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HATAROZAT

Az Unichem d.o.0. (1360 Vrhnika, Sinja Gorica 2, Szlovénia) kérelmére a Biotoll Ratimor
ragesaloirté blokk Egyesiilt Kiralysagban UK-2012-0655 engedélyszamon Ratimor Wax Block
terméknévre kiallitott forgalomba hozatali engedélyét elismerem, és részére a termék
..Biotoll Ratimor ragcsaléirté blokk” néven torténd forgalomba hozatalit és felhaszndldsdt
Magyarorszdgon HU-2013-MA-14-00055-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltétekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek eldallitdsanak és forgalomba hozatalanak feltételeirél szolo
38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban Rendelet) 5. szamu
melléklete szerint a 3. Foécsoport 14. terméktipusdba tartozd ragesaloirtd szer lakossagi, és
foglalkozasszera felhasznalasara.

2. A keészitmény 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 A Biotoll Ratimor ragesaldirté pép 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 hatarozat alapjaul szolgalé forgalmazisi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély maodositdsat kell kezdeményeznie.

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

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

Az  Orszagos Komyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Foéfelugyeloség a
14/2253-7/2013. szamu szakhatosagi allasfoglalasaban a kévetkez6 feltételeket irta el6:

* | Lakossagi felhasznaldsra a maximdlisan 1,5 kg-os egységesomagu termék hozhaté
forgalomba.

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

s A rdgcsaldirto  szer  csak  épiiletekben,  azok  kozvetlen  kirnyékén,
csatornarendszerekben  és  hulladéklerakok  teriiletén  haszndlhato. A
csatornarendszerbe kihelyezett csalétkel az elmosodas megakaddlyozdsa érdekében
biztonsdgosan régziteni kell.
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s A  megmaradt ragesaléirto  szert, valamint  a  kirnyezetben  taldlhato,
valosziniisithetGen szennyezetl anyagokat (iriilék, tetemek) szelektiven gyiijteni, és a
hatdlyos jogszabalyok alapjan artalmatianitani kell.”

A hatarozat ellen annak kézhez vételétol szamitott 15 napon beliil benyijtando fellebbezéssel lehet
€lni az elséfoka eljaras dijtételével megegyezé mértékii jogorvoslati dij befizetése mellett.
A fellebbezést az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalhoz kell cimezni
(1051 Budapest, Zrinyi u. 3.}, de az OTH-hoz kell benytjtani. A fenti dsszeget az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatdsi Hivatal 10032000-00285788-00000000 szami szamlajara kell
befizetni.

INDOKOLAS

Az Unichem d.o.0. (fovabbiakban kérelmezd) 2011. junius 7-én az OTH-hoz benydjtott
szandéknyilatkozatdban a Rendelet 30. § (7) bekezdésnek megfelelden jelezte igényét a
Biotoll Ratimor ragcesiléirté blokk mas unids tagillamban kiadandd termékengedélyének
Magyarorszagon torténd elismertetésére. 2013. januar 25-én beérkezett kérelmében kezdeményezte
az Egyesiilt Kiralysadg Kompetens Hatosaga altal 2012. december 3-an TUK-2012-0655
engedélyszamon kiadott Ratimor Wax Block nevii biocid termékre vonatkozé forgalomba hozatali
engedély Magyarorszagon torténd elismerését.

A kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatasi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrol szolo 1/2009. (I 30.) EiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatdsi szolgaltatasi dijat befizette.

A Rendelet 26. § (1) bekezdése alapjan a biocid termékek forgalomba hozatalanak engedélyezésére,
regisztralasara, ezek elismerésére, megujitasara, modositisara, visszavonasira, a biocid
hatéanyagok kozosségi jegyzékbe torténé felvételének, illetdleg a jegyzékbe vétel modositasanak,
illetve torlésének kezdeményezésére Magyarorszagon az OTH az illetékes hatdsag.

A Rendelet 3. § (1) bekezdése szerint biocid termék a Rendeletben eldirt, az OTH 4altal kiadott
engedély alapjan, kis kockdazattal jaré biocid termék a termék regisztracidjat kdvetden hozhatd
Jorgalomba és haszndlhato fel.

