ALLAMI NEPEGESZSEGUGY! ES TISZTIORVOS| SZOLGALAT
Orszagos TisztifGorvosi Hivatal

Iktatoszam: KEF-6951-11/2013

Targy: A Rattidion ragesaléirtd blokk Olaszorszagban

kiadott forgalomba hozatali engedélyének elismerése

Eléadd: Német Balazs

Telefon: (1) 476-1100/2960

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

HATAROZAT

Az Industrialchimica S.r.l. (Via Sorgaglia 25, 1-35020 Arre (Pd), Olaszorszag) kérelmére a
Rattidion ragcsaléirté  blokk Olaszorszagban 1T/2012/00073 AUT  engedélyszamon,
ACTIBLOCK-BROM terméknévre kidllitott forgalomba hozatali engedélyét elismerem, és
részére a  termék  forgalomba  hozataldt és  felhaszndlisdt  Magyarorszdgon
HU-2013-MA-14-00062-0000 engedélyezési szamon az aldbbi feltétekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek elddllitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szold
38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban Rendelet) 5. szamu
melléklete szerint a 3. Focsoport 14. terméktipusaba tartozo ragesaloirtd szer lakossagi €s
foglalkozasszer( felhasznalasara.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznédlasa soran az engedélyben eloirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdm( mellékletében foglaltak betartasaval.

3. Az engedély 2. szdmi mellékleteként szereplé ,Rattidion ragesaléirté blokk teljes
Osszetétele” c. tablazatban megadott informaciok bizalmas adatnak minésiilnek.

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 szolgdld forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

6. Amennyiben a termék forgalomba hozatala és felhasznaldsa az engedély érvényességi idején
beliil véglegesen megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egyiitt az
Orszagos Tisztifborvosi Hivatalnak (tovabbiakban OTH) kételes bejelenteni.

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

Az Orszagos Kiornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Féfeliigyeloség 14/4874-3/2013.
szamu szakhatosagi allasfoglalasaban a kovetkezo feltételeket irta elé:

1., Lakossagi felhasznaldsra legfeljebb 500 g-os kiszerelési egységii termék hozhaté forgalomba.

2. A ragesaldirtd szer csak épiiletekben, azok kornyékén, csatornarendszerekben, valamint
hulladéklerakok teriiletén hasznalhato.

3. A csatornaiiregbe kihelyezett terméket biztonsagosan rogziteni kell, hogy ne keriilhessen a
vizbe.

4. A csalétek szabad itéren csak olyan tdroloeszkizben helyezhetd ki, amelyben a nem-
célszervezetek nem férhetnek hozza.

Cim: 1097 Budapest, Albert Fldridn it 2-6. (volt Cydli Gt 2-6.) — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pl 839
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3. A megmaradt rdagesdaloirté szert, valamint a kornyezetben taldlhaté, valdszintsithetGen
szenmnyezett anyvagokat (arilék, tetemek) rendszeres iddkozonként ellendrizni, szelektiven
gytijteni, és q hatdlyos jogszabalyok alapjan artalmatlanitani kell.”

A hatarozat ellen annak kézhez vételétdl szamitott 15 napon beliil benytijtandé fellebbezéssel lehet
élni az elséfoku eljaras dijtételével megegyezd mértékli jogorvoslati dij befizetése mellett.
A fellebbezést az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalhoz kell cimezni
(1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz kell benyujtani. A fenti 6sszeget az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatdsi Hivatal 10032000-00285788-00000000 szamu szamlajira kell
befizetni.

INDOKOLAS

Az Industrialchimica S.r.l. (tovabbiakban kérelmez6) 2013. marcius 29-én beérkezett kérelmében
kezdeményezte az Olaszorszdg Kompetens Hatdsaga altal 2012, december 14-én I1T/2012/00073
AUT engedélyszamon kiadott, az ACTIBLOCK-BROM nevii biocid termékre vonatkozod
forgalomba hozatali engedély Magyarorszagon térténd elismerését,

Az értékelés soran az eltérd csomagolasu 40 grammos kiszereléshez tartozé termékminta bekérése
valt sziikségessé, igy az OTH 2013. jhlius 22-én hidnypdtlasra hivta fel a kérelmezét. A
termékmintak birtokdban az Orszagos Epidemiologiai Kdzpont megallapitotta, hogy az engedély
kiaddsanak tovabbi akadalya nincs.

A kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatasi jellegii szolgdltatdsaiért fizetend6é dijakrdl sz6lé 1/2009. (1. 30.) EiGM rendelet
(tovabbiakban lgszolg. 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 hozatalanak engedélyezésére,
regisztraldsara, ezek elismerésére, megljitasara, modositasara, visszavondsira, a biocid
hatoanyagok kozosségi jegyzékbe torténd felvételének, illetdleg a jegyzékbe vétel modositasanak,
illetve torlésének kezdeményezésére Magyarorszagon az OTH az illetékes hatosag.

A Rendelet 3. § (1) bekezdése szerint biocid termék a Rendeletben eldirt, az OTH Altal kiadott

engedély alapjan, kis kockazattal jaré biocid termék a termék regisztraciojat kévetben hozhaté
Jforgalomba és haszndihato fel.

A Rendelet 4. § (1) bekezdése alapjan az OTH a valamely mas tagdllamban mar kiadott engedélyt
elismeri és a biocid terméket engedélyezi.

A 14. terméktipusba tartozé biocid termékek engedélyezési eljarasiban a Rendelet 8/A. § (1)
bekezdés a) pontjanak megfelelen koordinalod szervként az Orszagos Epidemiologiai Kozpont (a
tovabbiakban: OEK) jart el.

