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HATAROZAT

A Bibolna Kornyezetbiolégiai Kozpont Kft. (H-1107 Budapest, Szallds u. 6.) részére a
Protect rdgcsdloirto  csalétek  forgalomba hozatalat  és  felhaszndlasdt  Magyarorszdgon

L.

7.

HU-2013-PA-14-00035-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltétekkel

engedélyezem:

A készitmény a biocid termékek eldallitisdnak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szold
38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban Rendelet) 5. szamu
melléklete szerint a 3. Fécsoport 14. terméktipusaba tartozé ragesdldirtd szer lakossagi és
foglalkozasszeril felhasznalasara.

A készitmény forgalmazasa és felhasznaldsa soran az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szama mellékletében foglaltak betartasaval.

. Az engedély 2. szamu (A Protect® ragesaléirtd csalétek teljes Osszetétele) és 4. szdmu

mellékletében (Protect ragesiléirtd csalétek Summary of Product Characteristics) megadott
informaciok bizalmas adatnak mindsiilnek.

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

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

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

Jelen hatarozat 2016. junius 30-ig hatilyos.

Az Orszagos Kirnyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeloség 14/4861-3/2013.
szami szakhato6sagi allasfoglalasaban a kivetkezd feltételeket irta elé:

~ . Lakossagi felhaszndldsra egérirtdsra legfeljebb 125 g-os, patkanyirtdsra legfeliebb 2 x 200
g-os kiszerelési egységii termék hozhato forgalomba.

- A ragesaloirto szer csak épiiletekben, azok kornyékén, valamint hulladéklerakok teriiletén
haszndlhato.
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- A4 patkdnyirtdsra szdnt terméket az eredeti csomagoldsban (a legfeljebb 200 g-os kiszerelési
egységii dobozban) kell kihelyezni, mely a nem célszervezetek hozzdférését gatolja.

- Az egérirtasra szant csalétek szabad téren csak olyan tdroloeszkdzben helyezheté ki,
amelyben a nem-célszervezetek nem férhetnek hozza.

- A megmaradt rdgesdloirté szert, valamint a  kdrnyezetben taldlhato,
valoszintisithetfen szennyezett anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idékozonként
ellendrizni, szelektiven gyiijteni, és a hatdlyos jogszabalyok alapjin drtalmatlanitani

kell.”

A hatarozat ellen annak kézhez vételétdl szamitott 15 napon beliil benyujtando fellebbezéssel lehet
élni az elsdfoku eljards dijtételével megegyezd mérték(i jogorvosliati dij befizetése mellett.
A fellebbezést az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalhoz kell cimezni
(1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz kell benytjtani. A fenti dsszeget az Egészségiigyi

Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal 10032000-00285788-00000000 szamu szamlajara kell
befizetni.

INDOKOLAS

A Babolna Kornyezetbiolégiai Kozpont Kft. (tovabbiakban kérelmezd,) 2011. julius 6-an
becrkezett kérelmében kezdeményezte Bromadiolone Grain Bait nevii biocid termék
Magyarorszagon t6rténd forgalomba hozatalanak ¢s felhasznalasanak engedélyezési eljarasat.

A kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért
¢és igazgatasi jellegii szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrol szolo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 8. pontja alapjan meghatarozott 2 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

2013. majus 28-4n kelt levelében kérelmezte, hogy a korabbi kérelmekben szereplé terméknevek-
Bromadiolone Grain Bait €s Rodentox ragcsaldirtd szer- helyett a forgalomba hozatali engedély
Protect ragesdldirto csalétek kereskedelmi névre keriiljon kidllitdsra.

A Rendelet 26. § (1) bekezdése alapjan a biocid termékek forgalomba hozatalanak engedélyezésére,
regisztralasara, ezek elismerésére, meghjitdsara, maodositasira, visszavonasira, a biocid
hatéanyagok kozdsségi 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 ¢léirt, az OTH altal kiadott
engedély alapjan, kis kockazattal jaré biocid termék a termék reglsztracm_]at kévetéen hozhato
Jorgalomba és haszndlhato fel.

