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HATAROZAT

Az Unichem d.o.o. (1360 Vrhnika, Sinja Gorica 2, Szlovénia) kérelmére a Biotoll Ratimor
ragesaloirté pép Egyesiilt Kiralysagban UK-2012-0656 engedélyszamon Ratimor Pasta Bait
terméknévre kidllitott forgalomba hozatali engedélyét elismerem, és részére a termék
»Biotoll Ratimor ragesaléirtd pép” néven torténd forgalomba hozataldt és felhaszndldsdt
Magyarorszdgon HU-2013-MA-14-00054-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltétekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a btocid termékek eldallitisdnak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szold
38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban Rendelet) S. szamu
melléklete szerint a 3. Fécsoport 14. terméktipusaba tartozé ragesaloirté szer lakossagi, és
foglalkozasszerl felhasznalasara.

2. A keészitmény forgalmazasa és felhaszndldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. Az engedély 2. szam( meliékleteként szereplé A Biotoll Ratimor ragesaloirtd pep teljes
Osszetétele™ c. tAblazatban megadott informaciok bizalmas adatnak minésiilnek.

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

5. Amennyiben a termék jelen hatirozat alapjaul szolgaldé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az enged€ly jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

6. Amennyiben a termék forgalomba hozatala és felhasznalasa az engedély érvényességi idején
belill véglegesen megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokoldssal egyiitt az
Orszagos Tisztif6orvosi Hivatalnak (tovabbiakban OTH) kételes bejelenteni.

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

Az  Orszagos Komyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeléség a
14/4932-3/2013. szamu szakhatosagi allasfoglalasaban a kdvetkezd feltételeket irta eld:

s | Lakossagi felhaszndlasra a maximdlisan 1,5 kg-os egységesomagu termeék hozhato
Jorgalomba.

* A csalétek csak a megfelelo dobozokba helyezhetd ki, lehetdség szerint olyan helyre,
ahol a nem-célszervezetek nem férhetnek hozza.

e A ragesdloirtd  szer  csak  épiiletekben,  azok  kozvetlen  kdrnyékén,
csatornarendszerekben  és  hulladéklerakok  teriiletén  haszndlhato. A
csatornarendszerbe kihelyezett csalétket az elmosiodds megakaddlyozdsa érdekében
biztonsdgosan régziteni kell. '
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o A  megmaradl rdgesdloirté  szert, valamint a  kornyezetben  taldalhato,
valdsziniisithetden szennyezett anvagokat (iiriilék, tetemek) szelektiven gytijteni, és a
hatalyos jogszabalyok alapjan drtalmatlaniiani kell.”

A hatarozat ellen annak kézhez vételétdl szamitott 15 napon beliil benytjtandé fellebbezéssel lehet
élni az elsOfokn eljaras dijtételével megegyez6 mértékli jogorvoslati dij befizetése mellett.
A fellebbezést az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalhoz kell cimezni
(1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz kell benyljtani. A fenti Gsszeget az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal 10032000-00285788-00000000 szamu szamlajara kell
befizetni.

INDOKOLAS

Az Unichem d.o.0. (tovabbiakban kérelmez6) 2011. jinius 7-én az OTH-hoz benynjtott
szandéknyilatkozatdban a Rendelet 30. § (7) bekezdésnek megfeleléen jelezte igényét a
Biotoll Ratimor ragcesaléirté pép mas uniés tagillamban kiadando termékengedélyének
Magyarorszagon torténé elismertetésére. 2013. januar 25-én beérkezett kérelmében kezdeményezte
az Egyesiilt Kiralysag Kompetens Hatosaga dltal 2012, december 3-4n UK-2012-0656
‘engedélyszdmon kiadott Ratimer Basta Bait nevii biocid termékre vonatkozo forgalomba hozatali
engedély Magyarorszagon térténé elismerését.

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

A Rendelet 26. § (1) bekezdése alapjan a biocid termékek forgalomba hozatalanak engedélyezésére,
regiszirilasara, ezek elismerésére, megujitasara, modositasara, visszavonasira, a biocid
hatéanyagok kozosségi jegyzékbe torténd felvételének, illetdleg a jegyzékbe vétel mddositasanak,
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 regisztracidjat kdvetden hozhato
Sforgalomba és haszndlhaté fel,

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

A 14, termékiipusba tartozo biocid termékek engedélyezési eljarasaban a Rendelet 8/A. § (1)
bekezdés a) pontjanak megfelelden koordinald szervként az Orszagos Epidemiologiai Kdzpont (a
tovabbiakban: OEK) jart el.