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

A 14, terméktipusba tartozd biocid termékek engedélyezési eljarasdban a Rendelet 8/A. § (1)
bekezdés a) pontjanak megfeleléen koordinalé szervként az Orszagos Epidemioldgiai Kozpont (a
tovabbiakban: OEK) jart el.

A Rendelet 8/A. § (2) és (3) bekezdése szerint a biocid termékek engedélyezési eljarasaban kiildn
Jogszabaly szerinti feladatkorében kozremiikodott az Orszagos Komnyezetegészségiigyi Intézet, az
Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet és az Orszagos Komyezetvédelmi, Természetvédelmi és
Viziigyi Fofelligyeloség (tovabbiakban: OKTVF).

Az OKTVF-re vonatkozd kiilén jogszabdly az Allami Népegészségligyi és Tisztifborvosi
Szolgalatrdl, a népegészségligyi szakigazgatasi feladatok ellatdsarol, valamint a gydégyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijelslésérdl szolé 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (6) A Kormdny

b) a biocid termék forgalomba hozataléhoz és felhaszndldsdhoz szitkséges engedély és a
regiszirdcio megujitdsa és elismerése irdnti elidgrdsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatdanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakoroll Gkotoxikoldgiai hatdsdanak
vizsgdlata, tovabba az anyagok kornyezeti sorsdnak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az

Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi FofeliigvelGséget szakhatosagként jeloli
ki”
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Az OKTVF 2013. aprilis 16. napjan, 14/2253-7/2013. szamon az alabbi indoklassal adta meg
szakhatosagi allasfoglalasat:

Az Allami Népegészségiigyi és Tisatiorvosi Szolgdlatrol, a népegészségiigyi szakigazgatdsi
Jeladatok elldtdsdrol, valamint a gydgyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6lo
323/2010. (XII. 27) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése szerint a Kormdny a biocid termék
Jorgalomba hozataldhoz és felhaszndlasihoz szikséges engedély kiaddsa irdnti és regisztrdcios
eljardsban a biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél élé
szervezetekre gyakorolt Okotoxikologiai hatdsdnak vizsgdlata, lovdbbd az anyagok kormyezeti
sorsanak és viselkedésének vizsgalata kérdésében az Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi
és Viziigyi I'éfeliigyelséget szakhatosdgként jeloli ki.

A biocid termékek elddllitasinak és forgalomba hozataldnak feltételeirél szolé 38/2003. (VII. 7))
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban: ER) hatdlya kiterjed a 2. § a) pontjigban
meghatdrozott, a Kbrv. hatdlya ald tartozé, valamint nem veszélyes anyagnak mindsild
hatdanyagot, illetve bioldgiai eredetii hatéanyagot tartalmazo, a (2) bekezdéshen nem emlitett
biocid termékek elédllitasanak és forgalomba hozatalanak a Kbtv.-ben nem szabdlyozott
Jeltételeire.

Az ER 2. § a) pontja szerint e rendelet alkalmazdsdban biocid termék: hatéanyag, illetve egy vagy
16bb hatéanyagot tartalmazo készitmény, a felhaszndloknak szant kiszerelési formdakban, melynek az
a célja, hogy valamely kdartékony bioldgiai szervezetet kémiai vagy biologiai eszkozokkel
elpusztitson, elriasszon, drtalmatlanitson, kdrokozdsdban akaddlyozzon, illetGleg valamilyen mas
maodon korlatozo hatdst gyakoroljon rd, és besorolhaté az 5. szdmii melléklet szerinti valamely
terméktipusba.

termék neve Jorgalmazo
Biotoll Ratimor ragcesaloirto blokk Unichem d o.o.
Sinja Gorica 2, 1360 Vrhnika,
Szlovénia
OSSZETEVO FUNKCIO KONCENTRACIO
Bromadiolon hatéanyag 0.005 % (w/w)
Denatonium-benzodt keserii izanyag 0.001 % (w/w)
(Bitrex)

A termék az ER 5. melléklet 3. fécsoportjanak 14. terméktipusahoz (Ragcesdléirto szerek) tartozik,
hatoanyaga bromadiolon, egy un. masodik generdcids véralvaddsgdtlo.

