ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI SZOLCALAT
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ANTSZ

Iktatészam: KEF-12672-9/2014

Eldiratszam: KEF-2966/2012

Targy: A VARAT rageséldirtd blokk forgalomba

hozatali engedélyének elismerése

Eléadé: Cseresznydk Veronika

Telefon: (1) 476-1100/2200

Melléklet: 1. sz. melléklet — engedélyokirat (6 oldal)
2. sz. melléklet — dsszetétel (1 oldal)

HATAROZAT

Az Industrialchimica S.r.l. (Via Sorgaglia, 40, 135020 Arre (Pd) Olaszorszag) kérelmére az
Olaszorszdgban  I1T/2014/00178/AUT  engedélyszémon ACTIBLOCK-BROD terméknévre
kiallitott forgalomba hozatali engedélyt elismerem, és részére a termék , VARAT® riagesaloirto
blokk” néven t6rténé forgalomba hozataldt és felhaszndlisdit Magyarorszdgon HU-2014-MA-14-
00104-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltétekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek eloallitasdnak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szold
38/2003. (VIL 7.} ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban Rendelet) 5. szamu
melléklete szerint a 3. Fécsoport 14. terméktipusdba tartozd ragesdloirtd szer lakossagi és
foglalkozasszerii felhasznalasara.

2. Az engedély jogosultja kételes minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szdmu
mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

3. Az engedély 2. szama mellékleteként szereplé ,,A VARAT® ragesaloirto blokk teljes
Osszetétele” c. tablazatban megadott informaciok bizalmas adatnak minésiilnek.

4. Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgaléd forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedélyesnek az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

5. Jelen hatarozat 2017. januar 31-ig érvényes.

Az Orszagos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofelugyeléség (OKTF) a 14/3685-4/2014,
szamu szakhatdsagt allasfoglalasaban a kévetkez6 feltételeket irta el6:

- Lakossdgi felhaszndldsra legfeljebb 500 g-os kiszerelési egységii termék hozhaté forgalomba.

- A rdgesaldirto szer csak épiiletekben, valamint azok kirnyékén haszndlhato.

- A csalétek szabad téren csak olyan tdroléeszkidzben helyezheté ki, amelyben a nem-
célszervezetek nem férhetnek hozza.

- A megmaradt rdgesdloirté szert, valamint a kornyezetben taldlhatd, valosziniisithetéen
szennyezell anyagokat (iirtilék, tetemek) rendszeres idékozonként ellendrizni, szelektiven
gyiijteni, és a hatdlyos jogszabalyok alapjdn drtalmatianitani kell,

A hatérozat ellen annak kézhez vételétd] szamitott 15 napon belill benyujtandd, indokolassal ellatott
fellebbezéssel lehet élni az elséfokd eljaras dijtételével megegyezé 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 benyujtani. A fenti Gsszeget az
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szamlajara kell befizetni.
INDOKOLAS

Az Industrialchimica S.r.l. (tovabbiakban kérelmezd) az OTH-hoz benydjtott 2012, januar 25-én
kelt szandéknyilatkozatdban a Rendelet 30. § (7) bekezdésnek megfelelden jelezte igényét a
BARAT BLOCK mads unids tagallamban kiadando termékengedélyének Magyarorszagon térténd
elismertetésére. 2014. majus 27-én beérkezett kérelmében kezdeményezte az Olasz Kompetens
Hatosag altal 2014. januvar 31-én 1T/2014/00178/AUT engedélyszamon az ACTIVA S.rl
ACTIBLOCK-BROD nevii biocid termékére vonatkozd forgalomba hozatali engedély
Magyarorszagon torténé elismerését, valamint benyujtotta az ACTIVA S.r.l. hozzajarulisi
nyilatkozatat a vonatkozo engedély felhasznilasahoz. 2014. junius 27-én érkezett levelében kérte a
termék magyarorszagi engedélyének a VARAT® ragesaloirté blokk terméknévre torténd
kiallitasat.

A kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
€s igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrd]l szoloé 1/2009. (I 30.) EiiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatdsi dijat befizette.

A Rendelet 26. § (1) bekezdése alapjan a biocid termékek forgalomba hozataldnak engedélyezésére,
regisztralasara, ezek elismerésére, megujitasara, modositasdra, visszavonasara, a biocid
hatdéanyagok kozosségi jegyzékbe torténd 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 Aaltal kiadott

engedély alapjan, kis kockézattal jard biocid termék a termék regisztraciojat kévetden hozhaté
Jorgalomba és haszndlhato fel.