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

Az OKTVF-re vonatkozé kiilon jogszabdly az Allami Népegészségiigyi és Tisztifoorvosi
Szolgalatrol, a népegészségiigyi szakigazgatasi feladatok ellatasarol, valamint a gyogyszerészeti
dllamigazgatasi szerv kijel6lésérol szold 323/2010. (XT1.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (6) 4 Kormdny

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsahoz sziikséges engedély és a
regisziracio megujitdsa és elismerése irdnti eljdrdsban, a biocid lermék és hatéanyaga, valamini a
nem hatoanyag anyagainak a nem cél élG szervezelekre gyakorolt ékotoxikoldgiai hatdsdnak
vizsgdlata, tovabbad az anyagok kornyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az

Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Féfeligyeldséeet szakhatdsdgként jeloli
_,C_i_,”
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Az OKTVF 2013. aprilis 16. napjan, 14/4932-3/2013. szamon az alabbi indoklassal adta meg
szakhatosagi allasfoglalasat:

LAz Allami Népegészsegagyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrdl, a népegészségiigyi szakigazgatdsi
feladatok ellatasardl, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv  kijelolésérdl sz6lo
323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése szerint a Kormdny a biocid termék
Jorgalomba hozataldhoz és felhasznaldasdhoz szitkséges engedély kiaddsa irdanti és regisztrdcios
eligrasban a biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél é16
szervezetekre gyakorolt Okotoxikologiai hatdsdnak vizsgdlata, tovdbba az anyagok kbrnyezeti
sorsanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi
és Viziigyi Fofelligyeloséget szakhatésagként jelidli ki,

A biocid termékek eldallitdsanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl sz6l6 38/2003. (VII. 7.)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovdbbiakban: ER) hatdlya kiterjed a 2. § a) pontjdban
meghatarozott, a Kbtv. hatdlya ald tartozo, valamint nem veszélyes anyagnak mindsiilé
hatoanyagot, illetve biologial eredetii hatoanyagot tartalmazo, a (2) bekezdésben nem emlitett
biocid termékek elddllitasdnak és forgalomba hozataldnak a Kbtv.-ben nem szabdlyozott
feltételeire.

Az ER 2. § a) ponlja szerint e rendelet alkalmazdsiban biocid termék: hatéanyag, illetve egy vagy
t6bb hatéanyagot tartalmazo készitmény, a felhasznaloknak szdnt kiszerelési formakban, melynek az
a célja, hogy valamely kdrtékony bioldgiai szervezetel kémiai vagy bioldgiai eszkézokkel
elpusztitson, elriasszon, drtalmatlanitson, kdrokozdsdban akaddlyozzon, illetéleg valamilyen mds

modon korlatozo hatdst gyakoroljon rd, és besorolhato az 5. szdmii melléklet szerinti valamely
terméktipusba.

termék neve Sforgalmazo
Biotoll Ratimor rdgcsaléirto pép Unichem d.o.0.
Sinja Gorica 2, 1360 Vrhnika,
Szlovénia
OSSZETEVO FUNKCIO KONCENTRACIO
Bromadiolon hatéanyag : 0.005 % (w/w)
Denatonium-benzodt keserti izanyag 0.001 % (w/w)
(Bitrex) '

A termék az ER 5. melléklet 3. fGcsoportjanak 14. terméktipusdhoz (Ragesdléirté szerek) tartozik,
hatéanyaga bromadiolon, egy un. mdsodik generdcios véralvaddsgdtlo.

Az ER 1. melléklete tartalmazza a biocid termékekben _felhaséncilhaté hatoanyagok jegyzékét,
melyben a bromadiolon 24-es szammal szerepel.

Az ER 1. melléklete a kovetkezdo kiilonleges rendelkezéseket hozza a bromadiolon
felhasznalhatosdgaval kapesolatban:

Tekintettel arra, hogy a hatéanyag potencidlisan a kornyezetben tartosan megmarado, biologiailag
felhalmozodo és mérgezo, vagy a kornyezetben nagyon tartosan megmarado és biologiailag nagyon
felhalmozodo jellegti, ezért azt az e melléklethe valo felvételének megujitasa elott a 10. § (8)
bekezdésével osszhangban oOsszehasonlito kockazatértékelésnek kell alavetni. Az engedély a
kivetkezo feltételekkel adhato ki:
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1. A hatoanyag névieges koncentracioja a termékben nem haladhatia meg az 50 mg/kg ardnyt, és
csak haszndlatra kész termékek engedélyezhetik.