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

Az ER 1. melléklete a kovetkezd killonleges rendelkezéseket hozza a bromadiolon
Jfelhaszndlhatésagaval kapesolatban:

Tekintettel arra, hogy a hatéanyag potencidlisan a kérnyezetben tartésan megmarado, bioldgiailag
Jelhalmozddo és mérgezd, vagy a kornyezetben nagyon taridsan megmarado és bioldgiailag nagyon
Jelhalmozodo jellegii, ezért azt az e mellékletbe valo felvételének megijitasa elétt a 10. § (8)
bekezdésével oOsszhangban Osszehasonlito  kockdzatértékelésnek kell aldvetni. Az engedély a
kovetkezo feltételekkel adhatd ki:
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1. A hatéanyag névieges koncentrdcidja a termékben nem haladhatjia meg az 50 mg/kg aranyt, és
csak haszndlatra kész termékek engedélyezhetok.

2. A termékeknek averziv komponenst és szitkség szerint veszélyt jelzé szinezéket kell tartalmazniuk.
3. A termékek nem hasznalhatok porozoszerként. Az emberek, a nem célzott dllatok és a kdrnyezet
elsddleges és mdsodlagos expozicidjat az Osszes sziikséges és rendelkezésre allo kockdzatesokkentd
intézkedeés figyelembevétele és alkalmazdsa révén minimalizalni szitkséges. Ilyen intézkedés tobbek
kozort a kizardlag foglalkozdsszerdi haszndlatra valé  korldtozds, a kiszerelés maximalis
mennyiségének korldtozdasa, valamint a jogosulatlan felnyitds ellen védett és biztonsagos

ragesdloirto szerelvények haszndlatara vonatkozo kitelezettségek rogzitése.

Az ER 2/b) mellékletének VII és VIII fejezete jeloli meg a dokumentacionak a biocid termékre
vonatkozo kdrnyezet- és természetvédelmi szempontbdl lényeges kritériumait,

Az aldbbiakat dallapitottuk meg az ER 2/b) meliékletének kornyezetvédelmi szempontbdl lényeges
pontjai vonatkozdsaban:

7.1. A kbrnyezetbe jutds varhato itiai a tervezett felhaszndldas alapjan

A haszndlat soran a csalétekbdl, illetve a mérgezett dllatok vizeletébél, iiriilékébol és tetemébél a
talajba, vizbe jutds veszélye femndll. A szakszerdl, elbirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a
szennyezés nagy mértékben csékkenthetd, vagy kizdrhato.

7.2. Informdcio a termékben 1évd hatoanyag okotoxikoldgidjarol, amennyviben arra nem lehet «
hatéanyagra vonatkozo informdciokbol kivetkeztetni

A hatoanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, a kornyezetbe jutva tartésan megmarad,
degraddcios és biodegraddcios lehetésége kicsi. A tdplaléklancba jutva felhalmozédhat. (Log Pow
> 3) Ezért a legfontosabb szempont a talajba, talajvizbe, élovizekbe jutds megakaddlyozdsa, mely a
Selhasznalasi feltételek szigorii szabdlyozdsdaval oldhato meg.

7.3. Rendelkezésre dllé oOkotoxikologiai informdcio az Okotoxikolégiailag jelentds nem-
hatéanyagokrol (vagyis a potencidlisan veszélyes anyagokrol), pl. bizionsdgi adatlapokbil vett
informédcié

A termékben levs egyéb, nem-hardanyag komponensek koziil kizdarélag a Bitrex jelenthet a vizi
szervezetekre veszélyt, azonban csekély mennyisége miatt kornyezeti kockdzat nem éll fenn.

8.1 Kezelésre, alkalmazdsra, idroldsra, szdllitisra és tiz esetére javasolt moédszerek és
ovintézkedések

A készitmény/termék kizardlag ragesaldirtdsra és csak a haszndlati utasitdsban foglaltaknak
megfelelden hasznalhato fel,

A készitmény alkalmazdsa sordn be kell tartani a hatdlyos jogszabalyi elGirdsokat, igy kitlonésen a
veszélyes anyagokra (pl. 2000. évi XXV. torvény, 44/2000. (XII. 27.) EiuM rendelet),
munkavédelemre, hulladékokra (pl. 2012. évi CLXXXV. térvény, 98/2001. (VI 15.) Korm. rendelet,
16/2001. (VII. 18) KoM rendelet, 213/2001. (XI. 14.) Korm. rendelet) és hiocidokra (ER.)
vonatkozo szabadlyokat,