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

A 14. terméktipusba tartozé biocid termékek engedélyezési eljarasaban a Rendelet 8/A. § (1)
bekezdés a) pontjanak megfeleléen koordinalé szervként az Orszdgos Epidemiolégiai Kozpont (a
tovabbiakban: OFK) jart el.

A Rendelet 8/A. § (2) és (3) bekezdése szerint a biocid termékek engedélyezési eljarasaban kiilsn
Jogszabaly szerinti feladatkorében kozremiikddott az Orszagos Komyezetegészségiigyi Intézet, az
Orszagos Kémiai Biztonsigi Intézet és az Orszagos Koryezetvédelmi, Természetvédelmi és
Viziigyi Fofeliigyeldség (az OKTF jogelbdje, a tovabbiakban: OKTVF).

Az OKTVF-re vonatkozé killén jogszabdly az Allami Népegészségiigyi és Tisztifborvosi
Szolgalatrdl, a népegészségligyi szakigazgatasi feladatok ellatasarél, valamint a gyégyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijelslésérdl szolo 323/2010. (X11.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (6) A Kormdny

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély és a
regisztrdcio megiyjitasa és elismerédse irdnti eljidrdsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatéanyag anyagainak a nem cél éI6 szervezetekre gyakorolt ékotoxikoldgiai hatdsdnak
vizsgdlata, tovdbbd az anyagok kornyezeti sorsdnak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az

Orszdagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Féfeliigyel§séget szakhatosdekent jeloli
ﬂ’}
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Az OKTF 2014. jolius 31. napjan, 14/3685-3/2014 szimon az alabbi indokldssal adta meg
szakhatdsagi allasfoglalasat:

wAz  Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdalatrdl, a népegészségiigyi szakigazgatdsi
Jeladatok elldtdsardl, valamint a gydgyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo
323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdés b) pontja szerint a Kormdny a biocid termék
Jorgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz szitkséges engedély kiaddsa irdnti és regiszirdcios
eljarasban a biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél 616
szervezetekre gyakoroll Gkotoxikolgiai hatdsdnak vizsgdlata, tovdbbd az anyagok kornyezeti
sorsanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi
és Viziigyi Fofeligyeldséget szakhatosdagként jeloli ki,

A biocid termékek eléallitasanak és forgalomba hozatalinak feltételeirdl sz616 38/2003. Vil 7.)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban: ER) hatdlya kiterjed a 2. § a) pontjgban
meghatdrozott, a Kbtv. hatdlya ald tartozd, valamint nem veszélyes anyagnak mindsils
hatéanyagot, illetve bioldgiai eredetii hatéanyagot tartalmazo, a (2) bekezdésben nem emlitett
biocid termékek elbdllitdsinak és forgalomba hozataldnak a Kbtv.-ben nem szabdlyozott
Jeltételeire,

Az ER 2. § a} pontja szerint ¢ rendelet alkalmazdsdban biocid termék: hatdanyag, illetve egy vagy
10bb hatéanyagot tartalmazé készitmény, a felhasznaléknak szdnt kiszerelési formdkban, melynek az
a célja, hogy valamely kartékony biologiai szervezetet kémiai vagy biologiai eszkozokkel
elpusztitson, elriasszon, drtalmatlanitson, kdrokozdsdban akaddlyozzon, illetéleg valamilyen mds
maodon korldtozd hatdst gyakoroljon rd, és besorolhaté az 5. szdmii melléklet szerinti valamely
terméktipusba.

termék neve Sforgalmazo hatéanyag szerforma
Industrialchimica S.r.l. o

Varat Block Via Sorgaglia, 25, 135020 Oéfgjifj k‘:ﬁ viasztomb
Arre (Pd) Olaszorszag

A termék az ER 5. melléklet 3. fGcsoportjdnak 14. terméktipuscéhoz (Ragesdldirto szerek) tartozik,
hatoanyaga brodifakum, egy un. mdsodik generdcios véralvadasgatlé (antikoaguldns).

Az ER 1. melléklete tartalmazza a biocid termékekben felhaszndlhaté hatéanyagok jegyzékét,
melyben a brodifakum 33-as szammal szerepel.