2. A termékeknek averziv komponenst és szitkség szerint veszélyt jelz6 szinezéket kell tartalmazniuk,
3. A termékek nem haszndlhatok porozészerként. Az emberek, a nem célzott allatok és a kornyezet
elsédleges és masodlagos expozicidjat az dsszes szitkséges és rendelkezésre allo kockdzatesokkentd
intézkedés figvelembevétele és alkalmazdsa révén minimalizalni szitkséges. llyen intézkedés 16bbek
kozott a kizdarolag foglalkozdsszerdi hasznalatra valo  korldatozds, a kiszerelés maximalis
mennyiségének korldatozdasa, valamint a jogosulatlan felnyitas ellen védett és biztonsdgos
ragesaloirto szerelvények haszndlatara vonatkozo kotelezettségek rogzitése.

Az ER 2/b) mellékletének VII és VI fejezete jeloli meg a dokumentdciénak a biocid termékre
vonatkozo kirnyezet- és természetvédelmi szempontbol lényeges kritériumait.

Az alabbiakat allapitottuk meg az ER 2/b) mellékletének kornyezetvédelmi szempontbol lényeges
ponljai vonatkozdasdaban:

7.1. A kbrnyezetbe jutds varhato itjai a tervezett felhasznalds alapjdn

A haszndlat soran a csalétekbdl, illetve a mérgezett dllatok vizeletébél, iiriilékébdl és tetemébdl a
talajba, vizhe jutas veszélye fenndll. A szakszerd, elGirasoknak megfelelé haszndlat esetén a
szennyezés nagy mértékben csokkenthetd, vagy kizdrhato.

7.2. Informdcio a termékben 1évé hatéanyag dkotoxikoldgididrdl, amennyiben arra nem lehet a
hatoanyagra vonatkozo informaciokbol kovetkeztetni

A hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, a kornyezetbe jutva tartésan megmarad,
degraddcios és biodegraddcios lehetésége kicsi. A tapldlékiancba jutva felhalmozodhat. (Log Pow
> 3) Ezért a legfontosabb szempont a talajba, talajvizbe, éldvizekbe jutds megakaddlyozdsa, mely a
felhasznalasi feltételek szigori szabdlyozdsdval oldhaté meg.

7.3. Rendelkezésre dllé  dkotoxikologiai informdcio az  dkotoxikoldgiailag  jelentds nem-
hatéanyagokrol (vagyis a potencidlisan veszélyes anyagokrél), pl. biztonsdagi adatlapokbol vett
informdcic )

A termékben levd egyeb, nem-hatéanyvag komponensek kiziil kizdrdlag a Bitrex jelenthet a vizi
szervezelekre veszélyt, azonban csekély mennyisége miatl kérnyezeti kockdzat nem dll fenn.

8.1. Kezelésre, alkalmazdsra, tdroldsra, szdllilisra és tiz esetére javasolt midszerek és
ovintézkedesek

A készitmény/termék kizdrdlag ragesdloirtdsra és csak a haszndlati utasitdasban foglaltaknak
megfeleléen haszndlhato fel.

A készitmény alkalmazdsa sordn be kell tartani a hatdlyos jogszabalyi elsirdsokat, igy killonosen a
veszélyes anyagokra (pl. 2000. évi XXV. torvémy, 44/2000. (XII 27) EuM rendelet),
munkavédelemre, hulladékokra (pl. 2012. évi CLXXXV. térvény, 98/2001. (VI 15.) Korm. rendelet,
1672001, (VII. 18) KoM rendelet, 213/2001. (XI. 14.) Korm. rendelet) és biocidokra (ER.)
vonatkozo szabdlyvokat.

Meg kell akaddlyozni a készitmény, maradvdnyai és csomagoléanyagainak felszini vizbe,
csatornaba térténd jutdsdt.