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

A termék maradékai, a hulladék tekintetében a hatdlyos jogi szabdlyozdsnak megfeleléen kell
eljarni (Id. kilonosen a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl
sz0l6 98/2001. (VI. 15.) Korm. rendelet elGirdsait). A fel nem haszndlt, vagy lejdrt szavatossdgii
készitmény jogszabdlyi elGirdsoknak megfelelé drtalmatlanitasarél ésivagy drtalmatlanitasra
torténd atadasardl (pl. veszélyes hulladék gyiijiGhelyen) gondoskodni kell

Biztositani kell, hogy a készitményhez, a készitmény dlral esetlegesen elhullott dllati tetemekhez
haziallatok és egyéb éldlények ne férhessenek hozzd.
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A készitmény tdroldsa eredeti, zdrt csomagoldsban, szdraz, hiivos, sotét, jol szell6zé helyen kell
torténjen. A készitményt védeni kell hétél, napfénytdl, Hizidl/szikrdtol, oxidalo szerektdl,

A veszélyes druk nemzetkozi szdllitdsdra vonatkozé elGirdsokat be kell tartani, amennyiben
relevans.

Tiizvédelem: A szokdsostdl eltérd kockdzat nincs. Az anyag nem killondsen gyilékony, nem oxiddlo
vagy robbanc hatdsi és hé hatdsdra nagy mennyiségii gdzt nem bocsat ki. Az ég6 anyag oltdsdhoz
haszndljon habot, szdraz vegyi anyagot, szén-dioxidot vagy vizpermetet. A nagymértékii viz elfolyds
elkeriilésének érdekében inkdibb hab vagy szdraz kémiai oltis javasolt. Normdl tdrolasi
korilmények kozott a terméknek nincs ismert veszélyes bomldsterméke.

8.2. Specidlis ellatds baleset vagy mérgezés esetén, pl. elsGsegélynyijtas, ellenmérgek és orvosi
kezelés, ha van, stirgésségi intézkedések a kirnyezet védelmére, amennyiben a 2/a) szamii melléklet
8.3. pontja erre nem lterjed ki

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

A kiszérodott készitményt a megfeleld vintézkedések betariasa mellett a jogszabdlyi elSirdsoknak
megfeleld edényzetben, konténerben kell gyiijteni és biztonsdagos helyen tarolni.

A szennyezett feriilet tisztitdsat mielobb el kell végezni, a készitményt pl. sepréssel, felszivdssal a
gyijtésre megfelelG edényzetbe kell elhelyezni. A szennyezett teriilet vizes-tisztitdszeres mosdsakor
iigyelni kell arra, hogy a mosdviz ne jusson a csatorndba. A készitmény vizhe/talajba jutdsakor
annak megfeleld drtalmatlanitasarol gondoskodni kell.

A tiizoltds sordn visszamarado égéstermékek és oltoviz elGirdsoknak megfeleld dartalmatlanitdsdrol
gondoskodni kell.

8.3. A felhaszndldshoz alkalmazott berendezés tisztitdsdra vonatkozé eljarasok, ha vannak
A berendezés tisztitasakor vigyelni kell arra, hogy a mosdéviz ne jusson a vizekbe, talajba,
csatorndba.

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

85. A biocid termék és csomagoldsi eszkizének hulladékkezelési eljardsai  ipar vagy
Joglalkozdsszerii felhaszndloknal és a lakossdgndl (nem foglalkozdsszerii felhaszndlok); pl.
hasznositds, vagy ujrafeldolgozas feltételei, semlegesités, ellendrzott kibocsdtds és elégetés

A hulladék vonatkozdsaban a hatdlyos jogszabdlyi eldirdsok, igy kitlondsen a hulladékrél szolo
2012, évi CLXXXV. torvényben, a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének
Jeltételeire vonatkozo 98/2001. (VI 15.) Korm. rendelet és a telepiilési hulladékkal kapcsolatos
tevékenységek végzésének feltételeirdl szolo 213/2001. (XI. 14.) Korm. rendeletben foglaliak az
irdnyadok, azok betartdisa kitelezd. '

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

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

07 04 szerves novényvédd szerek (kivéve 02 01 08 és 02 01 09), faanyagvédd szerek (kivéve 03 02)
és biocidok termelésébdl, kiszerelésébdl, forgalmazasdbol és felhaszndldsabol szarmazo hulladékok
20 01 19* nivényvédad szerek

A hulladékkd valt csomagoléanyagok tekintetében Id..

