ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOS| SZOLGALAT
Orszégos Tisztif6orvosi Hivatal

Tktatészam: KEF-6954-10/2013

Targy: A Rattidion ragcsaléirté pép Olaszorszagban

kiadott forgalomba hozatali engedélyének elismerése

Eldadé: Német Baldzs

Telefon: (1) 476-1100/2960

Melléklet: 1. sz. melléklet — engedélyokirat (8 oldal)
2. sz. melléklet — dsszetétel (1 oldal)

HATAROZAT

Az Industrialchimica S.r.l. (Via Sorgaglia 25, 1-35020 Arre (Pd), Olaszorszag) kérelmére a
Rattidion  ragesiléirté pép Olaszorszagban 1T/2012/00074 AUT  engedélyszamon,
ACTIBPASTA-BROM terméknévre kiallitott forgalomba hozatali engedélyét elismerem, és

részere  a  termék  forgalomba  hozatalit és  felhasindldsdt  Magyarorszigon
HU-2013-MA-14-00063-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltétekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szolo
38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban Rendelet) 5. szamu
melléklete szerint a 3. Focsoport 14. terméktipusdba tartozé ragesaldirtd szer lakossagi és
foglalkozasszerii felhasznalasara.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznaldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szami mellékletében foglaltak betartasaval.

3. Az engedély 2. szamu mellékleteként szerepld ,,Rattidion ragesidléirté pép teljes Gsszetétele”
c. tablazatban megadott informacidk bizalmas adatnak mindstilnek.

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

5. Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

6. Amennyiben a termék forgalomba hozatala és felhasznalasa az engedély érvényességi idején
beliil véglegesen megszilinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolissal egyiitt az
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalnak (tovabbiakban OTH) kételes bejelenteni,

7. Jelen hatarozat 2016. jinius 30-ig érvényes.

Az Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeldség 14/4873-3/2013.
szamu szakhatosagi allisfoglalasdban a kivetkezi feltételeket irta elé:

1., Lakossagi felhaszndlasra legfeljebb 500 g-os kiszerelési egységii termék hozhato forgalomba.

2. A ragesdloirtd szer csak épiiletekben, azok kirnyékén, csatornarendszerekben, valamint
hulladéklerakok tertiletén hasznalhato.

3. A csatornaiireghe kihelyezett terméket biztonsdgosan ragziteni kell, hogy ne keriilhessen a
vizhe.

4. A csalétek szabad téren csak olyan tdroloeszkozben helyezheté ki, amelyben a nem-
célszervezetek nem férhetnek hozza.
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5. A megmaradt ragesaldirté szert, valamint a kornyezetben taldlhato, valosziniisithetéen
szennyezett anvagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idokozonként ellendrizni, szelektiven
gyijteni, és a hatdlyos jogszabalyok alapjan drtalmatlanitani kell. ”

A hatdrozat ellen annak kézhez vételétol szamitott 15 napon beliil benytjtando fellebbezéssel lehet
élni az elséfoku eljards dijtételével megegyez6 mérték(i jogorvoslati dij befizetése mellett.
A fellebbezést az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalhoz kell cimezni
(1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz kell benyijtani. A fenti dsszeget az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatdsi Hivatal 10032000-00285788-00000000 szamu szamlajara kell
befizetni.

INDOKOLAS

Az Industrialchimica S.r.l. (tovabbiakban kérelmez6) 2013, marcius 29-én beérkezett kérelmében
kezdeményezte az Olaszorszag Kompetens Hatosaga altal 2012,  december 14-én
IT/2012/00074 AUT engedélyszamon kiadott, az ACTIPASTA-BROM nevii biocid termékre
vonatkozd forgalomba hozatali engedély Magyarorszagon trténé elismerését.

Az értékelés soran az eltéré csomagoldsi 40 grammos kiszereléshez tartoz6 termékminta bekérése
valt szilkségessé, igy az OTH 2013. jilius 22-én hidnypétlasra hivta fe! a kérelmezét. A
termékmintak birtokdban az Orszagos Epidemiolégiai Kézpont megallapitotta, hogy az engedély
kiadasanak tovabbi akadalya nincs.

A kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatdsi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szolo 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjin meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A Rendelet 26. § (1) bekezdése alapjan a biocid termékek forgalomba hozatalanak engedélyezésére,
regisztralasara, ezek elismerésére, megujitasara, modositasira, visszavonasara, a biocid
hatéanyagok kozosségi jegyzékbe torténd felvételének, illetSleg a jegyzékbe vétel mddositdsanak,
illetve torlésének kezdeményezésére Magyarorszagon az OTH az illetékes hatosag.

A Rendelet 3. § (1) bekezdése szerint biocid termék a Rendeletben el6irt, az OTH altal kiadott
engedély alapjan, kis kockézattal jard biocid termék a termék regisztracidjat kovetden hozhato
Jorgalomba és hasznalhato fel.

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

A 14. terméktipusba tartozo biocid termékek engedélyezési eljardsaban a Rendelet 8/A. § (1)
bekezdés a) pontjdnak megfeleloen koordindlé szervként az Orszagos Epidemiolégiai Kézpont (a
tovabbiakban: OEK) jart el.

A Rendelet 8/A. § (2) és (3) bekezdése szerint a biocid termékek engedélyezési eljarasaban kiilon
Jjogszabaly szerinti feladatkorében kdzremiikodstt az Orszagos Kérnyezetegészségiigyi Intézet, az
Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet és az Orszigos Kérnyezetvédelmi, Természetvédelmi és
Viziigyi Fofeliigyel6ség (tovabbiakban: OKTVF).

Az OKTVF-re vonatkozo kiilon jogszabaly az Allami Népegészségiigyi és Tisztifborvosi
Szolgalatrdl, a népegészségiigyi szakigazgatasi feladatok ellatasardl, valamint a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijeloléséré] szolo 323/2010. (X11.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (6) A Kormdny

b) a biocid termék forgalomba hozataléhoz és felhaszndldsdhoz szitkséges engedély és a
regisztrdcio megujitdasa és elismerése irdnti elidrdsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt okotoxikologiai hatdsinak
vizsgdlata, tovabbd az anyagok kérnyezeti sorsdinak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az
Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Féfeliigyeldséget szakhatosagként jeloli
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ki.”