A termék maradékai, a hulladék tekintetében a hatdlyos jogi szabdlyozdsnak megfelelden kell
eljarni (Id. killondsen a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirsl
sz6lo 98/2001. (VI 15.) Korm. rendelet elSirdsait). A fel nem haszndlt, vagy lejdrt szavatossdgi
készitmény jogszabalyi elGirdsoknak megfeleld drialmatianitdsarél és/vagy drtalmatlianitisra
tiriend dtadasarol (pl. veszélyes hulladék gyiijtéhelyen) gondoskodni kell.

Biztositani kell, hogy a készitményhez, a készitmény dital esetlegesen elhullott dllati tetemekhez
haziallatok és egyéb élélények ne férhessenek hozza.
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A készitmeny tarolasa eredeti, zdrt csomagoldsban, szdraz, hivés, sitét, jol szell6zé helyen kell
torténjen. A készitményt védeni kell hitdl, napfénytdl, tiztdl/szikratol, oxiddald szerekidl.

A veszélyes druk nemzetkozi szdllitdsdra vonatkozo elirdsokat be kell tartani, amennyiben
relevdns.

Tlizvédelem: A szokdsostol eltérd kockdzat nincs. Az anyag nem kiilondsen gyulékony, nem oxidadld
vagy robband hatdsi és hé hatdsdra nagy mennyiségii gazt nem bocsdt ki. Az égd anyag olidsdhoz
hasznaljon habot, szdraz vegyi anyagol, szén-dioxidot vagy vizpermetet. A nagymériékii viz elfolyds
elkeriilésének érdekében inkabb hab vagy szdaraz kémiai oltds javasoll. Normdl taroldsi
koriilmények kozott a terméknek nincs ismert veszélyes bomldsterméke.

8.2. Specidlis elldtds baleset vagy mérgezés esetén, pl. elsGsegéhymyiijtds, ellenmérgek és orvosi
kezelés, ha van, siirglsségi intézkedések a kirnyezet védelmére, amennyiben a 2/a) szamu 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 kiszérodott készitményt a megfelelé ovintézkedések betartdsa mellett a jogszabdlyi elbirdsoknak
megfeleld edényzetben, konténerben kell gyiijteni és biztonsdgos helyen tarolni.

A szennyezett teriilet tisztitasdt mieldbb el kell végezni, a készitményt pl. sepréssel, felszivdssal a
gyiijtésre megfeleld edényzetbe kell elhelyezni. A szennyezelt teriilet vizes-tisztitoszeres mosdsakor.
igyelni kell arra, hogy a moséviz ne jusson a csatorndba. A készitmény vizbe/talajba jutdsakor
annak megfelelé drtalmatlanitasardl gondoskodni kell.

A tiizoltds sordn visszamarado égéstermékek és oltéviz elSirdsoknak megfelelé drtalmatlanitasdrol
gondoskodni kell.

8.3. A felhaszndldshoz alkalmazott berendezés tisztitdsdra vonatkozo eljdrdasok, ha vannak
A berendezés fisztitasakor igyelni kell arra, hogy a mosoéviz ne jusson a vizekbe, talajba,
- csatornaba,

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

8.5 A biocid termék és csomagoldsi eszkézének hulladékkezelési  eljdrdsai  ipar vagy
Joglalkozasszerii felhaszndlokndl és a lakossagnal (nem foglalkozdsszeridi felhaszndlok); pl.
hasznositds, vagy vjrafeldolgozds feltételei, semlegesités, ellendrzitt kibocsdtds és elégetés

A hulladék vonatkozasdaban a hatdlyos jogszabdlyi eldirdsok, igy kiilondsen a hulladékrdl szolo
2012, évi CLXXXV. torvényben, a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének
felteteleive vonatkozo 958/2001. (VI 15.) Korm. rendelet és a telepiilési hulladékkal kapcsolatos
tevékenységek végzésének feltételeirdl szolo 213/2001. (XI. 14.) Korm. rendeletben foglaltak az
irdnyadok, azok betartasa kotelezd.

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

06 13 01%* szervetlen novényvédd szerek, faanvagvédd szerek és egyéb biocidok

07 04 szerves névényvédo szerek (kivéve 02 01 08 és 02 01 09), faanyagvédd szerek (kivéve 03 02)
és biocidok termelésébdl, kiszerelésébdl, forgalmazasabdl és felhasznalasabol szarmazé hulladékok
20 01 19%* novényvédo szerek

A hulladékka valt csomagoloanyagok tekintetében ld. .