A 14, terméktipusba tartozd biocid termeékek engedélyezési eljarasiban a Rendelet 8/A. § (1)
bekezdés a) pontjanak megfelelden koordinalé szervként az Orszagos Epidemioldgiai Kézpont (a
tovabbiakban: OEK) jart el,

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

Az OKTVF-re vonatkozé kiilon jogszabaly az Allami Népegészségiigyi és Tisztifborvosi

Szolgélatrol, a népegészségligyi szakigazgatasi feladatok ellatasarol, valamint a gyodgyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijel8lésérol szol6 323/2010. (X11.27.) Korm. rendelet, mely szerint:
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»23. § (6) A Kormany .

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély és a
regiszirdacio megujitdsa és elismerése irdnti elidrdsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatoanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt ékotoxikolégiai hatdsdnak
vizsgdlata, tovabbd az anyagok kiérnyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az

Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyvi Féfeliigveldséget szakhatosdeként jeloli
ELJ?

Az OKTVF 2013. aprilis 18. napjan, 14/4861-3/2013. szdmon az alabbi indoklassal adta meg
szakhatosagi allasfoglalasat:

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrdl, a népegészségiligyi szakigazgatdsi
feladatok elldatasardl, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelolésérél szolo
323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése szerint a Kormdny a biocid termék
Jforgalomba hozataldhoz és felhaszndldsahoz sziikséges engedély kiaddsa irdnti és regisztrdcios
eljardsban a biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél élé
szervezelekre gyakorolt okotoxikologiai hatdasdnak vizsgdlata, tovibbd az anyagok kiérnyezeti
sorsdanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az Orszdagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi
és Viziigyi FéfeliigyvelGséget szakhatosdagként jeloli ki,

A biocid termékek elddllitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szélé 38/2003. (VII. 7.)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban: ER) hatdlya kiterjed a 2. § a) pontjdhan
meghatdrozott, a Kbtv. hatilya ald tartozo, valamint nem veszélyes anyagnak mindsild
hatéanyagot, illetve biologiai eredetii hatéanyagot tartalmazd, a (2) bekezdésben nem emlitett
biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozataldnak a Kbtv.-ben nem szabdlyozotf
Jeltételeire.

Az ER 2. § a) pontja szerint e rendelet alkalmazdsdban biocid termék: hatéanyag, illetve egy vagy
tobb hatoanyagot tartalmazé készitmény, a felhaszndloknak szdnit kiszerelési formdkban, melynek az
a célja, hogy valamely kdrtékony biolégiai szervezetet kémiai vagy bioligiai eszkozokkel
elpusztitson, elriasszon, drtalmatlanitson, kdrokozdsdban akaddlyozzonm, illetéleg valamilyen mds
modon korldatozé hatdst gyakoroljon rd, és besorolhaté az 5. szamu melléklet szerinti valamely
terméktipusha.

termék neve Jorgalmazo
RODENTOX Ragesaloirto Szer Babolna Bio Ltd., 1107 Budapest,
Szallds u. 6.
OSSZETEVO FUNKCIO KONCENTRACIO
Bromadiolon hatéoanyag 0.005 % (w/w)
Denatonium-benzodt keseril izanyag 0.002 % (w/w)
(Bitrex)

A termék az ER 5. melléklet 3. focsoportjanak 14. terméktipusdhoz (Ragcesdaloirto szerek) tartozik,
hatéanyaga bromadiolon, egy un. masodik generdcios véralvadasgatlo.

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

Az ER 1. melléklete a kiovetkezd kiilonleges rendelkezéseket hozza a bromadiolon
felhasznalhatésagaval kapesolathan:
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Tekintettel arra, hogy a hatéanyag potencidlisan a kbrnyezetbhen tartosan megmarado, biologiailag
felhalmozddo és mérgezd, vagy a kdrnyezetben nagyon tartésan megmarado és biolégiailag nagyon
Jelhalmozodo jellegh, ezért azt az e mellékletbe valo felvételének megujitasa elétt a 10. § (8)
bekezdésével oOsszhangban oOsszehasonlito  kockdzatértékelésnek kell alavetni. Az engedély a
kovetkezd feltételekkel adhato ki:

1. A hatoanyag névleges koncentrdacidja a termékben nem haladhatia meg az 50 mg/kg aranyt, és
csak haszndlatra kész termékek engedélyezhetdk.