Az OKTVF a fenti jogszabilyi elfirasoknak megfeleléen 14/4873-3/2013. iktatészam alatt
2013. junius 27-én az aldbbi indokoldssal adta meg szakhatésagi dllasfoglalasat:

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrol, a népegészségiigyi szakigazgatdsi
feladatok elldtdsdrdl, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo
323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése szerint a Kormdny a biocid termék
forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély kiaddsa irdnti és regisztricios
eljdrasban a biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél élI§
szervezetekre gyakorolt Okotoxikologiai hatdsdnak vizsgdlata, tovibbd az anyagok kirnyezeti
sorsanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az Orszdgos Kornyezervédelmi, Természetvédelmi
és Viziigyi Fofeliigyeloséget szakhatosagként jeloli ki,

A biocid termékek elédllitdsdnak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szolo 38/2003. (VIL 7.)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban: ER) hatdlya kiterjed a 2. § a) pontjgban
meghatdrozott, a Kbtv. hatilya ald tartozd, valamint nem veszélyes anvagnak mindsild
hatoanyagot, illetve biologiai eredetii hatdéanyagot tartalmazé, a (2) bekezdésben nem emlitett
biocid termékek elddllitdsanak és forgalomba hozataldnak a Kbtv.-ben nem szabdlyozott
feltételeire.

Az ER 2. § a) pontja szerint e rendelet alkalmazdsdban biocid termék: hatéanyag, illetve egy vagy
16bb hatoanyagot tartalmazd készitmény, a felhasznaloknak szant kiszerelési formdkban, melynek az
a célja, hogy valamely kartékony biologiai szervezetet kémiai vagy bioldgiai eszkizokkel
elpusztitson, elriasszon, drtalmatianitson, kdrokozdsdban akaddlyozzon, illetéleg valamilyen mds

mddon korldtozé hatdst gyvakoroljon rd, és besorolhaté az 5. szdmii melléklet szerinti valamely
terméktipusba.

termék neve importor hatéanyag kiszerelés
10vagy 20 g-os
RATTIDION PEP INDUSTRIALCHIMICA 0,005 % w/w pépet

Srl — Via Sorgaglia, 25— | bromadiolon tartalmazo

35020 Arre (PD) — tasakok

Olaszorszdg 100g-25kg
kozti kisz.
dobozban

A termék az ER 5. melléklet 3. focsoportianak 14. terméktipusahoz (Rdgesdloirtd szerek) tartozik,
hatéanyaga bromadiolon, egy in. mdsodik generdcios véralvaddsgdtlo.

Az ER 1. melléklete tartalmazza a biocid termékekben felhaszndlhaté hatéanyagok jegyzékéi,
melyben a bromadiolon 24-es szammal szerepel.

Az ER 1. melléklete a kivetkezd kilonleges rendelkezéseket hozza a bromadiolon
Sfelhasznalhatosdagaval kapesolatban:

Tekintettel arra, hogy a hatdanyag potencidlisan a kornyezetben tartésan megmarado, biologiailag
Sfethalmozodo és mérgezd, vagy a kornvezetben nagyon tartosan megmarado és biologiailag nagyon
felhalmozodo jellegii, ezért azt az e mellékietbe valo felvételének megujitisa elétt a 10. § (8)
bekezdésevel oOsszhangban osszehasonlité  kockazatértékelésnek kell alavetni. Az engedély a
kovetkezd feltételeikel adhato ki:

1. A hatoanyag névileges koncentraciéja a termékben nem haladhatia meg az 50 mg/kg ardnyt, és
csak haszndlatra kész termékek engedélyezhetbk.

2. A termékeknek averziv komponenst és szitkség szerint veszélyt jelzd szinezéket kell tartalmazniuk.
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3. A termékek nem haszrnadlhatok porozoszerként, Az emberek, a nem célzott allatok és a kirnyezet
intézkedés figyelembevétele és alkalmazdsa révén minimalizalni szitkséges. llyen intézkedés tobbek
kozétt a kizdardlag foglalkozasszerdi haszndlatra vald  korldatozdas, a kiszerelés maximdlis
mennyiségének korldtozdsa, valamint a jogosulatlan felnyitds ellen védett és biztonsdgos
rdagesaloirto szerelvények haszndalatdra vonatkozo kotelezettségek rigzitése.

Az ER 2/b) mellékietének VII és VIII fejezete jeloli meg a dokumentdcionak a biocid termékre
vonatkozo kdrnyezet- és természetvédelmi szempontbol lényeges kritériumait.

7.1. A kbrnyezetbe jutds varhatd utjai a tervezett felhaszndlas alapjdn

A haszndlat sordn a csalétekbdl, illetve a mérgezett dllatok vizeletébél, iiriilékébdl és tetemébél a
lalajba, vizbe jutds veszélye fenndll. A szakszerii, elirdsoknak megfelelé haszndlat esetén a
szennyezés nagy mértékben csokkenthetd, vagy kizarhato.

7.2. Informdcio a termékben Iévé hatoanyag okotoxikolgidjardl, amennyiben arra nem lehet a
hatoanyagra vonatkozo informdciokbol kovetkezietni

A hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, a kornyezetbe jutva tartésan megmarad,
degradacios €s biodegraddcios lehetésége kicsi. A tdpldlékidncba jutva felhalmozodhat. (Log Pow
> 3) Ezért a legfontosabb szempont a talajba, talajvizhe, élévizekbe jutds megakaddlyozdsa, mely a
felhasznaldsi feltételek szigorit szabdlyozdsdval oldhato meg.

7.3. Rendelkezésre allé okotoxikoldgiai informacio az okotoxikoldgiailag jelentds nem-
hatéanyagokrdl (vagyis a potencialisan veszélyes anyagokrdl), pl. biztonsdgi adatlapokbol vett
informdcio

A termékben levé egyéb, nem-hatdanyag komponensek kozil kizdrolag a Bitrex jelenthet a vizi
szervezelekre veszélyt, azonban csekély mennyisége miatt kdrnyezeti kockdzat nem dll fenn.

8.1, Kezelésre, alkalmazdsra, tdroldsra, szdllitdsra és tiz esetére javasolt médszerek és
ovintézkedések

A készitmény/termék kizdrélag rdgesaloirtdsra és csak a haszndlati utasitdsban foglaltaknak
megfelelden hasznalhato fel.

A készitmény alkalmazdsa sordn be kell tartani a hatdlyos jogszabdlyi elirdsokat, igy kiilonosen a
veszélyes anyagokra (pl. 2000. évi XXV. térvény, 44/2000. (XI 27.) EuM rendelet),
munkavédelemre, hulladékokra (pl. 2012. évi CLXXXV. térvény, 98/2001. (VI 15.) Korm. rendelet,
162001, (VIL 18.) KoM rendelet, 213/2001. (XI. 14.) Korm. rendelet) és biocidokra (ER.)
vonatkozo szabdlyokat.