A Rendelet 8/A. § (2) és (3) bekezdése szerint a biocid termékek engedélyezési eljarasaban kiilén
jogszabaly szerinti feladatkorében kozremiikodott az Orszagos Komyezetegészségiigyi Intézet, az
Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet és az Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és
Viziigyi Féfeliigyelség (tovabbiakban: OKTVF),

Az OKTVF-re vonatkozé kiilén jogszabaly az Allami Népegészségligyi és Tisztiféorvosi
Szolgalatrél, a népegészségiigyi szakigazgatasi feladatok ellatdsarol, valamint a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijel6lésérdl szolo 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (6) A Kormdny

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsihoz szitkséges engedély és a
regisziracio megujitdsa és elismerése irdnti eljidrasban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatoanyag anyagainak a nem cél él3 szervezetekre gyakorolt okotoxikoldgiai hatdsdanak
vizsgdlata, tovabbd az anyagok kirnyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az
Orszdgos Kérnyezetvédelmi, Természeivédelmi és Viziigyi Féfeliigvelgségel szakhatésdeként jelili
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ki.”

Az OKTVF a fenti jogszabalyi eloirasoknak megfeleléen 14/4874-3/2013. iktatészam alatt
2013. junius 27-én az alibbi indokeldssal adta meg szakhatésagi allisfoglalasat:

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrdl, a népegészségiigyi szakigazgatdsi
feladatok ellatasdarol, valamint a gydgyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelolésérél szolo
323/2010. (XII. 27) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése szerint a Kormdny a biocid termék
Jorgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz szikséges engedély kiaddsa irdnti és vegiszirdcios
eljardsban a biocid termék és hatoanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6
szervezelekre gyakorolt okotoxikolégiai hatdsanak vizsgdlata, tovdabbd az anyagok kérnyezeti
sorsanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi
és Viziigyi Fofelugyeloséget szakhatosagkent jeloli ki,

A biocid termékek elddllitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szolo 38/2003. (VI 7.)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban: ER) hatilya kiterjed a 2. § a) pontjidban
meghatdrozott, a Kbtv. hatdlva ald tartozé, valamint nem veszélyes anyagnak mindsilo
hatoanyagot, illetve bioldgiai eredetii hatéanyagot tartalmazé, a (2) bekezdésben nem emlitett
biocid termékek eldallitasdnak és forgalomba hozataldnak a Kbtv.-ben nem szabdlyozott
feltételeire.

Az ER 2. § a) pontja szerint e rendelet alkalmazdsaban biocid termék: hatéanyag, illetve egy vagy
t6bb hatéanyagot tartalmazo készitmény, a felhaszndléknak szdnt kiszerelési formakban, melynek az
a célja, hogy valamely kdrtékony biologiai szervezetet kémiai vagy bioligiai eszkizokkel
elpusztitson, elriasszon, drtalmatlanitson, kdrokozdasaban akadalyozzon, illetleg valamilyen mds
modon korlatozé hatdst gyakoroljon rd, és besorolhaté az 5. szdmu melléklet szerinti valamely
terméktipusba.

termék neve importor - hatoanyag kiszerelés

. 20 g-os

RATTIDION BLOKK | INDUSTRIALCHIMICA 0,005 % w/w viasztombok

Srl — Via Sorgaglia, 25— | bromadiolon 100g-25kg
35020 Arre (PD) — kozti kisz.

Olaszorszag dobozban

A termék az ER 5. melléklet 3. focsoportjdnak 14. terméktipuschoz (Ragcesaloirto szerek) tartozik,
hatéanyaga bromadiolon, egy un. mdsodik generdcios véralvadasgdtio.

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

Az ER 1. melléklete a kivetkezd kiilonleges rendelkezéseket hozza a bromadiolon
felhasznalhatosagaval kapesolatban:

Tekintette! arra, hogy a hatéanyag polencidlisan a kérnyezetben tartosan megmarado, biologiailag
Jelhalmozodo és mérgezd, vagy a kbrnyezethen nagyon tartosan megmarado és biologiailag nagyon
Jfelhalmozodo jellegli, ezért azt az e melléklethe valo felvételének megujitasa elétt a 10. § (8)
bekezdésével oOsszhangban dsszehasonlito  kockdzatértékelésnek kell aldvetni. Az engedély a
kovetkezd feltételekkel adhaté ki:

1. 4 hatéanyag névleges koncentrdacidja a termékben nem haladhatia meg az 50 mg/kg aranyt, és
csak haszndlatra kész termékek engedélyezhetik.

2. A termékeknek averziv komponenst és sziikség szerint veszélyt jelzd szinezéket kell tartalmazniuk.
3. 4 termékek nem haszndlhatok porozészerként. Az emberek, a nem célzott dllatok és a kornyezet
elsddieges és masodlagos expoziciojat az dsszes szitkséges és rendelkezésre dallo kockazatcsdkkents
intézkedés figyelembevétele és alkalmazdsa révén minimalizalni szitkséges. lyen intézkedés tobbek
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kozétt a kizdrolag foglalkozdsszerit  haszndlatra valdé  korldtozds, a kiszerelés maximdlis
mennyiségének korlatozdsa, valamint a jogosulatian felnyitas ellen védett és biztonsdgos
ragesaloirto szerelvények haszndlatara vonatkozo kotelezettségek rogzitése.

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

Az alabbiakat dllapitottuk meg az ER 2/b) mellékiletének kiornyezetvédelmi szempontbdl lényeges
- pontjai vonatkozdsdaban:

7.1. A kdrnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlas alapjan

A hasznalat sordn a csalétekbdl, illetve a mérgezetl dllatok vizeletébdl, iiriilékébdl és tetemébdl a
talajba, vizbe jutds veszélye fennall. A szakszerii, elGirdsokmnak megfelelé haszndlat esetén a
szennyezés nagy mértékben csokkentheté, vagy kizarhato,

7.2. Informdcic a termékben lévd hatéanyag okotoxikologidjardl, amennyiben arra nem lehet a
hatoanyagra vonatkozo informdciokbdl kovetkeztetni

A hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, a kbrnyezetbe jutva tartésan megmarad,
degraddcios és biodegraddcios lehetGsége kicsi. A tdplaléklanchba jutva felhalmozédhat. (Log Pow
> 3) Ezért a legfontosabb szempont a talajba, talajvizbe, élGvizekbe jutds megakaddlyozdsa, mely a
Jelhaszndldsi feltételek szigori szabdlyozdsaval oldhaté meg.