Az ER 1. melléklete a kivetkezd killonleges rendelkezéseket hozza a  brodifakum
felhaszndlhatosagdval kapesolatban:

Tekintettel arra, hogy a hatéanyag potencidlisan a kérnyezetben tartdsan megmaradé, biolégiailag
Jelhalmozodo és mérgezd, vagy a kérnyezetben nagyon tartésan megmarado és bioldgiailag nagyon
Jelhalmozodo jellegh, ezért azt az e mellékletbe vald felvételének megujitasa elétt a 10. § (6)
bekezdés b) pontjaval ésszhangban dsszehasonlitoé kockdzatértékelésnek kell aldvemi.

Az engedély a kovetkezé feltételekkel adhato ki:

1. A hatéanyag névleges koncentrdcicja a termékben nem haladhatia meg az 50 mg/kg ardnyt, és
csak haszndlatra kész termékek engedélyezhetdk,

2. A termékeknek riaszto anyagot és - ha annak sziikségessége fenndll - festéket kell tartalmazniuk.
3. A termékek nem haszndlhatok poroziszerként.

4. Minimdlisra kell csokkenteni az emberek, a nem célszervezet dllatok és a kirnyezet elsédleges és
masodlagos expozicidjat minden rendelkezésre dllé és megfelelé kockdzatcsokkentS intézkedés
megfontolasa és meghozatala révén. Ilyen intézkedések tobbek kozétt a kizardlag foglalkozdsszerti
hasznalatra valo korldatozds, a csomagolds maximadlis méretének meghatdrozdsa, valamint a
Jjogosulatlan felnyitas ellen védett és biztonsdgi csalétektarté dobozok haszndlatdra vonatkozo
kotelezettségek rogzitése.
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Az ER 2/b) mellékletének VIL és VIIL fejezete jeloli meg a dokumenticionak a biocid termékre
vonatkozo kirnyezet- és természetvédelmi szemponthol lényeges kritériumail.

Az alabbiak dllapithatéak meg az ER 2/b) mellékletének kornyezetvédelmi szemponthél lényeges
pontjai vonatkozdsdban:

7.1. A kérayezetbe jutds varhato dtjai a tervezelt felhaszndlds alapjdan

A haszndlat sordn a csalétekbdl, illetve a mérgezett dallatok vizeletébdl, tiriilékébbl és tetemébdl a
talajba, vizbe jutds veszélye fenndll. A szakszerdl, elSirdsoknak megfelelé haszndlat esetén a
szennyezés nagy mértékben csokkenthetd, vagy kizarhato.

7.2. Informdcio a termékben 1évd hatéanyag okotoxikoldgidjarol, amennyiben arra nem lehet a
hatoanyagra vonatkozo informdcidkbol kovetkezteni

A hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, a kirmyezetbe jurva tartésan megmarad,
degraddcids és biodegraddcios lehetbsége kicsi. A tapldaléklancha jutva felhalmozodhat. (Log Pow
> 3) Ezért a legfontosabb szempont a talajba, talajvizbe, élévizekbe jutds megakaddlyozdsa, mely a
Jelhasznaldsi feltételek szigortt szabdlyozasaval oldhatd meg.

7.3. Rendelkezésre dll6  okotoxikologiai informacié az  dkotoxikoldgiailug  jelentds nem-
hatdanyagokrol (vagyis a potencidlisan veszélyes anyagokrdl), pl. biztonsdgi adatlapokbdl veft
informdcio

A termékben levé egyéb, nem-hatéanyag komponensek kozill kizdrdlag a Bitrex jelenthet a vizi
szervezelekre veszélyt, azonban csekély mennyisége miatl kérnyezeti kockdzat nem dll fenn.

8.1. Kezelésre, alkalmazdsra, tdroldsra, szdllitdsra és tiiz esetére javasolt mdédszerek és
ovintézkedések

A készitmény/termék kizdrolag rdgesaldirtasra és csak a haszndlati wtasitasban foglaltaknak
megfelelden hasznalhato fel

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

Meg kell akaddlyozni a készitmény, maradvanyai és csomagoléanyagainak felszini vizbe,
csatornaba torténd jutdsdt.