Meg kell akaddlyozni a készitmény, maradvdnyai és csomagoloanyagainak felszini vizhe torténd
Jutasat.

A termék maradékai, a hulladék tekintetében a hatilyos jogi szabdlyozdsnak megfelelden kell
eljarni (ld. kitlbnosen a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirél
52610 98/2001. (VI 15.) Korm. rendelet eldirdsait). A fel nem haszndlt, vagy lejart szavatossdgi
készitmény jogszabdlyi eldirdsoknak megfelels drtalmatlanitasarol ésivagy drtalmatlanitdsra
tirténd ataddsdrdl (pl. veszélyes hulladék gyiijtdhelven) gondoskodni kell.

Biztositani kell, hogy a készitményhez, a készitmény dltal esetlegesen elhullott dllati tetemekhez
haziallatok és egyéb élélények ne férhessenek hozza.

A készitmény tdroldsa eredeti, zdrt csomagoldsban, szdraz, hivos, sotét, jol szellézé helyen kell
torténjen. A készitményt védeni kell h6tSl, napfénvtdl, tiztél/szikratol, oxiddlé szerektdl.

A veszélyes aruk nemzetkizi szdllitdsdra vonatkozé eldirdsokat be kell tartani, amennyiben
relevadns.

Tiizvédelem: A szokdsostol eltérd kockdzat nincs, Az anyag nem kiilindsen gyilékony, nem oxiddlé
vagy robband hatdsu és hé hatdsdra nagy mennyiségii gdzt nem bocsdt ki. Az égé anyag oltdasahoz
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haszndljon habot, szdraz vegyi anyagot, szén-dioxidot vagy vizpermetet. A nagymértékii viz elfolyds
elkeriilésének érdekében inkdbb hab vagy szdraz kémiai oltds javasolt. Normdl (droldsi
koriilmények kozott a terméknek nincs ismert veszélyes bomidsterméke.

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

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

A kiszorodott készitményt a megfelelG ovintézkedések betartdsa mellett a jogszabdlyi elGirdsoknak
megfeleld edényzetben, konténerben kell gyiijteni és biztonsdgos helyen tdrolni.

A szennyezett teriilet tisztitdsdat mielGbb el kell végezni, a készitményt pl. sepréssel, felszivassal a
gyijtésre megfeleld edényzetbe kell elhelyezni. A szennyezett teriilet vizes-tisztitészeres mosdsakor
tigyelni kell arra, hogy a mosoviz ne jusson a csatorndba. A készitmény vizbe/talajba jutdsakor
annak megfeleld drtalmatlanitdsdrol gondoskodni kell.

A tizoltds sordn visszamarado égéstermékek és oltéviz elirasoknak megfelels artalmatlanitisdrol
gondoskodni kell.

8.3. A felhaszndldashoz alkalmazott berendezés tisztitdsdara vonatkozé eljardsok, ha vannak

A berendezés tisztitasakor dgyelni kell arra, hogy a moséviz ne jusson a vizekbe, talajba,
csatorndba.

8.4. Tiiz esetén keletkezd égéstermékek azonositdsa
Pirolizis vagy égés soran a szerves égés hagyomdnyos bomlastermékei szabadulnak fel.

8.5. A biocid termék és csomagoldsi eszkozének hulladékkezelési eljgrdsai ipar vagy
foglalkozasszerii felhaszndlokndl és a lakossdgndl (nem foglalkozdsszerii felhasznalok); pl.
hasznositds, vagy djrafeldolgozds feltételei, semlegesités, ellendrzott kibocsdtds és elégetés

A hulladék vonatkozdsdaban a hatdlyos jogszabalyi eldirdsok, igy kiilonésen a Ht-ben, a veszélyes
hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeire vonatkozé 98/2001. (VI 15.) Korm.
rendelet és a telepiilési hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl szolo
213/2001. (XI. 14.) Korm. rendeletben foglaltak az irdnyaddk, azok betartdsa kotelezé.

A 16/2001. (VII. 18.) KéM rendelet a biocidokat nevesiti, Id. killénosen:

06 13 01* szervetlen névényvédd szerek, faanyagvédd szerek és egyéb biocidok

07 04 szerves novényvédo szerek (kivéve 02 01 08 és 02 01 09), faanyagvédd szerek (kivéve 03 02)
és biocidok termelésébdl, kiszerelésébdl, forgalmazdisabdl és felhaszndldasabol szarmazé hulladékok
20 01 19* novényvédd szerek

A hulladékka valt csomagoloanyagok tekinterében Id. .

15 01 10* veszélyes anyagokat maradékiként tartalmazé vagy azokkal szemnyezett csomagoldsi
hulladékok

A (*)-gal megjelolt kodszamok veszélves hulladékot jelélnek.

A hulladék tarolasa, gyijtése, drtalmatlanitésa és/vagy drtalmatlanitasra torténd dtaddsa a
hatdlyos jogszabdlyi elGirdasoknak megfelelden kell térténjen.

8.6. A lebontas és dekontamindlas lehetGsége, ha az anyag: a levegdbe; vizbe, beleértve az ivovizet
is; talajba kerdlt

A készitmény normal taroldsi kériilmények kizott stabil.

A bromadiolon hatoanyag a kirnyvezethen rendkiviil tartosan megmaradhat és biolégiailag
felhalmozodhat,
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8.7. Megfigyelések nem kivant vagy nem szandékosan eldidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és
egvéb nem célszervezetekre

A hatéanyag erlsen toxikus halakra, madarakra és emlosékre. A letdlis dozis sok tényezotél fiigg,
nehezen becsiilhetd adott fajra nézve. A nem-célszervezetekre csak kivételes esetekben jelenthet
veszélyl a szer haszndlata. Az elGirds szerti haszndlat mellett minimalizdalhato mas dllatok
elsddleges mérgezésének a veszélye.

8.8. Fel kell sorolni a készitményben lévo riasztoszert vagy mas mérgezés elleni intézkedést, amely a
nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére iranyul

A méreg szelektivitdsat biztositia — bizonyos mértékig — a megfeleld helyre, csalétek-tarto
dobozokban torténd kihelyezés, valamint a nem-célszervezetek hozzdférésének akaddlyozdsa.
Megjegyzendd, hogy a rdgesaléirto szernek az egerek, patkdnyok dltal a dobozbol valé elhorddsa
nem kizarhato. A figyelemfelkelto élénk szin, valamint a keserii iz, elsésorban az emberek elsédleges
mérgezésének esélyét csokkentik.