15 01 10* veszélyes anyagokat maradékként tartalmazé vagy azokkal szennyezett csomagoldsi
hulladékok

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

A hulladék tarolasa, gyijtése, drtalmatlanitasa és/vagy artalmatlanitasra torténd dladdsa a
hatalyos jogszabalyi elbirdsoknak megfeleloen kell torténjen.
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8.6. A lebontas és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag: a levegdbe; vizhe, beleértve az ivévizet
is; talajba kertilt
A készitmény normdl tarolasi kériilmények kozott stabil.

A bromadiolon hatoanyag a kornyezetben rendkiviil tartosan megmaradhat és biologiailag
felhalmozédhat.

8.7. Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szandékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre

A hatéanyag erdsen toxikus halakra, madarakra és emldsokre. Az alabbi téblazat néhany ragadozo
madar- és emlos faj esetében mutatja a bromadiolon masodlagos mérgezésének veszélyét, melyet a
mérgezett rdgesalok dltali fogyasztds okozhat. A PEC/PNEC értékek a kisérleti expozicios
koriilmények kozt 16bb nagysagrenddel meghaladjdk az elfogadhato értékeket.

Ragadozo faj PEC 5. | PNEC PEC/ PEC PNEC PEC/
nap (dozis, PNEC 14. nap | (dozis, PNEC
(konc. | mg/t.t. (3. nap) | (konc. | mg/itt kg | (14. nap)
tapla- | kg/nap) tapla- | /nap)
lekban, lekban,
mg/t.t. mg/t.t.
kg) kg)
gyongybagoly (Tvto | 1.7 0.0013 1300 2.1 0.0013 1600
alba)
vords vércse (Falco | 2.6 0.0013 2000 3.1 0.0013 2400
tinnunculus)
kuvik (Athene 2.0 0.0013 1500 2.3 0.0013 1800
noctua)
macskabagoly (Strix | 1.6 0.0013 1200 1.9 0.0013 1500
aluco)
roka (Vulpes vulpes) | 0.6 0.0000056 | 110000 | 0.8 0.0000056 | 140000
gorény (Mustela 1.3 0.0000056 | 180000 | 1.6 0.0000056 | 290000
putorius)
hermelin (Mustela 1.9 0.0000056 | 340000 | 2.3 0.0000056 | 410000
erminea)
menyét (Mustela 2.7 0.0000056 | 480000 | 3.3 0.0000056 | 590000
nivalis)

A leirt kutatdsok tamisdga szerint a gyongybaglyok és egyéb ragadozé madarak természetes
populdcidinak csékkenése nem irhaté bizonyithatoan a bromadiolon és egyéb mdasodik generdciés
véralvaddsgatlok szdamldjdra. A megraldlt elpusztult példanyoknak csak kb. 1 %-anal észleltek
letalis dozist a lépben, noha a véralvaddsgdtlo mérgek mintegy 30 %-ndl jelen voltak. Ennek
ellenére a szubletdlis dozist elfogyaszté madarak esetében is lehet a méreg kozvetett mortalitdsi
Jaktor, amennyiben a viselkedést a tiilélés szempontjabol kedvezdtleniil befolydsolja. Osszességében
megdllapithaté, hogy a mdsodlagos mérgezés veszélye akkor all fenn, ha a véralvadisgdtlé
hatéanyagti ragesaloiriokat egy adott korzethen folvamatosan, vagy csak a kezelések kozt kevés idot
hagyva alkalmazzak, és igy a ragadozok szervezetében a méreg fel tud diisulni a letdlis szintig.

A dokumentdcio a kivetkez intézkedéseket javasolja a nem célszervezetek elsédleges és
masodlagos mérgezddési kockdzatanak csékkentésére:

¢ A kezelés idStartamdt minimalizdlni sziikséges, csak az optimdlis hatds eléréséig kell azt
Jolytatni.

o A kezelések idépontjdt ragziteni kell, a kezelések kozt eltelt idc legyen a lehetd leghosszabb.
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» A kezeléseket régionként koordindini kell a nagy teriileten mozgé nem céldallatok expozicios
idejének csokkentése érdekében.