A termék maradékai, a hulladék tekintetében a hatdlyos jogi szabdlyozdsnak megfeleléen kell
eljdrni [ld. killondsen a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl
s2616 98/2001. (VI 15.) Korm. rendelet elGirdsait]. A fel nem haszndlt, vagy lejdrt szavatossdgii
készitmény jogszabdlyi eldirdsoknak megfelels drtalmatlanitisarol ésivagy drralmatlanitdsra
16rténd dtaddsdardl (pl. veszélyes hulladék gyiijtéhelyen) gondoskodni kell.

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

A készitmény taroldsa eredeti, zdart csomagoldsban, szdraz, hivds, sitét, jol szellézé helyen kell
torténjen. A készitményt védeni kell hétél, napfénytél, tiztdl/szikrdtol, oxiddléd szerektdl,

A veszélyes druk nemzetkizi szallitasdra vonatkozoé elSirdsokat be kell tartani.

Tuzvédelem: A szokdsostol eltérd kockdzat nincs. Az anyag nem killonésen gyilékony, nem oxiddilo
vagy robband hatdsu és hd hatdsdra nagy mennyiségii gdzt nem bocsdt ki. Az égé anyag oltdsdhoz
hasznaljon habot, szdraz vegyi anyagot, szén-dioxidot vagy vizpermetet. A nagymértékii viz elfolyds
elkeriilésének érdekében inkdbb hab vagy szdraz kémiai oltds javasolt. Normdl tdroldsi
kortilmények kozott a terméknek nincs ismert veszélyes bomldsterméke.

8.2. Specidlis elldtds baleset vagy mérgezés esetén, pl. elsGsegélynyijtds, ellenmérgek és orvosi
kezelés, ha van, siirgdsségi intézkedések a kornyezet védelmére, amennyiben a 2/a) szémii mellékiet
8.3. pontja erre nem terjed ki

Lenyelés esetén orvoshoz kell fordulni, a cimkét meg kell mutani az orvosnak. A brodifakum
ellenszere a K1 vitamin. '
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A kiszérodott készitményt a megfelelG ovintézkedések betartasa mellett a jogszabdlyi eldirdsoknak
megfeleld edényzetben, konténerben kell gyijteni és biztonsdgos helyen tarolni.

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

A tiizoltds sordn visszamarado égéstermékek és oltoviz elSivdsoknak megfeleld drtalmatlanitasarol
gondoskodni kell.

8.3. A felhaszndldshoz alkalmazott berendezés tisztitdséra vonatkozé eljdrasok, ha vannak

A berendezés tisztitdsakor tigyelni kell arra, hogy a moséviz ne jusson a vizekbe, talaiba,
csatornaba.

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

85 A biocid termék és csomagoldsi eszkozének hulladékkezelési  eljdrdsai ipar vagy
Joglalkozdsszerd  felhaszndlokndl és a lakossdgndl (nem foglalkozdsszerd] felhaszndlok), pl.
hasznositas, vagy ijrafeldolgozas feltételei, semlegesités, ellendrzott kibocsdtds és elégetés

A hulladék vonatkozdsaban a hatdlyos jogszabalyi elSirdsok, igy killonésen a hulladékrdl szol6
2012. évi CLXXXV. torvényben (a tovdbbiakban: Hi), a veszélves hulladékkal kapcsolatos
tevékenységek végzésének feltételeire vonatkozé 98/2001. (VI 15.) Korm. rendeletben és a
telepiilési hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl szol6 213/2001. (XI. 14. )
Korm. rendeletben foglaltak az irdanyadck, azok betartdsa kételezd.,

8.6. A lebontas és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag: a levegdbe; vizhe, beleértve az ivévizet
is; talajba keriilt
A készitmény normdl tiroldsi koriilmények kozott stabil

A brodifakum hatéanyag a kirnyezetben rendkivil tartésan megmaradhat és biologiailag
fethalmozodhat.

8.7. Megfigyelések nem kivint vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és
egyveéh nem céiszervezetekre

A hatéanyag erdsen toxikus halakra, madarakra és emiésokre. A letilis dozis sok tényezotél fiigg,
nehezen becsiilhetd adott fajra nézve. A nem-célszervezetekre csak kivételes esetekben Jjelenthet
veszélyt a szer haszndlata. Az elbirds szerti haszndlat mellett minimalizdlhaté mas dllatok
elsédleges mérgezésének a veszélye.