A benyiijtott dokumentdacick alapjan a kirnyezeti hatdsok becslése és jellemzése sordn tekintethe
vették kiilonosen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect
concentration) értékeket. A kérelmi dokumentdcio alapjin a bemutatott értékek megfelelnek az
unios eldirasoknak (1d. kiilonosen PEC/PNEC < 1).

A kornyezet védelmérdl szolo 1995. évi LIIL torvény célkitiizéseivel dsszhangban biztositani
szitkséges a kornyezel egészének, valamint elemeinek és folyamatainak magas szintdl, dsszehangolt
védelmét, kiiloniosen a kiérnyezet igénybevételének, terhelésének és szennyezésének csékkentésér,
karosodasanak megeldzését, a kdarosodott kirnyezet javitdsdt, helyredllitdsdat, az emberi egészség
védelmét, az életminbség kornyezeti feltételeinek javirdsdt; a természeti erdforrdsok megdrzését.

A hulladékrol szolé 2012, évi CLXXXV. torvénnyel dsszhangban az emberi egészség védelme, a
természeti és az épilett kbrnyezel megovasa, a fenntarthato fejlédés biztositasa érdekében meg kell
valositani  kiilonosen a kovetkezGknek: a kirnyezet hulladék dltal okozott terhelésének
minimalizdldsa, szennyezésének elkeriilése érdekében a hulladékkeletkezés megelozése, a képzdds
hulladék mennyiségének és veszélyességének csokkentése, vissza nem forgathaté hulladék
kornyezetkiméld artalmatlanitisa.

A RATTIDION PEP bromadiolon hatéanyagot tartalmaz. A bromadiolon a kérnyezetben rendkiviil
tartésan megmaradhat és biologiailag rendkiviili mértékben felhalmozodhat. A hatéanyag a vizi
szervezetekre artalmas, a vizi kornyezetben hosszantarté kdrosoddst okozhat. Nem kelléen
koriiltekintc haszndlat mellett a védett és jfokozotftan védett ragadozé madarak és emidsok
masodlagos mérgezésének veszélye fenndll, ;

Fentiekre tekintettel a felhasznaldsi feltételek meghatdarozdsakor a legfontosabb szempont a felszin
alatti és felszini vizekbe, talajba jutds, valamint a nem célszervezetek elsédleges és mdsodlagos
mérgezésének megakaddlyozdsa. A lakossagi felhaszndlas legnagyobb kiszerelésének korldtozdsa a
kornyezeti kockdzat csékkentését célozza. Az ER 1. melléklete, valamint a fent felsorolt szakmai

szempontok alapjdn sziikséges a rdgesaloirtd szert szabad téren olyan tiroléeszkiézben kihelyezni,
ami a nem célszervezetek hozzaférését megakaddlyozza.

A fentiekben részletezett nem kivant hatdsok elkeriilése érdekében a RATTIDION PEP (KEF-
6954-3/2013) nevii biocid termék forgalomba hozataldnak engedélyezéséhez a rendelkezd

részben meghatdrozott feltételek betartdsa mellett hozzdjdrulok,

Fentiekre tekintettel a rendelkezd részben foglaltaknak megfeleléen dontottem.
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Szakhatosdgi dllasfoglalasomat a kozigazgatdsi hatdsdgi eljdrds és szolgdltatds ditaldnos
szabdlyairol szolé 2004. évi CXL. torvény (tovabbiakban: Ket.) 44. § (1) bekezdése, az egyiittes
rendelet 8/4. § (2) és (3) bekezdése, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrél, a
népegészségugyl  szakigazgatdsi  feladatok  elldtdsdrdl, valamint a  gvdgyszerészeti
allamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 323/2010. (XII 27.) Korm. rendelet 23. § (6) alapjdn
hoztam meg.

Szakhatosdgi dlldsfoglalasommal szemben az dndllé jogorvoslat lehetdségét a Ket. 44. § (9)
bekezdése zarja ki.”

Megallapitdst nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié a Rendelet 4 §. (1) bekezdésben
eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért az OEK 7711/108/2013.DDO. iktatészamua, a
kozrem{kodo intézetekkel egyeztetett szakvéleményében a termék forgalomba hozatalanak és
felhasznaldsanak engedélyezését a hozza mellékelt engedélyezési lap szerint javasolta.

A Rendelet 3. § (3) bekezdése szerint az OTH az engedélyezésrdl a megfeleld hatarozat kiadasa
mellett a 7/a) szdmu melléklet szerinti engedély okiratot allit ki az engedélyezési lap és az OKTVF
allasfoglalasanak figyelembevételével. Az engedély okirat az engedély 1. szami mellékletst
képezi.

A Rendelet 3. § (2) bekezdésének megfeleloen az OTH az engedélyt a terméktipus hatdanyaganak a
Rendelet 1. szamt mellékletébe valo felvételétdl vagy az wjrafelvételétd] szamitott legfeljebb 10
évre adja ki, a hatéanyagra az 1. vagy az 1/a) szdmu mellékletben megadott hatiridd
figyelembevételével, Ggy hogy tébb hatdéanyag esetén a korabban lejard hataridét veszi figyelembe.
A Rattidion ragesaléirté pép biocid hatéanyagként bromadiolont tartalmaz. A Rendelet 1. szamu
melléklete bromadiolon felvételének lejarati hataridejeként 2016. jinius 30-at hatirozza meg. A

hatarozat rendelkez6 része 7. pontjaban megjeldlt érvényességi hatariddt fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Rendelet 19. § (1) bekezdése lehetdséget ad az eljaras kezdeményezdjének, hogy megjeldlje
azokat az adatokat, amelyeket méltanyolhaté ipari vagy kereskedelmi szempontjai
figyelembevételével nem kivan nyilvanossdgra hozni. A kérelmez$ az Olaszorszag Kompetens
Hatosaganak (a tovabbiakban: Hatdsag) benytjtott elsé termékengedély kérelmében a termék teljes
Osszetételére vonatkozd adatokat ekként jeldlte meg. A Hatdsag az engedélyt a bizaimas
adatkezeles iranti kérelem figyelembe vételével adta meg, az OTH a kolcsonds 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 hatdsigi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolo
2004, évi CXL. térvény (tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 3. § (1) bekezdése, a 4. §
(1) bekezdése €s a 30. § (7)-(8) bekezdései alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontsttem.