A kihelyezési pontokat rendszeresen ellendrizni kell, a kozelben fellelt elpusztult rdgesdlékat
ossze kell gyiijteni.

o A kezelés utdn megmaradt csalétket el kell tavolitani.

* Az esetlegesen elpusztult ragadozo madarak és emlésok monitorozdsa ajaniott. 4 tetemek
boncoldsa sordn a lépben mérni kell a bromadiolon koncentrdcidjdt.

* Hatdanyag mentes ,,monitoring viasz tomb” haszndlatéval a kezelés eléut fel kell mérni a
ragesaldfertzotiség szintjét, hogy a sziikséges mennyiségii csalétek keriiljon kihelyezésre.

» Specidlis csalitarté dobozokban kell a rdgesdloirtd szert kihelyezni.

A fenti intézkedések végrehajtdsa csak a foglalkozdsszerdi ragcsdloirtoktol varhaté el, lakossdgi
forgalomba hozatal esetén a kontrolldlhatésdg hidnya miatt a kirnyezeti kockdzat, valamint a nem

célszervezetek (kiztiik fokozottan védett ragadozoé madaraink) mdsodlagos mérgezésének veszélye
sokszorosdra néne.

8.8. Fel kell sorolni a készitményben 1évd riasztoszert vagy mds mérgezés elleni intézkedést, amely a
nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyul

A méreg szelektivitasdar biztositia — bizonyos mértékig — a megfelels helyre, csalétek-tarté
dobozokban torténd kihelyezés, valamint a nem-célszervezetek hozzdférésének akaddlyozdsa.
Megjegyzendd, hogy a ragesaloirté-pépnek az egerek, patkanyok dltal a dobozbdl vals elhordasa
nem kizdrhato. A figyelemfelkeltd élénk szin, valamint a keserii iz, elsGsorban az emberek elsédleges
mérgezésének esélyét csokkentik.

A benyijtott dokumentacidk alapjan a koérnyezeti hatdsok becslése és jellemzése sordn tekintethe
vették kilondsen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect

concentration) értékeket. A kérelmi dokumentdcié alapjdn a bemutatott értékek megfelelnek az
unios eldirdsoknak.

A kornyezet védelmérdl szolo 1995. évi LIIL torvény célkitiizéseivel Gsszhangban biztositani
sziikséges a kornyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak magas szintti, 6sszehangolt
védelmét, kiilonosen a kirnyezet igénybevételének, terhelésének és szennyezésének csikkentését,
karosoddsanak megeldzését, a kdrosodott kornyezet javitdsal, helyredllitdsdt, az emberi egészség
védelmét, az életmindség kornyezeti feltételeinek javitdsat; a természeti erdforrdsok megdrzését.

A hulladékrol sz6l6 2012, évi CLXXXV. torvénnyel ésszhangban az emberi egészség védelme, a
természeti és az épitett kivnyezet megévdsa, a fenntarthatd Jfejlédés biztositdsa érdekében meg kell
valésitani  kilonosen a kivetkezdknek: «a kiornyezet hulladék dital okozott terhelésének
minimalizalasa, szennyezésének elkeriilése érdekében a hulladékkeletkezés megeldzése, a képzdédi
hulladék mennyiségének és veszélyességének csokkentése, vissza nem forgathaté hulladék
kornyezetkiméld drialmatlanitdsa.

A Biotoll Ratimor rdgesaléirto blokk bromadiolon hatéanyagor tartalmaz. A bromadiolon a

kornvezetben rendkiviil tartésan megmaradhat és  biolégiailag  rendkiviili  mériékben
Jfelhalmozodhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kornyezetben hosszantartd
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kdarosodast okozhat. Nem kellben koriiltekinté haszndlat mellett a védett és fokozottan védett
ragadozo madarak és eml6sok masodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

Fentiekre tekintettel a felhaszndldsi feltételek meghatdrozasakor a legfontosabb szempont a vizekbe,
talajba jutds, valamint a nem célszervezetek elsGdleges és mdsodlagos mérgezésének
megakaddlyozasa.

A fentiekben részletezett nem kivant hatasok elkeriilése érdekében a Biotoll Ratimor
ragesaldirto  blokk (KEF-2775-3/2013) nevii biocid termék forgalomba hozataldnak
engedélyezéséhez a rendelkezl részben meghatdrozott feltételek betartdasa mellett hozzdjdrulok.