8.8. Fel kell sorolni a készitményben 1évé riaszidszert vagy mds mérgezés elleni intézkedést, amely a
nem célszervezetek elleni hatds megel6zésére iranyul

A méreg szelektivitdsat biztositia — bizonyos mértékig — a megfelelé helyre, csalétek-tarté
dobozokban forténdé kihelyezés, valamint a nem-célszervezetek hozzdférésének akaddlyozasa.
Megjegyzendds, hogy a rdgesdldirto szernek az egerek, patkanyok dltal a dobozbdl valé elhordasa
nem kizdrhato. A figyelemfelkelté élénk szin, valamint a keserd iz, elsGsorban az emberek elsédleges
meérgezésének esélyért csokkentik.

A benyujiolt dokumentumok alapjin a kirnyezeti hatdsok becslése és jellemzése sordn tekintetbe
vették kiilonésen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect
concentration) értékeket. A kérelmi dokumentdicié alapjan a bemutatott értékek megfelelnek az
unios elbirasoknak.

A kdrnyezet védelmének dltaldnos szabdlyairol szol6 1995, évi LI torvény 1. § (1) bekezdésében
valamint (2) bekezdés a-c) pontjaiban megfogalmazott célkitiizésekkel Osszhanghan biztositani
szitkséges a kornyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak magas szintii, 6sszehangolt
védelmét, killonosen a kornyezel igénybevételének, terhelésének és szennyezésének csokkentését,
kdrosoddasdanak megeldzését, a karosodott kdrnyezet javitasat, helyredllitdsdat, az emberi egészség
védelmét, az életmindség kirnyezeti feltételeinek javitasat; a természeti erdforrdsok megrzését.
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A Ht. preambulumdiban megfogalmazottakkal ésszhangban az emberi egészség védelme, a
fermészeti és az épitett kdrnyezet megovasa, a fenntarthato fejlédés biztositasa érdekében meg kell
valositani  killonosen a kovetkezéknek: a kornyezet hulladék dltal okozott terhelésének
minimalizdlasa, szennyezésének elkeriilése érdekében a hulladékkeletkezés megelGzése, a képzddd
hulladék mennyiségének és veszélyességének csokkentése, vissza nem forgathaté hulladék
kornyezetkiméld drtalmatlanitdsa.

A Varat Block brodifakum hatéanyagot tartalmaz. A brodifakum a kirnyezethen rendkiviil tartésan
megmaradhat és biologiailag rendkiviili mértékben felhalmozédhat, A hatdanyag a vizi
szervezelekre drtalmas, a vizi kdrnyezetben hosszantarld kdrosoddst okozhat. Nem kelléen
koriiltekinté haszndlat mellett a védett és fokozottan védett ragadozé madarak és emldsik
masodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

Fentiekre tekintettel a felhaszndldsi feltételek meghatarozdasakor a legfontosabb szempont a felszin
alatli és felszini vizekbe, talajba jutds, valamini a nem célszervezetek elsédleges és masodlagos
mérgezésének megakaddlyozdsa. Az ER 1. melléklete, valamint a fent felsorolt szakmai szempontok
alapjdn szitkséges a ragesaloirté szert szabad téven olyan tdroldeszkozben kihelyezni, ami a nem
célszervezetek hozzdférését megakaddlyozza.

Az elézé bekezdésekben foglaltak alapjin a forgalomba hozatalhoz a rendelkezd részhen irt
feltételek megtétele indokolt.

A szakhatosagi dlldsfoglalds ellen az ondllo jogorvoslat lehetdségét a kizigazgatdsi hatésdgi
eljgrasrol és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairdl szolé 2004. évi CXL. torvény (a tovibbiakban:
Ket.} 44.§ (9) bekezdése zdrja ki,

Szakhatdsagi alldsfoglaldasomat a hivatkozott jogszabdlyok, a Ket. 44. § (1) bekezdése, valamint a
323/2010. Korm. rendelet 23. § (6) bekezdés b) pontja alapjén hoztam meg.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié a Rendelet 4 §. (1) bekezdésben
eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért az OEK 7711/94/2014. DDO. iktatészami, a
kozremiikodé 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) szdmu melléklet szerinti engedélyokiratot allit ki az engedélyezési lap és az OKTF
allasfoglalasanak figyelembevételével. Az engedélyokirat az engedély 1. szdmi mellékletét
képezi.