2. A termékeknek averziv komponenst és szitkség szerint veszélyt jelzG szinezéket kell tartalmazniuk.
3. A4 termékek nem haszndlhatok porozoszerként. Az emberek, a nem célzolt dllatok és a kirnyezet
intézkedés figyelembevétele és alkalmazdsa révén minimalizdlni sziikséges. Ilyen intézkedés tobbek
kozout «a kizdrolag foglalkozdsszerii haszndlatra valo korldtozds, a kiszerelés maximdlis
mennyiségének korldtozasa, valamint a jogosulatlan felnyitds ellen védett és biztonsdgos
rdgesaloirto szerelvények haszndlatdra vonatkozo kitelezettségek rogzitése.

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

Az alabbiakat dllapitottuk meg az ER 2/b) mellékletének kornyezetvédelmi szempontbol lényeges
pontiai vonatkozasdban:

7.1. A kbrnyezetbe jutds varhatd ittjai a tervezett felhaszndlds alapjin

A haszndlat sordn a csalétekbdl, illetve a mérgezett dllatok vizeletébdl, uirilékébdl és tetemébdl a
talajba, vizbe jutds veszélye fenndll. A szakszerd, elGirdsoknak megfelelé haszndlat esetén a
szennyezés nagy mértékben csokkentheld, vagy kizdrhato.

7.2. Informdcio a termékben lévé hatdanyag okotoxikoldgidjardl, amennyiben arra nem lehet
hatéanyagra vonatkozo informdciokbol kovetkeztetni

A hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, a kornyezetbe jutva tartésan megmarad,
degraddcios és biodegraddciés lehetdsége kicsi. A taplaléklancha jutva felhalmozédhat. (Log Pow
> 3) Ezért a legfontosabb szempont a talajba, talajvizbe, élévizekbe jutds megakaddlyozasa, mely a
Jelhaszndldsi feltételek szigorii szabdlyozdsaval oldhaté meg.

7.3. Rendelkezésre allo  Skotoxikologiai  informdcio az  dkotoxikolégiailag  jelentés nem-
hatoanyagokrol (vagyis a potencidlisan veszélyes anyagokrol), pl. biztonsdgi adatlapokbdl vett
informdcio

A termékben levé egyéb, nem-hatéanyag komponensek kozil kizarélag a Bitrex jelenthet a vizi
szervezetekre veszélyt, azonban csekély mennyisége miatt kornyezeti kockdzat nem dall fenn,

8.1. Kezelésre, alkalmazdsra, tdroldsra, szdllitdsra és tiz esetére javasolt mdédszerek és
ovintézkedeések

A készitmény/termék kizdardlag rdgesdldirtasra és csak a haszndlati utasitdshan foglaltaknak
megfelelden haszndalhato fel.

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

Meg kell akaddlyozni a készitmény, maradvdnyai és csomagoldanyagainak felszini vizhbe,
csatornaba torténd jutdsdt.

A termék maradékai, a hulladék tekintetében a hatdlyos jogi szabdlyozdsnak megfeleléen kell
eljarni (Id. kilonosen a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl
52016 98/2001. (VI 15.) Korm. rendelet elGirdsait). A fel nem haszndlt, vagy lejdrt szavatossagi
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készitmény jogszabalyi eldirdsoknak megfelelé drtalmatlanitisardl és/vagy drialmatlanitdsra
forténd atadasarol (pl. veszélyes hulladék gyiijtéhelyen) gondoskodni kell.

Biztositani kell, hogy a készitményhez, a készitmény dltal esetlegesen elhullott dllati tetemekhez
hazidllatok és egyeb élolények ne férhessenek hozza.