7.3. Rendelkezésre dllo  okotoxikologiai informdcio az dkotoxikoldgiailag jelentds wnem-
hatoanyagokrdl (vagyis a potencidlisan veszélyes anvagokrdl), pl. biztonsdgi adatlapokbol vett
informdcio

A termékben levé egyéb, nem-hatéanyag komponensek kdziil kizdrélag a Bitrex jelenthet a vizi
szervezelekre veszélyt, azonban csekély mennyisége miatt kbrnyezeti kockdzat nem dll fenn.

8.1. Kezelésre, alkalmazdsra, tdroldsra, szdllitasra és tiz esetére javasoll midszerek és
ovintézkedések

A készitmény/termék kizdrélag rdgesdldirtdsra és csak a haszndlati utasitashan foglaltaknak
megfelelden haszndlhato fel.

A készitmény alkalmazdsa sordn be kell tartani a hatdlyos jogszabdlyi elGirdsokat, igy killénésen a
veszélyes anyagokra (pl. 2000. évi XXV. (torvény, 44/2000. (X1 27) EiM rendelet),
munkavédelemre, hulladékokra (pl. 2012. évi CLXXXV. torvény, 98/2001. (V1 15.) Korm. rendelet,
16/2001. (VIL 18) KoM rendelet, 213/2001. (XI. 14.) Korm. rendelet) és biocidokra (ER.)
vonatkozo szabdlyokat.

Meg kell akaddlyozni a készitmény, maradvdnyai és csomagoléanyagainak felszini vizbe torténd
Jutasat.

A termék maradékai, a hulladék tekintetében a hatdlyos jogi szabdlyozdsnak megfeleléen kell
eljarni (Id. killonosen a veszélyes hulladékkal kapcesolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl
sz016 98/2001. (V1. 15.) Korm. rendelet eldirdsait). A fel nem hasznglt, vagy lejart szavatossdgii
készitmény jogszabdlyi elbirdsoknak megfeleld drtalmatianitasdrol és/vagy drtalmatlanitisra
tdriénd dladdsarol (pl. veszélyes hulladék gyijtdhelyen) gondoskodni kell.

Biztositani kell, hogy a készitményhez, a készitmény dital esetlegesen elhullott allati tetemekhez
hazidallatok és egyéb élélények ne férhessenek hozzd.

A készitmény tdroldsa eredeti, zdrt csomagoldsban, szdraz, hivos, sotér, Jol szelldzi helyen kell
thriénjen. A készitményt védeni kell hotdl, napfényidl, tiztdl/szikratol, oxiddld szerektdl,

A veszélyes druk nemzetkizi szallitdsdra vonatkozo eldirdsokat be kell tartani, amennyiben
relevans,

Tizvédelem: A szokdsostdl eltérd kockdzat nincs. Az anyag nem kiilonésen gyilékony, nem oxiddlé
vagy robband hatdsii és hé hatdsdra nagy mennyiségii gdzt nem bocsdt ki. Az ég6 anyag oltdséhoz
hasznaljon habot, szdraz vegyi anyagot, szén-dioxidot vagy vizpermetet. A nagymértékil viz elfolyds
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elkeriilésének érdekében inkdbb hab vagy szdraz kémiai oltds javasolt. Normdl tdaroldsi
korilmények kizott a terméknek nincs ismert veszélyes bomldsterméke.

8.2. Specidlis ellatds baleset vagy mérgezés esetén, pl. elsGsegélynyijias, ellenmérgek és orvosi
kezelés, ha van, siirgdsségi intézkedések a kirnyezet védelmére, amennyiben a 2/a) szami 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 megfelelé ovintézkedések betartdsa mellett a jogszabalyi elSirdsoknak
megfeleld edényzetben, konténerben kell gyijjteni és biztonsdgos helyen taroini.

A szennyezett teriilet tisztitdsat mieldbb el kell végezni, a készitményt pl. sepréssel, felszivdssal a
gyiijtésre megfeleld edényzetbe kell elhelyezni. A szemnyezett teriilet vizes-tisztitoszeres mosdsakor
igyelni kell arra, hogy a mosoviz ne jusson a csatorndba. A készitmény vizbe/talajba jutdsakor
annak megfeleld drtalmatlanitdsarol gondoskodni kell,

A tiizoltdas sordn visszamarado égéstermékek és oltoviz elbirdsoknak megfelels drtalmatlanitdsarol
gondoskodni kell.

8.3. A felhaszndldshoz alkalmazott berendezés tisztitdsdra vonatkozé eljdrdasok, 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 hagyomanyos bomldstermékei szabadulnak fel.

8.3. A biocid termék és csomagoldsi eszkozének hulladékkezelési eljdrdsai ipar vagy
Joglalkozasszerii felhaszndaloknal és a lakossagnal (nem foglalkozdsszertl felhaszndlok); pl.
hasznositas, vagy vjrafeldelgozas feltételei, semlegesités, ellendrzitt kibocsdtds és elégetés

A hulladék vonatkozdsdban a hatdlyos jogszabdlyi elGirdsok, igy killondsen a Ht-ben, a veszélyes
hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeire vonatkozo 98/2001. (VI 15.) Korm.
rendelet és a telepiilési hulladékkal kapesolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl szolé
213/2001. (X1 14.) Korm. rendeletben foglaltak az irdnyadok, azok betartdasa kitelezd,

A 16/2001. (VI 18.) KoM rendelet a biocidokat nevesiti, Id. kiilonisen:

06 13 01* szervetlen novényvéds szerek, faanyagvédo 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, forgalmazdsdbdl és felhaszndldsdbol szarmazé hulladékok
20 01 19* novényvédd szerek

A hulladékka valt csomagoloanyagok tekintetében Id. :

15 01 10* veszélyes anyagokat maradékként tartalmazo vagy azokkal szemnyezett csomagoldsi
hulladékok

A (*)-gal megjeldlt kodszamok veszélyes hulladékot jeldlnek. _
A hulladék taroldsa, gyijtése, artalmatlanitisa és/vagy dartalmatlanitasra torténd dtaddsa a
hatalyvos jogszabalyi eléirasoknak megfelelden kell torténjen.