15 01 10* veszélyes anyagokat maradékként tartalmazo vagy azokkal szemnyezeft csomagolasi
hulladékok

A (*)-gal megjelolt kodszamok veszélyes hulladékot jelolnek.

A hulladek taroldsa, gyijtése, drtalmatlanitdsa és/vagy drialmatianitdsra torténd dtaddsa a
hatalyos jogszabdlyi elGirdasoknak megfeleléen kell torténjen.
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8.6. A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag: a levegibe; vizhbe, beleértve az ivovizel
is, talajba keriilt
A készitmény normal taroldsi kortilmények kozott stabil.

A bromadiolon hatéanyag a kiérnyezetben rendkiviil tartésan megmaradhat és biologiailag
felhalmozédhar.

8.7. Megfigyelések nem kivant vagy nem szandékosan eldidézett mellékhatasokrol, pl. hasznos és
egyeéb nem célszervezetekre '

A hatéanyag erdsen toxikus halakra, madarakra és emldsékre. Az alabbi tabldzat néhdny ragadozo
madar- és emlds faj esetében mutatja a bromadiolon mdsodlagos mérgezésének veszélyét, melyel a
mérgezelt ragesalok dliali fogyasztas okozhat. A PEC/PNEC értékek a kisérleti expozicios
korilmények kozt tobb nagysdagrenddel meghaladjdk az elfogadhaté értékeket.

Ragadozo faf PECS5. | PNEC PEC/ PEC PNEC PEC/
nap (dozis, PNEC 14. nap | (dozis, PNEC
(konc. | mg/L.L. (5. nap) | (konc. | mg/tt kg | (14. nap)
tapla- | kg/nap) tdpla- | /nap)
lékban, lekban,
mg/L.L. mg/t.t.
kg) kg)
gvéngybagoly 1.7 0.0013 1300 2.1 0.0013 1600
(Tyto alba)
Varos vércse 2.6 0.0013 2000 3.1 0.0013 2400
(Falco tinnunculus)
kuvik 2.0 0.0013 1500 2.3 0.0013 1800
(Athene noctua)
macskabagoly 1.6 0.0013 1200 1.9 0.0013 1500
(Strix aluco)
roka (Vulpes vulpes) | 0.6 0.0000056 | 110000 | 0.8 0.0000056 | 140000
gorény 1.3 0.0000056 | 180000 | 1.6 0.0000056 | 290000
(Mustela putorius)
hermelin 1.9 0.0000056 | 340000 | 2.3 0.0000056 | 410000
(Mustela erminea)
menyét 2.7 0.0000056 | 480000 | 3.3 0.0000056 | 590000
(Mustela nivalis)

A leirt kutatasok tanisdga szerimt a gyongybaglyok és egyéb ragadozé madarak természetes
populacicinak csékkenése nem irhaté bizonyithatéan a bromadiolon és egyéb masodik generdcics
véralvaddasgatlok szamldjara. A megtaldlt elpusztult példanyoknak csak kb. | %-cndl észleltek
letdlis dozist a lépben, noha a véralvaddsgatlo mérgek mintegy 30 %-ndl jelen voltak. Ennek
ellenére a szubletalis dozist elfogyaszté madarak esetében is lehet a méreg kozvetett mortalitdsi
Jaktor, amennyiben a viselkedést a tulélés szempontjibol kedvezdtlemil befolydsolja. Osszességében
megallapithato, hogy a mdsodlagos mérgezés veszélye akkor dll fenn, ha a véralvaddsgdtlo
hatoanyagu ragcesaloirtokat egy adott kbrzetben folyamatosan, vagy csak a kezelések kiszt kevés idét
hagyva alkalmazzdk, és igy a ragadozok szervezetében a méreg fel tud disulni a letdlis szintig.

A dokumentdcicé a kovetkezd intézkedéseket javasolja a nem célszervezetek elsédleges és
mdasodlagos mérgezddési kockdzatanak csdkkentésére:

» A kezelés idStartamat minimalizdlni szitkséges, csak az optimdlis hatds eléréséig kell azt
Jolytatni.

» A kezelések iddpontjdt régziteni kell, a kezelések kozt eltelt id6 legyen a lehet§ leghosszabb.
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» A kezeléseket régionként koordindlni kell a nagy teriileten mozgé nem céldllatok expoziciés
idejének csokkentése érdekében.