Felhivom a figyelmet, hogy amennyiben az OTH a Rendelet 14. §-aban meghatarozott j
informaciordl szerez tudomast, illetve valdsziniisithetd, hogy az engedély kiadasanak a Rendelet
5. § szerinti valamely feltétele mar nem teljesiil, gy az OTH a Rendelet 6. §-a alapjin a termék
tovabbi forgalmazisat felfliggesztheti.

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

A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélye elismerési eljarisa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgiltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI, 16. pontja alapjan, a
jogorvoslati dij mértékét pedig a 2. § (5) bekezdése alapjan allapitottam meg.
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A fellebbezési lehetoségrol a Ket. 98. § (1) és 99. § (1) bekezdései, valamint az Egészségligyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrdl szélée 295/2004. (X.28.) Korm. rendelet 2/A. §
rendelkezik.

Dontésemet a Rendelet 4. § (1) bekezdésében biztositott hatdskéromben és az Allami
Népegészségligyl és Tisztiorvosi Szolgilatrdl, a népegészségligyi szakigazgatasi feladatok
ellatasarol, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kijel6lésérdl szolo 323/2010. (X11.27.)
Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Budapest, 2013. oktober ,, 14"

Dr. Paller Judit
mb. orszagos tisztifdorvos
nevében kiadmanyozza

1 \A~\ —_
Dr. Koviacs Mérﬁl\"
foosztalyvezetd

Kapjak:
. 4. /1. Industrialchimica S.r.1., Via Sorgaglia 25, [-35020 Arre (Pd), Olaszorszag.
2. Orszagos Komyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Féfeliigyeloség, 1016 Budapest,
L1 Meészaros u. 58/a. '
2013 Q4T 2«§3. Orsze:lgos Ep’id(‘:n.lio-légiai Kﬁizpont, 1097 Budapest, Albert Flérian Gt 2-6.
/4 Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet, 1097 Budapest, Nagyvarad tér 2.

/5, Orszagos Kornyezetegészségligyi Intézet, 1097 Budapest, Albert Flérian ut 2-6.
/6. Irattar
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ANTS Z

ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI £S TISZTIORVOSI SZOLCALAT

Orszagos TisztifGorvosi Hivatal

A KEF-6954-10/2013. szamu hatarozat 1. szamu melléklete

biocid termék mds unids tagdallamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének

2. Az engedély adatai:

Engedélyokirat

kolcsonos elismeréséher

A termeék neve: Rattidion ragesaléirté pép

Enged¢ly szima

HU-2013-MA-14-00063-0000

OTH iktatoszam

KEF-6954-10/2013

Engedély lejaratanak idépontja

2016. 06. 30,

kiallitoja

Els6 engedély szama / iktatoszadma /

IT/2012/00074 AUT / Olaszorszag

Termék neve az elsé engedélyen

ACTIPASTA-BROM

Az engedélytulajdonos adatai:

Cégnév Industrialchimica S.r.l.
Via Sorgaglia 25

Cim 1-35020 Arre (Padova)
Olaszorszag

Telefon +39 049 5310415

4. A gyirté adatai:

Cégnév Industrialchimica S.r.l.
Via Sorgaglia 25

Cim [-35020 Arre (Padova)
Olaszorszag

5. A forgalmazé adatai:

Cégnév Hat-Agro Higiénia Kft.

Cim 9027 Gyor, Tibormajori ut 1.

Telefon +36 96 525 023

Fax +36 96 519 323

E-mail zskato@hatagro.hu

Kapcsolattarté Katd Zsuzsa

A termék altalanos jellemzoi:

Biocid terméktipus
szama / megnevezése

14 / ragcsaloirtd szer

Felhasznalasi teriilet

hazi egér (Mus musculus),
hazi patkany (Rattus rattus) és
vandorpatkany (Rattus norvegicus) elpusztitasara

Formulicié jellege

felhasznalasra kész, 20 grammos, filterpapir tasakokba kiszerelt
ragesaldirtd pép

A ragcesaloirto szer keserl anyagot (Bitrex, denatonium-benzoat) tartalmaz, amely segit
megeldzni a készitmény véletlen emberi fogyasztasat.

Cim: 1097 Budapest, Albert Floridn tit 2-6. (volt Gydli it 2-6.) — Levelezési cim; 1437 Budapest, PL 839
Telefon: +36 1 476 1100 ~ E-mail: tisztifoorvos@oth.antsz. hu



7. A termek dsszetétele:

Hatéanyag EU-szdm CAS-szam | m/m% Gyarté
. Dr Tezza S.r.l.
bromadiolon 249-205-9 28772-56-7 0,005 (S. Maria di Zevio, Olaszorszag)
tisztasiga min. 96,9%

A termék Gsszetétele bizalmas adat.
A teljes Osszetételt a KEF-6954-10/2013. szamu hatarozat 2. szamu melléklete tartalmazza.

8. A termék osztilyozasa és cimkézése a 1999/45/EK iranyelv szerint:

Osztilyozas Nem jeltléskoteles, EU-veszélyjel nem sziikséges.
Kockazati _
mondat{ok)
S1/2 Elzarva és gyermekek szamara hozzaférhetetlen helyen tarolandé.
$13 Elelmiszertél, italtol és takarmanytol tavol tartando
S20/21 A hasznalat kézben enni, inni és dohanyozni nem szabad
Biztonsagi S24 A borrel valo érintkezés keriilendd
mondat(ok) S46 Lenyclése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, az
edényt/csomagoléburkolatot €s a cimkét az orvosnak meg kell mutatni
861 Keriilni kell az anyag kornyezetbe jutasat. Specialis adatokat kell
kérni/Biztonsagi adatlap

9. A termék osztilyozisa és cimkézése a CLP: 1272/2(08/EK rendelet szerint*;

Osztilyozas Nem jeldléskoteles, veszélyt jelzd piktogram nem sziikséges.
Figyelmeztetés(ek) -
Figyelmezteto
mondat(ok) B
P102 Gyermekektdl elzarva tartando.
P103 Hasznalat el6tt olvassa el a cimkén kézolt informaciokat.
P270 A termék hasznalata kézben tilos enni, inni vagy
Ovintézkeds dohényozni.
v o‘::tlif)z(e') nelsor: dat(ok) P273 Keriilni kell az ’anyagnakra kérnyezetbe valo kijutasat.
P301+310 LENYELES ESETEN: azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a nemzeti
elbirasoknak megfeleléen.