8.6. A lebontas és dekontamindlas lehetdsége, ha az anyag: a levegdbe; vizhe, beleértve az ivivizet
is; talajba keriilt

A készitmény normdl tarolasi koriilmények kozott stabil,

A bromadiolon hatéoanyag a kiornyezetben rendkiviil tartosan megmaradhat és bioldgiailag
felhalmozodhat.

8.7. Megfigyelések nem kivant vagy nem szandékosan elGidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egvéb nem célszervezetekre
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A hatoanyag erdsen toxikus halakra, madarakra és emlosckre. A letdlis dozis sok tényezdtol fiigg,
nehezen becsiilhetd adott fajra nézve. A nem-célszervezetekre csak kivételes esetekben jelenthet
veszélyt a szer haszndlata. Az eldiras szerti hasznalat mellett minimalizalhate mdas dllatok
elsédleges mérgezésének a veszélye.

8.8. Fel kell sorolni a készitményben 1évé riasztoszert vagy mas mérgezés elleni intézkedést, amely a
nem célszervezetek elleni hatds megelézésére iranyul

A méreg szelektivitdsat biztositia — bizonyos mértékig — a megfelelGé helyre, csalétek-tarto
dobozokban torténd kihelyezés, valamint a nem-célszervezetek hozzdférésének akaddlyozdsa.
Megjegyzends, hogy a rdgesaléirté szernek az egerek, patkanyok dltal a dobozbél valé elhorddsa
nem kizarhato. A figyelemfelkelté élénk szin, valamint a keserii iz, elsGsorban az emberek elsddleges
mérgezéseének esélyét csokkentik,

A benyijtott dokumentdcick alapjan a kérnyezeti hatdsok becslése és jellemzése sordn tekintetbe
vetiék killonésen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect
concentration) értékeket. A kérelmi dokumentdcié alapjan a bemutatott értékek megfelelnek az
unios eléirdsoknak (ld. kiilonésen PEC/PNEC < 1),

A kbrnyezet védelmérGl szolo 1995. évi LIl térvény célkitiizéseivel osszhangban biztositani
sziikséges a kirnyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak magas szint#i, ésszehangolt
védelmért, kiilonésen a kirnyezet igénybevételének, terhelésének és szennyezésének csokkentését,
kdrosoddsdnak megelézését, a kdrosodott kornyezet javitdsdt, helyredllitdsdt, az emberi egészség
védelmét, az életmindség kornyezeti feltételeinek javitasat; a természeti erSforrdsok megérzésél.

A hulladékrol szolo 2012, évi CLXXXV. torvénnyel dsszhangban az emberi egészség védelme, a
természeti és az épitett kornyezet megovdsa, a fenntarthato fejlédés biztositasa érdekében meg kell
valositani  killonésen a  kovetkezéknek: a kérnyezet hulladék dltal okozott terhelésének
minimalizdldsa, szennyezésének elkeriilése érdekében a hulladékkeletkezés megeldzése, a képzdds
hulladék mennyiségének és veszélyességének csokkentése, vissza nem forgathaté hulladék
kornyezetkimélé drtalmatianitasa.

A RATTIDION BLOKK bromadiolon hatéanyagot tartalmaz. A bromadiolon a kirnyezetben
rendkiviil tartosan megmaradhat és biolégiailag rendkiviili mértékben felhalmozédhat. A hatéanyag
a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kérnyezetben hosszantarté kdarosoddst okozhat. Nem kellGen
koriiltekintd haszndlat mellett a védett és fokozottan védett ragadozé madarak és emlbsok
masodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

Fentiekre tekintettel a felhaszndldsi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb szempont a felszin
alatti és felszini vizekbe, talajba jutds, valamint a nem célszervezetek elsédleges és masodlagos
mérgezésének megakaddlyozdsa. A lakossagi felhaszndlds legnagyobb kiszerelésének koridtozdsa a
kirnyezeti kockdzat csokkentését célozza. Az ER 1. mellékiete, valamint a fent felsorolt szakmai
szemponltok alapjan sziikséges a rdagesaloirto szert szabad téren olyan tdroldeszkozben kihelyezni,
ami a nem célszervezetek hozzdférését megakadalyozza.

A fentiekben részletezett nem kivint hatdsok elkeriilése érdekében a RATTIDION BLOKK
(KEF-6951-3/2013) nevii biocid termék forgalomba hozataldnak engedélyezéséhez a rendelkezd
részben meghatdrozott feltételek betartdsa mellett hozzdjarulok.

Fentiekre tekintettel a rendelkezd részben foglaltaknak megfeleléen dontéttem.

Szakhatosdgi dlldsfoglaldsomat a kozigazgatdsi hatésdgi eljards és szolgdltatds dltaldnos
szabdlyairdl szdlé 2004. évi CXL. torvény (tovabbiakban: Ket.) 44. § (1) bekezdése, az egyiittes
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rendelet 8/4. § (2) és (3) bekezdése, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrdl, a
népegészségiigyi  szakigazgatdsi  feladatok  elldtdsardl,  valamint a  gydgyszerészeti
dllamigazgatdsi szerv kifelolésérdl sz6l6 323/2010. (XIL 27.) Korm. rendelet 23. § (6) alapjdn
hoztam meg.

Szakhatésdagi dallasfoglaldsommal szemben az énallé jogorvoslat lehetdségét a Ket. 44. § (9)
bekezdése zdarja ki.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentaci6é a Rendelet 4 §. (1) bekezdésben
eloirt  kovetelményeknek megfelel, ezért az OEK 7711/107/2013.DDO. iktatészamu, a
kozremikddo intézetekkel egyeztetett szakvéleményében a termék forgalomba hozatalanak és
felhasznalasanak engedélyezését a hozza mellékelt engedélyezési lap szerint javasolta.

