd (pl.
véralvadasgatld) hatdanyagi ragesaloirté szerrel folytassuk.

— A kezelés utan az etetdallomasokat gyiijtsitk Ossze, az esetlegesen kiszorodott irtoszert takaritsuk
fel.

Rezisztenciakezelés:

— A kezelés végén az etetéallomasokat mindig gy(jtsiik dssze.

— A rezisztencia kialakulasanak megel6zése érdekében térekedjiink az eltérd hatdsmechanizmusa
vegyliletet tartalmazo formulacidk véltakozo alkalmazdsdra.

— Alkalmazzunk integralt kartevéirtasi rendszert, melynek a megelézés, valamint a vegyi
modszerek mellett a fizikai modszerek alkalmazasa is részét képezi.

— A készitmény hatasossagat a felhasznalas soran figyelemmel kell kdvetni €s az esetleges
hatascstkkenés okait fel kell tarni,

— Ne alkalmazzuk a terméket olyan esetekben, ahol a hatéanyaggal szembeni rezisztencia
gyanithatoan vagy bizonyitottan fennall.

— Célszert €rtesiteni a forgalmazét, amennyiben a termék alkalmazédsa nem bizonyult hatékonynak,
illetve ha rezisztencia jeleit tapasztaljuk.

13. Figyelmeztetés:
Kizarolag egérirtasra és csak a haszndlati utasitds szerint alkalmazhato!
Tilos a készitményt nem célszervezet allatok elpusztitasara hasznalni,
Az etetdallomasok helyét ugy kell kijeldlni, hogy a csalétekhez sem a gyermekek, sem a nem
célszervezet allatok ne férhessenek hozza.
A csalétket tilos élelmiszerrel, allati takarmannyal érintkezésbe keriils felilleteken alkalmazni! Az
irtoszer kihelyezésekor hasznaljon védokesztyiit. Munka kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni!
Kihelyezés utan meleg, szappanos vizzel alaposan kezet kell mosni.
Beszennyezett, romlott ragesaloirtd szert ne hasznaljon fel.
Elelmiszertdl és takarmanytol elkiilonitve, gyermek és nem célszervezet allatok altal hozza nem
férheto, szaraz, hiivés helyen, eredeti csomagolasban tarolando.
A készitmény mérgez6 az emldsokre és a madarakra.
Ne juttassa a készitményt élévizbe.
Biztonsagi adatlap toglalkozasszer(i felhasznalok kérésére rendelkezésre all.
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14. Elsdsegélynyiijtas:
Esetleges mérgezés vagy annak gyanUja esetén azonnal forduljon orvoshoz €s a cimkét mutassa
meg az orvosnak.

Lenyelés esetén:
«Lenyelés esetén azonnal forduljon orvoshoz és mutassa meg a termék dobozat, illetve cimkéjét.
«Hanytatas csak az orvos kifejezett utasitasara torténhet.
+ A lenyelt termék mennyiségétol fiiggetlentil, ne egyen és ne igyon semmit.
« A mérgezettet stabil oldalfekvésbe kell helyezni és védeni kell a hirtelen mozdulatok vagy
géresroham esetén bekdvetkez6 a sériilésektol.
» A mérgezett személy 1égzését megfigyelés alatt kell tartani.

Borre jutaskor:
+ Tavolitsa el a szennyezett ruhdzatot.
» A bért bo, szappanos vizzel mossa le.
«Ne hasznaljon olddszert, illetve higitoszert.
«Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Szembe jutds esetén:

A szemet tartsa nyitva €s néhany percen keresztiil b6 (lehetdség szerint langyos) vizzel, 6vatosan
oblitse ki.

«Ha a szemben kontaktlencse van, azt tavolitsa el és folytassa a szem 8blitését.
+Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Utmutatas az orvosnak:

A készitmény kozponti idegrendszeri depresszans, valamint goreskivalté hatdanyagot, alfakloralozt
tartalmaz. A ragesaloirtd szer — lenyelését kovetden — narkodzist, csdkkent reakciokészséget,
testhOmérséklet-csdkkenést, szivritmus-zavarokat, goresrohamot, nehézlégzést okozhat. A
horgéelzarodas koran bekovetkezik,

Ellenszere: Specifikus antidotum nincs, tiineti kezelés sziikséges.

15. Eltarthatasag és tarolas:
Eredeti, zart csomagoldsban, fénytol védett, szaraz, hiivs, jol szelldzo helyen térolva, a gyartastol
szamitva 2 évig hasznalhato fel. (A gyartas idejét az egyedi csomagolasokon fel kell tiintetni!)

16. Hulladékkezelés:
A kozegészségligyi veszély és a masodlagos mérgezések megeldzése érdekében, az ellendrzésekkel
parhuzamosan gondoskodni kell a kezelés sordn elpusztult rdgesalok eltavolitasarol. A
foglalkozasszeri felhasznaldk az ethullott ragesalk tetemeinek veszélyes hulladékként torténéd
A kezelés utén az etetbhelyeket sziintesstik meg. GyUjtsilk 8ssze a megmaradt irtészert, valamint a
ragesaldirtd szerelvényeket és csalétekallomasokat. Gondoskodjunk az esetlegesen kiszérodott
irtoszer feltakaritasarol.
Az eredeti c€ljara fel nem hasznalhat6, hulladékka valt irtoszert veszélyes hulladékként kell kezelni
¢s veszelyes hulladék atvevd helyre — pl. hulladékudvar — kell leadni.
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17. Cimkefelirat:

Black Pearl egérirt6 szemes csalétek

Hatoéanyaga: 4% alfakloraloz

Gyirtja: Société CGB — Compagnie Générale des Biocides, Parc d’ Activités des Quatre Routes, F-
35390 Grand Fougeray, Franciaorszag

Forgalmazza: Hat-Agro Higiénia Kft., 9027 Gyér, Tibormajori t 1.
OTH engedélyszam: HU-2013-MA-14-00061-0000

valamint, az Engedélyezési lap alibbi pontjai, a csomagolas jellegének fiiggvényében:

Felhasznaléi kor Csomagolas jellege Cimkén feltiintetendé pontok

Foglalkozasszeri | 1-5 kg t61tétomegl kiszerelések 6.,8.,9,10,12, 13, 14, 15., 16.

—tovabbd a 10 és 25 grammos filterpapir/milanyag tasakokon feltiintetendd az alabbi széveg:

Black Pearl egérirté szemes csalétek
Hatoanyaga: 4% alfakloraloz

18. OEK szakvélemény szama: 7711/136/2013. DDO.

Budapest, 2013. oktober 14.
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