*2015.06.01-t61 kitelezéen alkalmazandd

9. Forgalmazasi kategéria: III. forgalmazasi kategoriaju, szabadforgalmu irtészer

10. Egyéb felhasznilasi elirasok:

Felhasznaldéi kir

lakossagi €s foglalkozasszer( felhasznalok

Felhasznalas
helye

«zart térben és az épiiletek kdrnyékén, egér- és patkanyirtasra:
lakossagi és foglalkozasszerii felhasznalok
eszabadban: egér- és patkanyirtasra: foglalkozasszer( felhasznalok
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11. Csomagolas:

Felhaszniloi kor | ioerelés Csomagolas formaja For galomba kerillé
egysége kiszerelés timege
20 gramm | - mlianyag egéretetd 40 gramm
pépet dobozban (2 db pép)
Lakosségl gﬁ:ﬁ;ﬁ? » visszazarhat6 mlianyag 100, 160, 200, 260, 300,
tasakok zacskoban 400 és 500 gramm
20 gramm | * mlanyag zacskoban,
pépet kartondobozba helyezve _ )
Foglalkozasszerii | tartalmazé | * visszazdrhaté mlianyag 1,3,5,10,20 es 25 kg
filterpapir zacskéban
tasakok * mlanyag védorben

12. Hasznalati utasitas:
12.1. Lakossagi felhasznal6knak szant Kiszerelések:
12.1.1. A miianyag egéretetd doboz kiils6 csomagoldsan

» A mérgezett csalétek kihelyezése elétt mérlegeljiik, hogy a tapasztalt ragesaloartalom irtészer
alkalmazasa nélkiil nem oldhatd-e meg hatékonyan (pl. mechanikus csapda hasznalata kismérték(i
egérartalom felszamolasara).

« A készitményt olyan helyeken alkalmazzuk, ahol egerek eléfordulasa észlelhetd,

« Az egerek jelenlétére jellegzetes nyomaikboél (fészkek, lyukak, vonulasi utak, iriilék stb.) vagy a
ragasuk okozta kiarokbol kévetkeztethetiink. A nyomok vagy lathaté karokozasok alapjan
becsiljiik meg, milyen mértékben szaporodtak el a ragesalok, majd a kezelést ennek ismeretében
végezzik.

« A kezelés megkezdése elott lehetGség szerint minden, a ragesaldk szamadra elérhetd taplalékforrast
tavolitsunk el.

» Az egéretetd dobozt felnyitas nélkiil, a megfigyelt ragesaldaktivitas kdzvetlen kdzelében,
elssorban a falak mentén, a szekrények alatt és a bltorok mogétt helyezziik el.

«Ugyeljiink arra, hogy a dobozt gyermekek és nem célszervezet allatok (egyéb vadon é16 allatok,
illetve hazi- és haszonallatok) altal hozza nem férhetd, es6t6! védett helyre tegyiik.

=Lehetdség szerint gondoskodjunk az etetéallomasok stabil régzitésérdl.

A Rattidion ragesaléirtod pépet tartalmazo egéretetd doboz alkalmazisi dozisa:
— kismértéki artalomnal: 5 méterenként 1 doboz,
— nagymértéka artalomnal: 3 méterenként 1 doboz.

« Az etetShelyeket az elsé két hét soran 3-4 naponként ellenérizziik, a kiiiriilt ragesaléirtd dobozokat
cseréljiik le. Az ellenorzést ezt kdvetden hetente ismételjik meg. A csalétek kihelyezését addig
folytassuk, amig a ragcsalok teljesen el nem tlinnek.

«Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesitsiink tobb etetOhelyet, az egyes
etetdhelyeken kihelyezett dobozok mennyiségét viszont ne noveljilk.

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

« A véralvadasgatld hatdéanyag késleltetett hatdsa miatt a ragesalok elpusztulasa a fogyasztas utan 4-
10 nappal varhato.

» A csalétket csak addig hagyjuk kint, amig azt a rdgcsalok aktivitasa indokolja.

+ A ragcséaloartalom a kezelés hatasara altalaban 2-6 hét alatt megsz({inik. Amennyiben a
ragcsaloartalom 4 hét alatt sem csokken érzékelhetden, forduljunk kartevdirié szakemberhez.
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» A kezelés utan, de legkés6bb 6 hét mulva, az etetdallomdsokat gyijtsik dssze, az esetlegesen
kiszorodott irtoszert takaritsuk fel.

12.1.2. A ragcesaléirté pépet 100-500 gramm kizotti téltétimeggel tartalmazé kiszerelések
kiils6 csomagoliasan

« A mérgezett csalétek kihelyezése elott mérlegeljiik, hogy a tapasztalt ragesaloartalom irtoszer
alkalmazasa nélkiil nem oldhaté-¢ meg hatékonyan (pl. mechanikus csapda hasznalata kismérték(
egérartalom felszamolasara).

s A készitményt olyan helyeken alkalmazzuk, ahol patkdnyok vagy egerek elofordulasa észlelhetd.

« A ragesalok jelenlétére jellegzetes nyomaikbdl (fészkek, lyukak, vonulasi utak, {iriilék stb.) vagy a
ragasuk okozta karokbol kdvetkeztethetlink. A nyomok vagy lathat6é karokozasok alapjan
becsiiljiik meg, milyen mértékben szaporodtak el a ragesilok, majd a kezelést ennek ismeretében
végezziik.

« A kezelés megkezdése elott lehetdség szerint minden, a ragesalok szamara elérhetd tiplalékforrast
tavolitsunk el.

«Elsésorban a falak mentén, a szekrények alatt, a biitorok mdgétt alakitsunk ki tn. etetdhelyeket,
amelyekbd] a ragesalok elhullasukhoz elegendd mennyiségii irtdszert tudnak fogyasztani.

oLehet6ség szerint hasznaljunk olyan miianyag ragesaloetetd allomast, amellyel biztosithaté, hogy a
gyermekek, valamint a nem célszervezet allatok (az egyéb vadon é16 4llatok, illetve a hazi- és
haszonallatok) ne férhessenek hozza a csalétekhez.

«Ennek hianyaban a tasakokat — felnyitas nélkiil — rakjuk papir vagy miianyag talcakra, majd ezeket a
falak mentén helyezziik ki, végiil borftsunk rajuk egy-egy tetbcserepet vagy mas alkalmas feddlapot
ugy, hogy a ragcsalok a csalétket megkozelithessék, de ahhoz illetéktelen személyek, gyermekek,
valamint a nem célszervezet allatok ne férhessenek hozza. A tasakokat drot segitségével
rogzithetjiik is, hogy azokat a rdgcsalok ne hurcoljak el.

Az irtoszert védjiik a kdzvetlen viztdl, es6t6l és az idojaras viszontagsagaitol.