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

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

A Rendelet 3. § (2) bekezdésének megfelelden az OTH az engedélyt a terméktipus hatéanyagénak a
Rendelet 1. szamu mellékletébe vald felvételétol vagy az Gjrafelvételétd] szamitott legfeljebb 10
évre adja Ki, a hatéanyagra az 1. vagy az 1l/a) szamu mellékletben megadott hataridd
figyelembevételével, ugy hogy tobb hatdéanyag esetén a korabban lejard hataridét veszi figyelembe.
A Rattidion ragcsaléirté blokk biocid hatéanyagként bromadiolont tartalmaz. A Rendelet 1.
szamu melléklete bromadiolon felvételének lejarati hataridejeként 2016. junius 30-at hatirozza
meg. A hatirozat rendelkezd része 7. pontjaban megjelolt érvényességi hatdridét 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 nyilvanossagra hozni. A kérelmez6 az Olaszorszdg Kompetens
Hatosaganak (a tovabbiakban: Hatdsag) benytjtott elsd termékengedély kérelmében a termék teljes
Osszetételére vonatkozd adatokat ekként jeldlte meg. A Hatésag az engedélyt a bizalmas
adatkezelés iranti kérelem figyelembe vételével adta meg, az OTH a kolestnds elismerési eljaris
soran szintén elfogadta a kérelmezd erre vonatkozd igényét, a bizalmasan kezelt adatokat az
engedély 2. szamu melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolo
2004. évi CXL. tdrvény (tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 3. § (1) bekezdése, a 4. §
(1) bekezdése €s a 30. § (7)-(8) bekezdesei alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontéttem.

Felhivom a figyelmet, hogy amennyiben az OTH a Rendelet 14. §-aban meghatarozott j
informaciorol szerez tudomast, illetve valoszintsithetd, hogy az engedély kiadasanak a Rendelet
5. § szerinti valamely feltétele mar nem teljesiil, Ggy 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 szolgald tényekre vonatkozdan 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 eljarasa lefolytatasaért fizetendd
igazpatasi szolgaltatdsi dijat az lIgszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan, a
jogorvoslati dij mértékét pedig a 2. § (5) bekezdése alapjan allapitottam meg.

A fellebbezési lehetéségrol a Ket. 98. § (1) és 99. § (1) bekezdései, valamint az Egészségligyi
Engedélyezési és Kozigazgatisi Hivatalrdl szolé 295/2004. (X.28.) Korm. rendelet 2/A. §
rendelkezik.
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Déntésemet a Rendelet 4. § (1) bekezdésében biztositott hatdskordmben és az Allami
Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol, a népegészségligyi szakigazgatasi feladatok
ellatasarol, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kijelolésérol széloé 323/2010. (X11.27.)
Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Budapest, 2013. oktéber ,, 24 .

Dr. Paller Judit
mb. orszagos tisztifdorvos
nevében kiadmanyozza
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ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI £S TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos TisztifGorvosi Hivatal

A KEF-6951-11/2013. szamu hatdrozat 1. szamii melléklete

Engedélyokirat
biocid termék mds unids tagillamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének
kolesonds elismeréséhez

. A termék neve: Rattidion ragesaloirté blokk

. Az engedély adatai:
Engedély szima HU-2013-MA-14-00062-0000
OTH iktatészam KEF-6951-11/2013
Engedély lejdratanak idépontja 2016. 06. 30.
El S0 ¢ lrl.gedely szama / iktatészdma / 1T/2012/00073 AUT / Olaszorszag
kiallitoja
Termék neve az elsé engedélyen ACTIBLOCK-BROM
3. Az engedélytulajdonos adatai:
Cégnév Industrialchimica S.r.1.
Via Sorgaglia 25
Cim 1-35020 Arre (Padova)
Olaszorszag
Telefon - | +39 049 5310415
4. A gyarté adatai:
Cégnéyv Industrialchimica S.r.1.
Via Sorgaglia 25
Cim [-35020 Arre (Padova)
Olaszorszag

5. A forgalmazo adatai:

Cégnév Hat-Agro Higiénia Kft.

Cim 9027 Gyér, Tibormajori 1t 1.
Telefon +36 96 525 023

Fax +36 96 519 323

E-mail zskato@hatagro.hu
Kapesolattarto Katd Zsuzsa

6. A termeék altalinos jellemz6i:
Biocid terméktipus
szama / megnevezése

14 / ragesaloirto szer

'hazi egér (Mus musculus),

Felhasznalasi teriilet | hazi patkany (Rattus rattus) és

vandorpatkany (Rattus norvegicus) elpusztitasara
Formulacid jellege felhasznalasra kész, 20 grammos ragesaléirtd blokk

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

Cim: 1097 Budapest, Albert Fiéridn Gt 2-6. (volt Gyali it 2-6.) — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839,
Telefon: +36 1 476 100 ~ E-mail: tisztifoorvos@oth.antsz.hu



7. A termék Osszetétele:

Hatéanyag EU-szam CAS-szim | m/m% Gyarto

Dr Tezza S.r.l.

bromadiolon 249-205-9 28772-56-7 0,005 (S. Maria di Zevio, Olaszorszag)

tisztasaga min. 96,9%

A termék Osszetétele bizalmas adat,
A teljes Osszetételt a KEF-6951-11/2013. szamu hatdrozat 2. szama melléklete tartalmazza.

8. A terme¢k osztilyozisa és cimkézése a 1999/45/EK iranyelv szerint:

Osztilyozis Nem jel6léskoteles, EU-veszélyjel nem sziikséges.

Kockizati
mondat(ok)

S1/2 Elzarva és gyermekek szamara hozzaférhetetlen helyen tarolando,
$13 Elelmiszertdl, italtol és takarmanytol tavol tartando
S20/21 A hasznalat kdzben enni, inni és dohanyozni nem szabad

Biztonsagi S24 A borrel val6 érintkezés keriilend6

mondat(ok) S46 Lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, az

edényt/csomagoloburkolatot és a cimkét az orvosnak meg kell mutatni

861 Keriilni kell az anyag kdryezetbe jutasat. Specialis adatokat kell
kémni/Biztonsagi adatlap

9. A termék osztilyozdsa és cimkézése a CLP: 1272/2008/EK rendelet szerint*:

Osztalyozas Nem jeldléskdteles, veszélyt jelzd piktogram nem sziikséges.

Figyelmeztetés(ek) -

Figyelmezteto
mondat(ok)

P102 Gyermekektdl elzarva tartandé.
P103 Hasznalat el6tt olvassa el a cimkén kézolt informaciokat.