A készitmény tdroldsa eredeti, zdart csomagoldsban, szdraz, hiivos, sotét, jol szell6zé helyen kell
torténfen. A készitményt védeni kell hotol, napfénytdl, Hizidl/szikrdrol, oxidald szerektdl.

A veszélyes druk nemzetkdzi szdllitdsdra vomatkozé eldirdsokat be kell tartani, amennyiben
relevans.

Tiizvédelem: A szokasostol eltérd kockdazat nincs. Az anyag nem kiilénosen gyvlékony, nem oxidalo
vagy robbané hatasu és hé hatdsdra nagy mennyiségii gazt nem bocsat ki. Az égd anyag olidsdhoz
haszndljon habot, szdaraz vegyi anyagot, szén-dioxidot vagy vizpermetet. A nagymértékii viz elfolyds
elkeriilésének érdekében inkabb hab vagy szdraz kémiai oltds javasolt. Normdl taroldsi
koriilmények kozott a terméknek nincs ismert veszélyes bomldsterméke.

8.2. Specidlis ellatas baleset vagy mérgezés esetén, pl. elsGsegélynyijtds, ellenmérgek és orvosi
kezelés, ha van, siirgdsségi intézkedések a kornyezet védelmére, amennyiben a 2/a) szdmu 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 megfeleld ovintézkedések betartdsa mellett a jogszabdlyi elSirdsoknak
megfeleld edényzetben, konténerben kell gyiijteni és biztonsdgos helyen tarolni,

A szennvezett teriilet tisztitasal mielbb el kell végezni, a készitményt pl. sepréssel, felszivassal a
gviijtésre megfelelé edényzetbe kell elhelyezni. A szennyezett teriilet vizes-tisztitoszeres mosdsakor
tigyelni kell arra, hogy a mosoviz ne jusson a csatorndba. A készitmény vizbe/talajba jutdsakor
annak megfelelo drtalmatlanitdsdrdl gondoskodni kell.

A tizoltas soran visszamarado égéstermékek és oltoviz eldirdsoknak megfeleld drtalmatlanitdasdrol
gondoskodni kell.

8.3. 4 felhaszndlashoz alkalmazott berendezés tisztitdsdra vonatkozo eljdrdsok, ha vannak
A berendezés tisztitasakor digyelni kell arra, hogy a mosoviz ne jusson a vizekbe, talajba,
csatornadba.

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

85 A biocid termék és csomagoldsi eszkozének hulladékkezelési eljardasai ipar vagy
Joglalkozasszerii felhaszndloknal és a lakossagndal (nem foglalkozdsszerti felhasznalok); pl.
hasznositds, vagy ujrafeldolgozas feltételei, semlegesités, ellendrzott kibocsatas és elégetés

A hulladék vonatkozdsaban a hatdlyos jogszabdlyi eléivdasok, igy kiilonosen a Ht-ben, a veszélyes
hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeire vonatkozo 98/2001. (VI 15.) Korm.
rendelet és a telepiilési hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl szolo
213/2001. (XI. 14.) Korm. rendeletben foglaltak az iranvadok, azok betartdsa kotelezd.

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

06 13 01* szervetlen novényvédo szerek, faanyagvédo szerek és egyéb biocidok

07 04 szerves novényvédd szerek (kivéve 02 01 08 és 02 01 09), faanvagvéde szerek (kivéve 03 02)
¢és biocidok termelésébdl, kiszerelésébdl, forgalmazdsabol és felhasznalasabdl szarmazo hulladékok
20 01 19* novényvédo szerek

A hulladékka valt csomagoldanyagok tekintetében Id. :

15 01 10% veszélyes anyagokat maradékként tartalmazo vagy azokkal szemnyezell csomagoldsi
hulladékok

A (*)-gal megjelolt kodszamok veszélyes hulladékot jeldlnek.
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A hulladék taroldasa, gyiijtése, drtalmatlanitisa és/vagy drtalmatianitasra torténd dtaddsa a
hatdlyos jogszabalyi elGirdasoknak megfeleloen kell tériénjen.