A Rattidion rdgcsaloirté pép alkalmazasi dozisa egerek irtasakor:
— kismértékii artalomnal: 5 méterenként 1-2 tasak (20-40 gramm pép),
— nagymértéki artalomnal: 3 méterenként 1-2 tasak (20-40 gramm pép).
A Rattidion ragcsaloirto pép alkalmazasi dézisa patkanyok irtisakor:
— kismértéki artalomnal: 10 méterenként 3-5 tasak (60-100 gramm pép),
— nagymértéki artalomnal: 5 méterenként 3-5 tasak (60-100 gramm pép).

» Az etetGhelyeket az elsd két hét sordn 3-4 naponként ellendrizziik, a kitiriilt rigesaloirté dobozokat
cseréljiik le. Az ellendrzést ezt kdvetden hetente ismételjilk meg. A csalétek kihelyezését addig
folytassuk, amig a ragcsalok teljesen el nem tiinnek.

+Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesitsiink tobb etet6helyet, az egyes
etetbhelyeken kihelyezett dobozok mennyiségét viszont ne noveljiik.

« Amennyiben a csalétkek €rintetleniil maradnak, de a ragesalok tovabbra is jelen vannak, helyezziik
at az irtészert mashova.

« A véralvadasgatlo hatéanyag késleltetett hatasa miatt a ragesalok elpusztulasa a fogyasztas utan 4-
10 nappal varhato.

« A csalétket csak addig hagyjuk kint, amig azt a ragesaldk aktivitisa indokolja.

« A rageséléartalom a kezelés hatdsara altalaban 2-6 hét alatt megsziinik. Amennyiben a
ragesaloartalom 4 hét alatt sem csokken érzékelhet6en, forduljunk kartevdirté szakemberhez,

« A kezelés utan, de legkésébb 6 hét milva, az etetddllomasokat gyiijtsiik dssze, az esetlegesen
kiszoérodott irtdszert takaritsuk fel.
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12.2. Foglalkozasszeri fethasznaloknak szant kiszerelések:

A ragcesaloirté pépet 1-25 kg kozotti toltétomeggel tartalmazé kiszerelések kiilsd

csomagolasan:

» A készitményt olyan helyeken alkalmazzuk, ahol ragesalok eléforduldsa észlelhetd.

» A nyomok vagy lathat6 kdrokozasok alapjan becsiiljiik meg, milyen mértékben szaporodtak cl a
ragesalok, majd a kezelést ennek ismeretében végezziik.

« Az irtas megkezdése el6tt mérlegeljiik, hogy az adott teriileten a csalétek hatéanyaga
{bromadiolon) elleni rezisztencia veszélye fennall-e.

« A csalétek kihelyezése eldtt lehetdség szerint minden mas téplalékforrast tavolitsunk el.

* A ragesaloirto pépet az erre a célra szolgald szerelvényben helyezzilk az egerek és patkanyok altal
latogatott helyekre, azok vonulasi utjaira illetve feltételezett buvéhelyiik kézelébe.

A Rattidion rdgesaloirtd pép alkalmazasi dozisa egerek irtasakor:
— kismértékii artalomnal: 5 méterenként 1-2 tasak (20-40 gramm pép),
— nagymeértekii artalomnal: 3 méterenként 1-2 tasak (20-40 gramm pép).
A Rattidion ragesaléirtd pép alkalmazési dozisa patkanyok irtdsakor:
— kismértékd artalomnal: 10 méterenként 3-5 tasak (60-100 gramm pép),
— nagymértéku artalomnal: 5 méterenként 3-5 tasak (60-100 gramm pép).

« A t4gesaldirté szer kihelyezésére szolgald szerelvényeket — a 38/2003. (VIL. 7.) ESZCSM-FVM-
KvVM egyiittes rendelet 8. szami mellékletének megfelelden — feltiing jelzéssel kell ellatni és
azokon fel kell tiintetni: a ragesaldirtd szer nevét, hatéanyagat, ellenszerét, valamint az alkalmazd
nevét, cimét €s telefonszamat.

«Gondoskodjunk az etetéallomasok stabil rigzitésérol.

« Az etetOhelyeket kezdetben naponta, utana hetente egyszer ellendrizziik és az elfogyasztott
csalétket potoljuk. A megromlott vagy penészes csalétket cseréljiik ki.

»Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesitsiink t6bb etetShelyet, az egyes
etetGhelyeken kihelyezett csalétek mennyiségét viszont ne ndveljiik.

« Amennyiben a csalétkek €rintetleniil maradnak, de a ragesalék tovabbra is jelen vannak, helyezziik
at az irtoszert mashova.

« A véralvadasgatlo hatdanyag késleltetett hatisa miatt a ragesalok elpusziulasa a fogyasztas utin 4-
10 nappal varhato.

« A csalétket csak addig hagyjuk kint, amig azt a ragesalok aktivitdsa indokolja.

sIndokolatlanul ne haszndljuk a csalétket folyamatos kihelyezéssel. A készitmény alkalmazasat
kivdnatos integralt kartevéirtasi rendszer (IPM/IPC) egyidejl bevezetésével dsszekstni.

A készitmény alkalmazasaval, az esetek tobbségében, 2-6 hét alatt teljes ragesalomentesség érhetd
el. Amennyiben a ragesalok artalma ezt kdvetben is tapasztalhatd, a jelenség okt fel kell deriteni
és a sziikséges intézkedéseket meg kell tenni.

+ A kezelés utan az etetdallomasokat gyjtsiik dssze, az esetlegesen kiszorodott irtdszert takaritsuk
fel.

13. Figyelmeztetés:
Kizarolag ragesaldirtasra és csak a hasznalati utasitas szerint alkalmazhat6!
Tilos a készitményt nem célszervezet &llatok elpusztitasira haszndlni.
Az etetdallomasok helyét agy kell kijeldlni, hogy a csalétekhez sem a gyermekek, sem a nem
célszervezet dllatok ne férhessenek hozza.
Az irtészer kihelyezésekor hasznéaljon védokesztyiit. Munka kézben tilos enni, inni vagy
dohanyozni! Kihelyezés utan meleg, szappanos vizzel alaposan kezet kell mosni.
Beszennyezett, romlott ragcsaloirtd szert ne hasznaljon fel.
Elelmiszertsl és takarmanytol elkiilénitve, gyermek és nem célszervezet allatok altal hozza nem
férhetd, szaraz, hiivds helyen, eredeti csomagolasban tarolando.
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A készitmény mérgezd az emldsokre és a madarakra. A kutya, macska, sertés és minden egy€b
ragadozd és/vagy dégevé llat mérgezddhet, ha a ragesaloirtd szertdl elpusztult vagy legyengiilt
patkanyt, egeret elfogyasztja.