A kihelyezési pontokat rendszeresen ellendrizni kell, a kizelben fellelt elpusztult ragesdlokat
ossze kell gyiijteni.

o A kezelés utan megmbradt csalétket el kell tavolitani.,

¢ Az esetlegesen elpusztult ragadozo madarak és emlésék monitorozdsa ajanlott. A tetemek
boncoldsa sordn a lépben mérni kell a bromadiolon koncentrdcicjdt.

¢ Hatoanyag mentes ,, monitoring viasz 16mb" haszndlatival a kezelés eldtt fel kell mérni a
ragesalofertézatiség szintjél, hogy a sziikséges mennyiségii csalétek keriiljon kihelyezésre.

s Specidlis csalitarto dobozokban kell a ragesdaléirto szert kihelyezni.

A fenti intézkedések végrehajtasa csak a foglalkozdsszerdi ragesdloirtokiol varhato el, lakossdgi
Jorgalomba hozatal esetén a kontrolldlhatésag hidgnya miatt a kérnyezeti kockdzat, valamint a nem

célszervezetek (koztitk fokozottan védett ragadozé madaraink) mdsodlagos mérgezésének veszélye
sokszorosdra none.

8.8. Fel kell sorolni a készitményben [éva riasztészert vagy mds mérgezés elleni intézkedést, amely a
nem célszervezetek elleni hatas megelézésére iranyul

A méreg szelektivitasat biztositia — bizonyos mértékig — a megfeleld helyre, csalétek-tartd
dobozokban torténé kihelyezés, valamint a nem-célszervezetek hozzdférésének akadalyozdsa.
Megjegyzends, hogy a rdgcsdloirto-pépnek az egerek, patkdnyok dltal a dobozbdl val elhorddsa
nem kizdrhatd. A figyelemfelkeltd élénk szin, valamint a keserii iz, elsdsorban az emberek elsédleges
mérgezésének esélyét csokkentik.

A bemyrjtott dokumentaiciok alapjdin a kérnyezeti hatdsok becsiése és jellemzése sordn tekintetbe
vették killonosen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect

concentration) ériekeket. A kérelmi dokumentdcié alapjan a bemutatolt értékek megfelelnek az
unios eldirasoknak.

A kbrnyezet védelmérdl szolo 1995, évi LI torvény célkitiizéseivel ésszhangban biztositani
sziikséges a kirnyezet egészénck, valamint elemeinek és folyamatainak magas szintil, 6sszehangoll
védelmét, kilonosen a kirnyezet igénybevételének, lerhelésének és szennyezésének csokkentését,
karosoddsanak megeldzését, a kdrosodott kirnyezet javildsdat, helyredllitdsdat, az emberi egészség
védelmét, az életminbség kornyezeli feltételeinek javitasat; a természeti erdforrdsok megirzésél.

A hulladékrol szolo 2012. evi CLXXXV. torvénnyel osszhangban az emberi egészség védelme, a
fermészeti és az épitett kbrnyezet megovdsa, a fenntarthato fejlédés biztositasa érdekében meg kel
valositani  kiilonosen a kivetkezOknek: a kirnyezet hulladék dltal okozott terhelésének
minimalizdldsa, szennyezésének elkeriilése érdekében a hulladékkeletkezés megeldzése, a képzddd
hulladek  mennyiségének és veszélyességének csokkentése, vissza nem forgathaté hulladék
kornyezetkiméld artalmatianitasa.

A Biotoll Ratimor rdgesdlirté pép bromadiolon hatéanyagot tartalmaz. A bromadiolon a

kornyezethen rendkiviil tartosan megmaradhat és biologiailag  rendkiviili  mértékben
felhalmozodhat. A hatéanvag a vizi szervezetekre artalmas, a vizi kdrnyezetben hosszantarto
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karosodast okozhat, Nem kelloen korilltekinté haszndlar mellett a védett és fokozottan védett
ragadozo madarak és emlésok masodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

Fentiekre tekintettel a felhaszndlasi feltételek meghatarozasakor a legfontosabb szempont a vizekbe,
talajba  jutds, valamint a nem célszervezetek elsédleges és masodlagos mérgezésének
megakaddlyozdsa.

A fentiekben részletezett nem kivint hatdsok elkeriilése érdekében a Biotoll Ratimor ragesaloirto
pép (KEF-2773-3/2013) nevii biocid termék forgalomba hozataldnak engedélyezéséhez a
rendelkezd részben meghatdarozott feltéteiek betartasa mellett hozzdjarulok.