P270 A termék haszndlata kozben tilos enni, inni vagy

. dohanyozni.
Ovintézkedésre Y

vonatkozé mondat(ok) P273 Keriilni kell az fmyagnak'a kornyezetbe valo kijutasat.
P301+310 LENYELES ESETEN: azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a nemzeti
eldirasoknak megfelelGen.

*2015.06.01-t61 kdtelezden alkalmazandé

9. Forgalmazasi kategéria: I11. forgalmazasi kategoriaju, szabadforgalma irtészer

10. Egyéb felhasznalasi eléirdsok:
Felhasznaloi kor | lakossagi és foglalkozasszerii felhasznalok
ezart térben €s az €pliletek kodrnyékén, egér- és patkanyirtisra;

E::h: sznalas lakossagi és foglalkozasszeri felhasznalok
y eszabadban: egér- és patkanyirtdsra: foglalkozasszerii felhasznalék
11. Csomagolas:

2/8




Felhasznaléi kor Klszel:elés Csomagolas formaja Fo.rgalon}ba“kerulo
egysége kiszerelés tomege
* mlanyag egéretetd 40 gramm
Lakossagi 20 grammos df)bozbs’m _ (2 db blokk)
blokk * visszazarhato mlianyag 100, 160, 200, 260, 300,
zacskdban 400 ¢s 500 gramm
» milanyag zacskoban,
kartondobozba helyezve )
Foglalkozasszerii 20 gbﬁarl?lin 95 1"+ visszazarhato mianyag 1,3,5,10,20¢s 25 kg
0 zacsk6ban
* mianyag vodérben

12. Hasznalati utasitas:
12.1. Lakossagi felhasznaloknak szant kiszerelések:
12.1.1. A mitanyag egéretetd doboz kiilsé csomagolasin

« A mérgezett csalétek kihelyezése elott mérlegeljlik, hogy a tapasztalt ragesaloartalom irtdszer
alkalmazdisa nélkill nem oldhatd-e meg hatékonyan (pl. mechanikus csapda hasznalata kismérték(i
egérartalom felszamolasara).

« A készitményt olyan helyeken alkalmazzuk, ahol egerek el6fordulasa észlelhetd.

« Az egerek jelenlétére jellegzetes nyomaikbdl (fészkek, lyukak, vonulasi utak, iiriilék stb.) vagy a
ragasuk okozta karokbol kovetkeztethetiink. A nyomok vagy lathato karokozasok alapjan
becsiiljiik meg, milyen mértékben szaporodtak el a ragesalok, majd a kezelést ennek ismeretében
végezzilk.

+ A kezelés megkezdése el6tt lehetOség szerint minden, a ragesalok szamara elérheté taplalékforrast
tavolitsunk el.

« Az egéretetd dobozt felnyitas nélkil, a megfigyelt ragesaldaktivitas kdzvetlen kozelében,
elsdsorban a falak mentén, a szekrények alatt és a batorok mogitt helyezziik el.

«Ugyeljiink arra, hogy a dobozt gyermekek és nem célszervezet dllatok (egyéb vadon €6 allatok,
illetve hazi- és haszonallatok) altal hozz4 nem férhetd, esdtd] védett helyre tegyiik.

«Lehetdség szerint gondoskodjunk az etetdallomasok stabil rogzitésérol.

A Rattidion ragesaloirto blokkot tartalmazo egéreteté doboz alkalmazdsi dozisa:
—- kismértékl artalomnal: 5 méterenként 1 doboz,
— nagymértékii artalomnal: 3 méterenként 1 doboz.

« Az etetohelyeket az els6 két hét soran 3-4 naponként ellendrizziik, a kitiriilt ragesaloirté dobozokat
cseréljiik le. Az ellendrzést ezt kovetden hetente ismételjiik meg. A csalétek kihelyezését addig
folytassuk, amig a ragcsalok teljesen el nem tiinnek.

«Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesitsiink tobb etetohelyet, az egyes
etetohelyeken kihelvezett dobozok mennyiségét viszont ne noveljiik.

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

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

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

« A ragesaloartalom a kezelés hatasara altalaban 2-6 hét alatt megsziinik. Amennyiben a
ragesaloartalom 4 hét alatt sem cstkken érzékelhetben, forduljunk kartevoirtéd szakemberhez.

« A kezelés utan, de legkés6bb 6 hét mulva, az etetdallomasokat gytijtsiik dssze, az esetlegesen
kiszdérodott irtoszert takaritsuk fel.
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12.1.2. A ragcsaloirté blokkot 100-500 gramm koztti téltdtomeggel tartalmazé kiszerelések
kiilsé csomagolasan

« A mérgezett csalétek Kihelyezése elott mérlegeljiik, hogy a tapasztalt ragcsaldartalom irtészer
alkalmazasa nélkiil nem oldhaté-¢ meg hatékonyan (pl. mechanikus csapda hasznalata kismértékii
egérartalom felszamolasara).

+ A készitményt olyan helyeken alkalmazzuk, ahol patkanyok vagy egerek eléfordulasa észlelhetd.

« A ragesalok jelenlétére jellegzetes nyomaikbdl (fészkek, lyukak, vonulasi utak, iiriilék stb.) vagy a
ragasuk okozta karokbol kovetkeztethetlink. A nyomok vagy lathatd karokozdsok alapjan
becsiiljiik meg, milyen mértékben szaporodtak el a ragesalok, majd a kezelést ennek ismeretében
végezziik,

» A kezelés megkezdése elott lehetoség szerint minden, a ragesalok szamara elérhetd taplalékforrast
tavolitsunk el.

«Elsbsorban a falak mentén, a szekrények alatt, a blitorok mdgétt alakitsunk ki an. etetdhelyeket,
amelyekbdl a ragesalok elhulldsukhoz elegendd mennyiségli irtészert tudnak fogyasztani.

oLehetdség szerint hasznaljunk olyan miianyag ragesaloetet dllomast, amellyel biztosithatd, hogy a
gyermekek, valamint a nem célszervezet allatok (az egyéb vadon €16 4llatok, illetve a hazi- és
haszonéllatok) ne férhessenek hozza a csalétekhez.