Ne juttassa a keészitményt élovizbe.

Biztonsagi adatlap foglalkozasszeri felhasznalok kérésére rendelkezésre all.

14. Elsosegélynyqjtas:

Esetleges mérgezés vagy annak gyanuja 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.
sHanytatas csak az orvos kifejezett utasitasara torténhet.
« A szijiireget §blitse ki vizzel.
«Eszméletlen személynek semmit ne adjon szajon at.

Bérre jutaskor:
+Vegye le a szennyezett ruhat és a tovabbi hasznalat elétt mossa ki.
« A bort bd szappanos vizzel mossa le.
+Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Szembe jutas esetén:
«A szemet tartsa nyitva és néhany percen keresztiil b6 vizzel, dvatosan &blitse ki.
»Ha a szemben kontaktlencse van, azt tivolitsa el és folytassa a szem tovabbi 5blitését.
sPanasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Utmutatis az orvosnak:

A készitmény véralvaddsgatlé hatdanyagot, bromadiolont tartalmaz. A ragcsaloirté szer lenyelését
kdvetben cstkkenhet a véralvadasi képesség €s belsd vérzés jelentkezhet. A mérgezés/expozicid és
a tiinetek jelentkezése kozott akar tobb nap is eltelhet.

A készitményt lenyeld mérgezett ellatasakor, amennyiben a jellemz tiineteket (pl. orTvérzés,
inyvérzés, vérkipés, véres vizelet, hosszabb véralvadasi id6, nagy kiterjedésii vagy tobb
haematoma, hirtelen fellépd, szokatlan visceralis fajdalom) észleli, adjon K,-vitamint. Ha nem
észlelhetd vérzeés, akkor a mérgezett ellatasakor és az expozicidt kévetd 48-72 6ra elteltével a
protrombin id6t (INR) meg kell mérni. Ha a protrombin ido értéke >4, a mérgezettnek intravénasan
Ki-vitamint kell adni. A kezelés tbbszori megismétlésére is sziikség lehet.

Ellenszere: K;-vitamin (A kezelés hatdsossagat laboratériumi médszerrel ellendrizni sziikséges.)

15. Eltarthatésag és tarolds:
Eredeti, zart csomagoldsban, fénytol védett, szaraz, hiivos, jol szelldzd helyen tarolva, a gyartastol
szamitva 2 évig hasznalhato fel. (A gyartas idejét az egyedi csomagolasokon fel kell tiintetni!)

16, Hulladékkezelés:

16.1. A lakossaigi felhasznaléknak szdnt kiszerelések csomagolasan feltiintetendé:

A kozegészségiigyi veszély és a masodlagos mérgezések megel6zése érdekében, az ellendrzésekkel
parhuzamosan el kell tavolitani a kezelés soran elpusztult ragesalokat. Az elhullott ragesalé tetemét
vedSkesztyiiben, kiforditott milanyag zacské segitségével kell 8sszeszedni, majd egy tovabbi
zacskoba beletenni és dsszecsomézva lezarni. A dupla zacskoban levd tetemet zart hulladéktirolo
edénybe kell helyezni; tovabbi kezelése kommunalis hulladékként torténik.

16.2. A foglalkozdsszerii felhasznaléknak szant kiszerelések csomagoldsan feltiintetendd:
A kozegészségiigyi veszély és a masodlagos mérgezések megeldzése érdekében, az ellendrzésekkel
parhuzamosan gondoskodni kell a kezelés soran elpusztult ragesalok eltavolitasarol. A
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foglalkozasszeri felhasznalok az elhullott rigesalok tetemeinek veszélyes hulladékként torténd
megsemmisitésérdl a 98/2001. (VI. 15.) Korm. rendelet eldirasai szerint kételesek gondoskodni.

16.1./16.2. Minden forgalomba keriil6 kiszerelésen feltiintetendd:

A kezelés utdn az etetdhelyeket szlintessiik meg. Gytjtsiik 6ssze a megmaradt irtoszert, valamint a
ragesaldirtd szerelvényeket és csalétekallomasokat. Gondoskodjunk az esetlegesen kiszérédott
irtoszer feltakaritasarol.

Az eredeti céljara fel nem hasznélhato, hulladékka valt irtdszert veszélyes hulladékként kell kezelni
¢s veszélyes hulladék atvevé helyre — pl. hulladékudvar — kell leadni.
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17. Cimkefelirat:

Rattidion ragcsaléirté pép
Hatéanyaga: 0,005% bromadiolon _
Gyartja: Industrialchimica S.r.l., Via Sorgaglia 25, I-35020 Arre (Padova), Olaszorszag
Forgalmazza: Hat-Agro Higiénia Kft., 9027 Gyor, Tibormajori at 1.
OTH engedélyszam: HU-2013-MA-14-00063-0000

valamint, az Engedélyezési lap alabbi pontjai, a felhasznil6i kir és a csomagolds jellege
fiiggvényében:

Felhasznaloi kor Csomagolas jellege Cimkén feltiintetendé pontok
egéretetd dobozt is tartalmazo 6.,8.,9.,10.,12.1.1., 13, 14, 15,,
Lakossagi kiszerelés 16.1.
g minden mas (100-500 g kozotti) | 6., 8., 9., 10., 12.1.2., 13., 14., 15.,
kiszerelés 16.1.
Foglalkozasszerii | 1-25 kg kozotti kiszerelések fé g" 9,10,1221,13, 14,15,
tovabba,

—a miianyag egéretetd dobozokon feltiintetendd az alabbi sziveg:
Rattidion ragesaléirté pép
Hatoanyaga: 0,005% bromadiolon
Ellenszere: K;-vitamin
Gyartja: Industrialchimica S.r.1. (Olaszorszag)
Forgalmazza: Hat-Agro Higiénia Kft., 9027 Gy6r, Tibormajori ut 1.
OTH engedélyszam: HU-2013-MA-14-00063-0000
—a 20 gramm ragesaloirto pépet tartalmazo tasakokon egyenként feltiintetendd az alabbi széveg:
Rattidion ragcesiléirté pép
Hatoanyaga: 0,005% bromadiolon
Ellenszere: K;-vitamin

18. OEK szakvélemény szama: 7711/108/2013. DDO.

Budapest, 2013. oktdber ,, N

Dr. Paller Judit
mb. orszagos tisztifborvos
nevében kiadmanyozza

N N
Dr. Kovacs Mirta \
féosztalyvezetd

8/8