Fentiekre tekintettel a rendelkezd részben foglaltaknak megfelelden dontottem.

Szakhatdsagi dlldsfoglaldsomat a kézigazgatdsi hatésdagi eljdras és szolgdltatds dltaldnos
szabdlyairdl sz616 2004. évi CXL. torvény (tovabbiakban: Ket.) 44. § (1) bekezdése, az egyiittes
rendelet 8/A. § (2) és (3) bekezdése, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlardl, a
népegészségiigyi  szakigazgatdsi  feladatok  elldtdsdardl, valamint a  gydgyszerészeti
dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) alapjdn
hoztam meg.

Szakhatosagi allasfoglalasommal szemben az ondllo jogorvoslat lehetéségét a Ket. 44. § (9
bekezdése zdrja ki.’

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié a Rendelet 4 §. (1) bekezdésben
eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért az 7711/62/2013. DDO. iktatoszami, a kdzremiikodd
intézetekkel egyeztetett szakvéleményében a termék forgalomba hozatalanak és fethasznalasanak
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/a) szami mellékiet szerinti engedélyokiratot 4llit ki az engedélyezési lap és az OKTVF
aliasfoglalasanak figyelembevételével. Az engedélyokirat az engedély 1. szamu mellékletét
képezi.

A Rendelet 3. § (2) bekezdésének megfelelden az OTH az engedélyt a terméktipus hatdéanyaganak a
Rendelet 1. szamu mellékletébe valé felvételétdl vagy az ujrafelvételétsl szamitott legfeljebb 10
évre adja ki, a hatdanyagra az 1. vagy az 1/@) szaml metlékletben megadott hatarido
figyelembevételével, gy hogy tébb hatéanyag esetén a korabban lejard hataridét veszi figyelembe.
A Biotoll Ratimor ragcsaléirté blokk biocid hatéanyagként bromadiolont tartalmaz. A Rendelet
1. szamu melléklete a bromadiolon felvételének lejarati hatdridejeként 2016. jllius 1-jét hatdrozza
meg. A hatarozat rendelkezO rtésze 7. pontjaban megjeldlt érvényességi hataridét fentiekre
figyelemmel allapitottam meg.

A Rendelet 19. § (1) bekezdése lehetéséget ad az eljards kezdeményezdjének, hogy megjeldlje
azokat az adatokat, amelyeket méltanyolhatdo ipari vagy kereskedelmi szempontjai
figyelembevételével nem kivan nyilvdnossigra hozni. A kérelmezé az Egyesiilt Kiralysag
Kompetens Hatosaganak (a tovabbiakban: Hatdsag) benyujtott elsé termékengedély kérelmében a
termék teljes Osszetételére vonatkozd adatokat ekként jeldlte meg. A Hatésig az engedélyt a
bizalmas adatkezelés iranti kérelem figyelembe vételével adta meg, az OTH a kélcsonds elismerdsi
eljaras sordn szintén elfogadta a kérelmezd erre vonatkozo igényét, a bizalmasan kezelt adatokat az
engedély 2. szamu melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjin a kozigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szold
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 rendelkezd részben foglaltak szerint
dontottem.
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Felhivom a figyelmet, hogy amennyiben az OTH a Rendelet 14. §-dban meghatarozott uj
informaciorol szerez tudomast, illetve valdszintisithetd, hogy az engedély kiadasanak a

Rendelet 5. § szerinti valamely feltétele mar nem teljesiil, igy az OTH a Rendelet 6. §-a alapjan a
termek tovabbi forgalmazasat felfiiggesztheti.

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy amennyiben a Rendelet 5. § (1) bekezdése szerinti feltételek
mar nem teljesillnek, vagy az engedély alapjiul szolgilé tényekre vonatkozéan hamis vagy
megtéveszté adatokat szolgéltattak, Ggy az OTH a Rendelet 7. § (1) bekezdése alapjéan a termék
forgalmazasit az engedély érvényességi idején beliil megtiltja.

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

A fellebbezési lehetoségrol a Ket. 98. § (1) és 99. § (1) bekezdései, valamint az Egészségiigyi

Engedélyezési ¢s Kozigazgatasi Hivatalrol szolé 295/2004. (X.28.) Korm. rendelet 2/A. §
rendelkezik.

Budapest, 2013. szeptember ,, (¢ »
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