8.6. A lebontds és dekontamindlas lehetésége, ha az anyag: a levegiGbe; vizbe, beleértve az ivovizet
is; talajba keriilt

A készitmény normal tarolasi koritlmények kozott stabil,

A bromadiolon hatéanyag a kornyezetben rendkivil tartosan megmaradhat és bioldgiailag
felhalmozodhat.

8.7. Megfigvelések nem kivant vagy nem szdandékosan elGidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre

A hatéanyag erdsen toxikus halakra, madarakra és emidsdkre. Az alabbi tabldzat néhdny ragadozo
madar- és emlGs faj esetében mutatja a bromadiolon mdsodiagos mérgezésének veszélyét, melyet a
mérgezell rdgesdlok dltali fogyasztds okozhat. A PEC/PNEC értékek a kisérleti expoziciés
koriilmények kozt t6bb nagysdagrenddel meghaladjdk az elfogadhatd értékeket.

Ragadozo faj PECS. | PNEC PEC/ PEC PNEC PEC/
nap {dozis, PNEC 14. nap | (dozis, PNEC
(konc. | mg/Lt (5. nap) | (konc. |mg/tt kg | (14. nap)
tapla- | kg/nap) tapla- | /nap)
lékban, lékban,
mg/L.1. mg/1.1.
kg) kg)
gyongybagoly (Tyto | 1.7 0.0013 1300 2.1 0.0013 1600
alba)
voros 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
ermineq)
menyét (Mustela 2.7 0.0000056 | 480000 | 3.3 0.0000056 | 590000
nivalis)

A leirt kutatdsok tamisdga szerint a gyingybaglyok és egyéb ragadozé madarak természetes
populdcidinak csokkenése nem irhato bizonyithatéan a bromadiolon és egyéb mdsodik generdcios
véralvadasgatlok szamldjdra. A megtaldlt elpusztult példinyoknak csak kb. 1 %-dndl észlelrek
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 mortalitisi
Jaktor, amennyiben a viselkedést a tilélés szempontjabdl kedvezitleniil befolydsolja. Osszességében
megdllapithato, hogy a mdsodlagos mérgezés veszélye akkor all femn, ha a véralvaddasgatlo
hatéanyagi ragesaldirtokat egy adott korzetben folyamatosan, vagy csak a kezelések kozt kevés idét
hagyva alkalmazzak, és igy a ragadozok szervezetében a méreg fel tud disulni a letdlis szintig.

A dokumenticio a kivetkezd intézkedéseket javasolia a nem célszervezetek elsddleges és
mdsodlagos mérgezddési kockdzatdnak csikkentésére:
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o A kezelés iddtartamdt minimalizdini sziikséges, csak az optimdlis hatds eléréséig kell azt
Jolytatni.

¢ A kezelések iddpontjat rogziteni kell, a kezelések kozt eltelt idS legyen a lehetd leghosszabb.

o A kezelésekef régionként koordindlni kell a nagy teriileten mozgo nem céldllatok expozicids
idejének csokkentése érdekében.

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

o A kezelés utan megmaradt csalétket el kell tavolitani.

o Az esetlegesen elpusztull ragadozo madarak és emlésok monitorozdsa ajanlott. A tetemek
boncolasa sordan a lépben mérni kell a bromadiolon koncentrdcidjat.

o Hatéanyag mentes , monitoring viasz tomb” hasznalataval a kezelés eldtt fel kell mérni a
ragesalofertozotiség szintjét, hogy a szitkséges mennyiségii csalétek keriiljon kihelyezésre.

o Specidlis csalitarté dobozokban kell a ragesdloirto szert kihelyezni.

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

A méreg szelektivitdsat biztositia — bizonyos mértékig — a megfelelé helyre, csalétek-tarté
dobozokban térténd kihelyezés, valamint a nem-célszervezetek hozzdférésének akaddlyozdsa.
Megjegyzendd, hogy a rdagcesdloirtd szernek az egerek, patkdnyok dital a dobozbol valo elhorddsa
nem kizarhato. A figyelemfelkeltc élénk szin, valamint a keserii iz, elsdsorban az emberek elsédleges
mérgezésének esélyét csokkentik.