»Ennek hidnydban a blokkokat rakjuk papir vagy mtanyag talcakra, majd ezeket a falak mentén
helyezziik ki, végiil boritsunk rajuk egy-egy tetdcserepet vagy mas alkalmas fedélapot tigy, hogy a
ragesalok a csalétket megkozelithessék, de ahhoz illetéktelen személyek, gyermekek, valamint a
nem célszervezet allatok ne férhessenek hozza. A blokkokat drot segitségével rogzithetjiik is, hogy
azokat a ragcsalok ne hurcoljak el.

»Lehetdség szerint gondoskodjunk az etet6allomasok stabil régzitésérdl.

« Az irtoszert védjiik a kdzvetlen viztdl, es6tol és az id6jaras viszontagsagaitol,

A Rattidion ragesaldirté blokk alkalmazasi dozisa egerek irtdsakor:
— kismértéki drtalomnal: 5 méterenként 1-2 db blokk,
— nagymértékii artalomnal: 3 méterenként 1-2 db blokk.
A Rattidion ragesaldirtd blokk alkalmazasi dézisa patkdnyok irtisakor:
— kismértéki artalomnal: 10 méterenként 3-5 db blokk,
— nagymértekii artalomnal: 5 méterenként 3-5 db blokk.

+ Az etetShelyeket az elsé két hét soran 3-4 naponként ellendrizziik, a kiiiriilt ragesaléirté dobozokat
cseréljiik le. Az ellendrzést ezt kivetden hetente ismételjiik meg. A csalétek kihelyezését addig
folytassuk, amig a ragesalok teljesen el nem tlinnek.

«Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor 1étesitsiink t6bb etetéhelyet, az egyes
etet6helyeken kihelyezett dobozok mennyiségét viszont ne néveljiik.

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

+A véralvadasgatlé hatéanyag késleltetett hatdsa miatt a ragesalok elpusztuldsa a fogyasztas utan 4-
10 nappal varhato.

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

«A ragesaloartalom a kezelés hatdsara 4ltalaban 2-6 hét alatt megsziinik. Amennyiben a
ragesaloartalom 4 hét alatt sem csikken érzékelhetSen, forduljunk kartevdirtd szakemberhez.

« A kezelés utan, de legkésébb 6 hét milva, az etetballomasokat gyfijtsiik dssze, az esetlegesen
kiszoroddott irtdszert takaritsuk fel.
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12.2. Foglalkozasszerii felhaszndloknak szant kiszerelések:

A ragesaloirté blokkot 1-25 kg kozotti toltétomeggel tartalmazo kiszerelések kiilso

csomagolasan:

+ A készitményt olyan helyeken alkalmazzuk, ahol ragcsalok eléfordulasa észlelhetd.

A nyomok vagy lathatd karokozasok alapjan becsiiljiik meg, milyen mértékben szaporodtak ela
ragesalok, majd a kezelést ennek ismeretében végezziik.

» Az irtas megkezdése el6tt mérlegeljiik, hogy az adott teriileten a csalétek hatéanyaga
(bromadiolon) elleni rezisziencia veszélye fennall-e.

+A csalétek kihelyezése elott lehetdség szerint minden mas taplalékforrast tavolitsunk el.

« A ragcesaloirté biokkot az erre a célra szolgald szerelvényben helyezziik az egerek és patkinyok
altal latogatott helyekre, azok vonulasi Utjaira illetve feltételezett bavohelyiik kozelébe.

A Rattidion ragesaloirtd blokk alkalmazasi dozisa egerek irtasakor:
— kismértéka artalomnal: 5 méterenként 20-40 gramm csalétek (1-2 db blokk),
— nagymértékii artalomnal: 3 méterenként 20-40 gramm csalétek (1-2 db blokk).
A Rattidion ragesaldirtd blokk alkalmazdsi doézisa patkdnyok irtdsakor:
— kismértéki artalomnal: 10 méterenként 60-100 gramm csalétek (3-5 db blokk),
-~ nagymértékii rtalomnal: 5 méterenként 60-100 gramm csalétek (3-5 db blokk).

o A ragcesaloirto szer kihelyezésére szolgalo szerelvényeket —a 38/2003. (VII. 7.) ESZCSM-FVM-
KvVM egyiittes rendelet 8. szami mellékletének megfeleléen — feltiing jelzéssel kell ellatni €s
azokon fel kell tlintetni: a ragesaloirté szer nevét, hatdéanyagat, ellenszerét, valamint az alkalmazo
nevét, cimét és telefonszamat.

+Gondoskodjunk az etetdallomésok stabil rogzitésérdl.

« Az etetbhelyeket kezdetben naponta, utina hetente egyszer ellenérizziik és az elfogyasztott
csalétket potoljuk. A megromlott vagy penészes csalétket cseréljiik ki.

«Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesitsiink t6bb etetéhelyet, az egyes
etetdhelyeken kihelyezett csalétek mennyiségét viszont ne niveljiik.

« Amennyiben a csalétkek érintetlentil maradnak, de a rdgesalok tovabbra is jelen vannak, helyezziik
at az irtoszert mashova. ‘

» A véralvadasgatlo hatoanyag késleltetett hatdsa miatt a ragesalok elpusztuldsa a fogyasztas utdn 4-
10 nappal varhatd.

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

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

« A készitmény alkalmazasaval, az esetek tobbségében, 2-6 hét alatt teljes ragcsalomentesség érhetd
el. Amennyiben a ragesédlok drtalma ezt kdvetden is tapasztalhatd, a jelenség okat fel kell deriteni
és a sziikséges intézkedéseket meg kell tenni.

« A kezelés utan az etetdéallomasokat gytijtsiik 6ssze, az esetlegesen Kiszérodott irtoszert takaritsuk
fel.