Fentiekre tekintettel a rendelkezd részben foglaltaknak megfeleléen dontotiem.

Szakhatésagi  dllasfoglaldsomal a kézigazgatdsi hatésdgi  eljdrds 65 szolgdltatds  dltalanos
szabalyairdl szolo 2004. évi CXL. torvény (tovabbiakban: Ket.) 44. § (1) bekezdése, az egyiities
rendelet 8/4. § (2) és (3) bekezdése, az Allumi Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrol, a
népegészségiigyi szakigazgatdsi feladatok elldtdsardl, valamint a gyogyszerészeti dallamigazgatdsi
szerv kijelolésérdl sz616 323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) alapjan hoztam meg.

Szakhatosagi dlldsfoglaldsommal szemben az ondllo jogorvoslat lehetéségét a Ket. 44. § (9)
bekezdése zarja ki.”’

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié a Rendelet 4 §. (1) bekezdésben
eldirt kovetelmeényeknek megfelel, ezért az 7711/103/2013. DDO. iktatoszamu, a kozremiikodd
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 engedélyezésrdl a megfeleld hatarozat kiadasa
mellett a 7/a) szdmau melléklet szerinti engedélyokiratot allit ki az engedélyezési lap és az OKTVE
allasfoglalasanak figyelembevételével. Az engedélyokirat az engedély 1. szami mellékletét
képezi.

A Rendelet 3. § (2) bekezdésének megfeleldoen az OTH az engedélyt a terméktipus hatdanyaganak a
Rendelet 1. szama mellékletébe vald felvételétdl vagy az djrafelvételétdl szamitott legfeljebb 10
¢vre adja ki, a hatdanyagra az 1. vagy az 1/a) szdmu mellékletben megadott hataridd
figyelembevételével, igy hogy tébb hatéanyag esetén a korabban lejard hataridét veszi figyelembe.
A Biotoll Ratimor rigesadléirté pép biocid hatoanyagként bromadiolont tartalmaz. A Rendelet
1. szamu melléklete a bromadiolon felvételének lejarati hataridejeként 2016. jalius 1-jét hatarozza
meg. A hatirozat rendelkezd része 7. pontjaban megjelslt érvényességi hataridot fentiekre
figyelemmel allapitottam meg,

A Rendelet 19. § (1) bekezdése lehetdséget ad az eljaras kezdeményezbjének, hogy megjeldlje
azokat az adatokat, amelyeket méltdnyolhaté ipari vagy kereskedelmi szempontjai
figyelembevételével nem kivan nyilvanossigra hozni. A kérelmezd az Egyesiilt Kiralysag
Kompetens Hatésdganak (a tovabbiakban: Hatdsag) benyujtott els6 termékengedély kérelmében a
termék teljes Osszetételére vonatkozd adatokat ekként jeldlte meg. A Hatdsag az engedélyt a
bizalmas adatkezelés iranti kérelem figyelembe vételével adta meg, az OTH a kolesénds elismerési
eljaras soran szintén elfogadta a kérelmezd erre vonatkozd igényét, a bizalmasan kezelt adatokat az
engedély 2. szam1 melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgéltatas altalanos szabalyairél szolé
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 rendelkezé részben foglaltak szerint
dontottem.

Felhivom a figyelmet, hogy amennyiben az OTH a Rendelet 14. §-dban meghatarozott j
informaciorol szerez tudomast, illetve valdsziniisithetd, hogy az engedély kiadasinak a
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Rendelet 5. § szerinti valamely feltétele médr nem teljestil, ugy az OTH a Rendelet 6. §-a alapjan a
term€k 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 vonatkozéan hamis vagy
megtévesztd adatokat szolgéltattak, gy az OTH a Rendelet 7. § (1) bekezdése alapjén a termék
forgalmazasat az engedély érvényességi idején beliil megtiltja.

A biocid term€k mas tagallamban kiadott engedélye elismerési eljarisa 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 lehetéségrdl a Ket. 98. § (1) és 99. § (1) bekezdései, valamint az Egészségiigyi
Engedélyezési ¢és Kozigazgatasi Hivatalrél szolé 295/2004. (X.28.) Korm. rendelet 2/A. §
rendelkezik.

Budapest, 2013. szeptember ,, <’

Dr. Paller Judit
mb. orszagos tisztiféorvos
neveében kiadméanyozza
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