A benyujtott dokumentdaciok alapjan a kérnyezeti hatdsok becslése és jellemzése sordn tekintetbe
vették killonosen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect
concentration) értékeket. A kérelmi dokumentacio alapjan a bemutatott értékek megfelelnek az
unics eldirdsoknak (Id. kiilonosen PEC/PNEC < 1),

A kirnyezet védelmérdl sz6lo 1995, évi LI torvény célkitiizéseivel osszhangban biziositani
sziikséges a kornyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak magas szintii, dsszehangolt
védelmét, kiiléndsen a kornyezet igémybevételének, terhelésének és szemnyezésének csikkentését,
karosoddasdanak megeldzését, a kdrosodott kbrnyezel javilasat, helyredllitasat, az emberi egészség
védelmét, az életmindség kornyezeti feltételeinek javitdsdt, a természeti erdforrdasok megdlrzését.

A hulladékrol szolo 2012, évi CLXXXV. torvénnyel dsszhangban az emberi egészség védelme, a
természeti és az épitett kornyezet megovdsa, a fenntarthato fejlodés biztositdsa érdekében meg kell
valositani  killondsen a kovetkezdknek: a kérnyezetr hulladék dltal okozott terhelésének
minimalizdlasa, szennyezésének elkeriilése érdekében a hulladékkelethezés megeldzése, a képzodo
hulladék mennyiségének és veszélyességének csiokkentése, vissza nem forgathato hulladék
kornyezetkimélG artalmatlanitdsa.

A RODENTOX Rdgesdldirté Szer bromadiolon hatéanyagot tartalmaz. A bromadiolon a
kornyezetben  rendkiviil  tartdsan  megmaradhat és  biologiailag  rendkiviili  mértékben
felhalmozodhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kirnyezetben hosszantario
kdarosoddst okozhat. Nem kellSen koriiltekinté haszndlat mellett a védett és fokozottan védett
ragadozé madarak és emidsok mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndll.
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Fentiekre tekintettel a felhasznalasi feltételek meghatdrozasakor a legfontosabb szempont a felszin
alatti és felszini vizekbe, talajba jutds, valamint a nem célszervezetek elsédleges és mdsodilagos
mérgezésének megakaddlyozdsa. A lakossdgi felhaszndlds legnagyobb kiszerelésének korldatozasa a
kornyezeti kockazat csokkentését célozza. A csatornarendszerekben valdé alkalmazdst a szer
granuldtum formdja miatt nem engedélyezziik, mivel annak kiszoroddsa, széthorddsa kinnyebben
bekovetkezhet, mint egyéb szerformdk esetében, igy a csatorndba, ezdltal a felszini vizekbe is
konnyen bekeriilhet. Az ER 1. melléklete, valamint a fent felsorolt szakmai szempontok alapjan
szitkséges az egéririo szert szabad téren olyan tdroloeszkozben kihelyezni, ami a nem célszervezetek
hozzaférését megakadadlyozza.

A fentiekben részletezett nem kivdnt hatdsok elkeriilése érdekében a RODENTOX Rdgesdloirtoé Szer
nevii (KEF-1859-6/2012) biocid termék forgalomba hozataldnak engedélyezéséhez a rendelkezd
részben meghatdrozott feltételek betartasa mellett hozzdjdrulok.

Fentiekre tekintettel a rendelkezd részben foglaltaknak megfelelden dontottem.

Szakhatosagi  dlldsfoglaldsomat a kizigazgatdsi hatésdgi eljards és szolgdltatds dltalénos
szabdlyairol szolo 2004. évi CXL. torvény (tovibbiakban: Ket.) 44. § (1) bekezdése, az egyiittes
rendelet 8/4. § (2) és (3) bekezdése, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrol, a
népegészségiigyi szakigazgatdsi feladatok elldtisdarol, valamint a gyégyszerészeti dllamigazgatdsi
szerv kijelolésérdl sz616 323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) alapjan hoztam meg.