13. Figyelmeztetés:
Kizarolag ragesaloirtasra és csak a haszndlati utasitas 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.
Az irtoszer kihelyezésekor hasznaljon védokesztyiit. Munka kdzben tilos enni, inni vagy
dohanyozni! Kihelyezés utin meleg, szappanos vizzel alaposan kezet kell mosni.
Beszennyezett, romlott rageséloirté szert ne hasznaljon fel.
Elelmiszertd] és takarmanytol elkiilonitve, gyermek és nem célszervezet allatok altal hozza nem
férheto, szaraz, hiivés helyen, eredeti csomagolasban tarolando.
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A készitmény mérgez0 az emlésokre és a madarakra. A kutya, macska, sertés és minden egyéb
ragadozo és/vagy digevo allat mérgezddhet, ha a ragesaloirtd szertdl elpusztult vagy legyengiilt
patkanyt, egeret elfogyasztja.

Ne juttassa a készitményt élovizbe.

Biztonsagi adatlap foglalkozasszer(i felhasznilok kérésére rendelkezésre all.

14. Elsésegélynyiijtas:

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.
«Hanytatas csak az orvos kifejezett utasitasara torténhet.
« A szijiireget Sblitse ki vizzel.
«Eszméletlen személynek semmit ne adjon sz4jon at.

Bérre jutaskor:
«Vegye le a szennyezett ruhat és a tovabbi hasznalat el6tt mossa ki.
« A bort bd szappanos vizzel mossa le.
«Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Szembe jutas esetén:
« A szemet tartsa nyitva és néhany percen keresztiil bs vizzel, 6vatosan Sblitse ki.
«Ha a szemben kontaktlencse van, azt tavolitsa el és folytassa a szem tovabbi &blitését.
«Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Utmutatas az ervosnak:

A készitmény véralvadasgatlo hatdanyagot, bromadiolont tartalmaz. A ragcsaloirtd szer lenyelését
kivetben csdkkenhet a véralvadasi képesség és belsd vérzés jelentkezhet. A mérgezés/expozicié és
a tiinetek jelentkezése kozott akar t6bb nap is eltelhet.

A készitményt lenyeld mérgezett ellatisakor, amennyiben a jellemzo tlineteket (pl. orrvérzés,
inyvérzés, vérkdpés, véres vizelet, hosszabb véralvadasi id6, nagy kiterjedésii vagy tébb
haematoma, hirtelen fellépd, szokatlan visceralis fajdalom) észleli, adjon K -vitamint. Ha nem
észlelhetd vérzes, akkor a mérgezett ellatasakor és az expoziciot kovetd 48-72 ora elteltével a
protrombin id6t (INR) meg kell mérni. Ha a protrombin id6 értéke >4, a mérgezettnek intravénasan
K -vitamint kell adni. A kezelés tobbszri megismétlésére is sziikség lehet.

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

15. Eltarthatiésag és tarolis:
Eredeti, zart csomagolasban, fénytol védett, széraz, hiivds, jol szelléz6 helyen tarolva, a gyartastol
szamitva 2 évig hasznalhato fel. (A gyartds idejét az egyedi csomagolasokon fel kell tiintetni!)

16. Hulladékkezelés:

16.1. A lakossagi felhasznAloknak szant kiszerelések csomagoldsan feltiintetendo:

A kozegészséglgyi veszély és a masodlagos mérgezések megelézése érdekében, az ellendrzésekkel
parhuzamosan el kell tivolitani a kezelés soran elpusztult ragesalokat. Az elhullott ragesalo tetemét
véddkesztyiiben, kiforditott m{lanyag zacsko segitségével kell Gsszeszedni, majd egy tovéabbi
zacskoba beletenni €s Gsszecsomdzva lezami. A dupla zacskéban levd tetemet zart hulladéktarold
edénybe kell helyezni; tovabbi kezelése kommunalis hulladékként torténik.

16.2. A foglalkozasszerii felhasznaléknak szént kiszerelések csomagolasan feltiintetendo:
A kozegészségligyi veszély és a masodlagos mérgezések megelbzése érdekében, az ellendrzésekkel
parhuzamosan gondoskodni kell a kezelés soran elpusztult ragesalok eltavolitasarol. A
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foglalkozasszer( felhasznalok az elhullott rAgesalok tetemeinek veszélyes hulladékként t5rténd
megsemmisitésérdl a 98/2001. (VI. 15.) Korm. rendelet eldirasai szerint kotelesek gondoskodni.

16.1./16.2. Minden forgalomba keriil6 kiszerelésen feltiintetendo:

A kezelés utdn az etetShelyeket sziintessiik meg. Gyiijtsiik 8ssze a megmaradt irtoszert, valamint a
ragesaloirto szerelvényeket és csalétekallomasokat. Gondoskodjunk az esetlegesen kiszorodott
irtoszer feltakaritasardl.

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

Rattidion ragesaléirté blokk

Hatéanyaga: 0,005% bromadiolon

Gyartja: Industrialchimica S.r.1., Via Sorgaglia 25, I-35020 Arre (Padova), Olaszorszag
Forgalmazza: Hat-Agro Higiénia Kft., 9027 Gyb6r, Tibormajori 1t 1.

OTH engedélyszam:

HU-2013-MA-14-00062-0000

valamint, az Engedélyezési lap alabbi pontjai, a felhasznaléi kor és a csomagolas jellege

fiiggvényében:

Felhasznaloi kir

Csomagolas jellege

Cimkén feltiintetendé pontok

egéretetd dobozt is tartalmazé
kiszerelés

6.,8.,9.,10,12.1.1,, 13, 14, 15,
16.1.

Lakossagi - - - -
akossag 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 6. 8,9,10,122.1, 13,14, 15,,

16.2.

A mianyag egéretet$ dobozokon feltiintetendd az alabbi szdveg:

Rattidion ragcesaloirté blokk

Hatdanyaga: 0,005% bromadiolon

Ellenszere: K -vitamin

Gyartja: Industrialchimica S.r.l. (Olaszorszag)
Forgalmazza: Hat-Agro Higiénia Kft., 9027 Gyor, Tibormajori Gt 1.
OTH engedélyszam: HU-2013-MA-14-00062-0000

18. OEK szakvélemény szama: 7711/107/2013. DDO.

Budapest, 2013, oktober ,, Y »
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