Szakhatosagi allasfoglalisommal szemben az ondllo jogorvoslat Ilehet8ségét a Ket. 44. § (9)
bekezdése zdrja ki.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié a Rendelet 5 §. (1) bekezdésben
eldirt kdvetelményeknek megfelel, ezért az OEK 7711/49/2013. DDO iktatoszamu, a kozremiksdod
intézetekkel egyeztetett szakvéleményében a termék forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak
engedélyezését a hozza mellékelt engedélyezési lap szerint javasolta. Elkészitették a termékértékeld
jelentést (PAR) €s a termék jellemzoinek dsszefoglalojat (SPC) is. E dokumentumok az engedély 3.,
illetve 4. szam mellékletét képezik.

A Rendelet 3. § (3) bekezdése szerint az OTH az engedélyezésrél a megfelelé hatarozat kiadasa
mellett a 7/a) szdmu melléklet szerinti engedélyokiratot allit ki az engedélyezési lap és az OKTVF
allastoglalasanak figyelembevételével. Az engedélyokirat az engedély 1. szam( mellékletét képezi.

A Rendelet 3. § (2) bekezdésének megfeleléen az OTH az engedélyt a terméktipus hatéanyaganak a
Rendelet 1. szamt mellékletébe vald felvételétd]l vagy az {jrafelvételétd] szamitott legfeljebb 10
¢vre adja ki, a hatéanyagra az 1. vagy az 1/g) szdm( mellékletben megadott hataridd
tigyelembevételével, ugy hogy tobb hatéanyag esetén a kordbban lejard hataridét veszi figyelembe.
A Protect ragcsidldirté csalétek biocid hatéanyagként bromadiolont tartalmaz. A Rendelet 1. szamu
melléklete a bromadiolon felvételének lejarati hataridejeként 2016. jinius 30-at hatirozza meg. A
hatarozat rendelkezd része 7. pontjdban megjeldlt érvényességi hataridét fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Rendelet 19. § (1) bekezdése lehet6séget ad az eljaras kezdeményezéjének, hogy megjeldlje
azokat az adatokat, amelyeket méltanyothaté ipari vagy kereskedelmi szempontjai
figyelembeveételével nem kivan nyilvanossagra hozni. A kérelmezd az OTH-nak benyujtott elsd
termekengedély kérelmében a termék teljes dsszetételére vonatkozo adatokat ekként jelSlte meg. Az
OTH az engedélyt a bizalmas adatkezelés iranti kérelem figyelembe vételével adta meg, a
bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. és 4. szami mellékiete tartalmazza.
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Fenti indokok alapjan a kdzigazgatéasi hatosagi eljaras és szolgaltatis altalanos szabalyair6l szdld
2004, ¢vi 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 dontSttem.

Felhivom a figyelmet, hogy amennyiben az OTH a Rendelet 14. §-dban meghatarozott (j
informdciorol szerez tudomast, illetve valdszinlisithetd, hogy az engedély kiadasanak a Rendelet
5. § szerinti valamely feltétele mar nem teljesiil, gy az OTH a Rendelet 6. §-a alapjan a termék
tovabbi forgalmazasat felfliggesztheti.

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy amennyiben a Rendelet 5. § (1) bekezdése szerinti feltétetek
mar nem teljesiilnek, vagy az engedély alapjaul szolgald tényekre vonatkozdan hamis vagy
megtévesztd adatokat szolgaltattak, ugy az OTH a Rendelet 7. § (1) bekezdése alapjan a termék
forgalmazasat az engedély érvényességi idején beliil megtiltja.

A biocid termék forgalomba hozatalanak engedélyezési eljarasa lefolytatisaért fizetendé igazgatasi
szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 8. pontja alapjan, a jogorvoslati dij
meértékét pedig a 2. § (5) bekezdése alapjan dllapitottam meg.

A fellebbezési Ichet6ségrél a Ket. 98. § (1) és 99. § (1) bekezdései, valamint az Egészségiigyi

Engedélyezési és Kozigazgatdsi Hivatalrdl sz6olé 295/2004. (X.28.) Korm. rendelet 2/A. §
rendelkezik.
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