A Rendelet 3. § (2) bekezdésének megfeleldéen az OTH az engedélyt a terméktipus hatdanyaganak a
Rendelet 1. szdma mellékletébe valéd felvételétdl vagy az ujrafelvételétdl szamitott legfelicbb 10
¢vre adja ki, a hatéanyagra az 1. vagy az 1/a) szamu mellékletben megadott hatarid
figyelembevételével, ugy hogy t6bb hatéanyag esetén a korabban lejaré hataridét veszi figyelembe.
A VARAT® ragesaloirté blokk biocid hatéanyagként brodifakumot tartalmaz. A Rendelet 1.
szamu mell€éklete a brodifakum felvételének lejarati hatiridejeként 2017. januar 31-ét hatirozza
meg. A hatdrozat rendelkezd része 7. pontjdban megjeldlt érvényességi hataridét fentiekre
figyelemmel allapitottam meg.

A Rendelet 19. § (1) bekezdése lehetbséget ad az eljirds kezdeményezdjének, hogy megjelolje
azokat az adatokat, amelyeket méltanyolhaté ipari vagy kereskedelmi szempontjai
figyelembevételével nem kivan nyilvanossagra hozni. Az elsé engedély kérelmezbje az Olasz
Kompetens Hatosagnak (a tovabbiakban: Hatosdg) benyujtott kérelmében a termék teljes
Osszetételére vonatkozo adatokat ekként jelSlte meg. A Hatésig az engedélyt a bizalmas
adatkezelés iranti kérelem figyelembe vételével adta meg. Az OTH a kolcsonds elismerési eljaras
soran szintén elfogadta a kérelmezd erre vonatkozd igényét, a bizalmasan kezelt adatokat az
engedély 2. szdami melléklete tartalmazza.
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Fenti indokok alapjan a kozigazgatdsi hat6sagi eljards és szolgaltatas altalanos szabalyairol szolo
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 rendelkezd részben foglaltak szerint dontsttem.

Felhivom a figyelmet, hogy amennyiben az OTH a Rendelet 14. §-aban meghatarozott 1
informaciorol szerez tudomast, illetve valosziniisithetS, hogy az engedély kiadasanak a Rendelet
5. § szerinti valamely feltétele mar nem teljesiil, 4gy az OTH a Rendelet 6. §-a alapjan a termék
tovabbi forgalmazasat felfiiggesztheti.

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy amennyiben a Rendelet 5. § (1) bekezdése szerinti feltételek
mar nem teljesiilnek, vagy az engedély alapjaul szolgalo tényekre vonatkozoan 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 mas tagallamban kiadott engedélye elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI 14. pontja alapjan, a
jogorvoslati dij mértékét pedig a 2. § (5) bekezdése alapjan allapitottam meg.

A fellebbezési lehetdségrol a Ket. 98. § (1) és 99. § (1) bekezdései, valamint az Egészségligyi
Engedelyezési és Kozigazgatisi Hivatalrdl szolé 295/2004. (X.28) Korm. rendelet 2/A. §
rendelkezik.

A fellebbezés indokolassal torténé ellatasat az egészségligyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrl
52010 1991. évi XL térvény 14/B. § (2) bekezdése irja elb.

Dontésemet a Rendelet 4. § (1) bekezdésében biztositott hataskdromben és az  Allami
Népegeészségligyi €s Tisztiorvosi Szolgalatrél, a népegészségiigyi szakigazgatasi feladatok
cllatasarol, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kijelslésérdl szolo 323/2010. (XI1.27.)
Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Budapest, 2014. szeptember ,, rE3

Dr. Paller Judit
mb. orszagos tisztiféorvos
nevében kiadmanyozza

Kapjak:

j. Industrialchimica S.r.1., Via Sorgaglia, 40, 135020 Arre (Pd) Olaszorszag
2. Orszagos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeldség, 1016 Budapest, Mészaros u. 58/a.

/3, Orszigos Epidemioldgiai Kozpont, 1097 Budapest, Albert Florian tt 2-6.

/4. Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet, 1097 Budapest, Nagyvarad tér 2.
/5. Orszagos Kornyezetegészségiigyi Intézet, 1097 Budapest, Albert Florian Ot 2-6.
A. Trattar
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ANTSZ

ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT

Orszagos TisztifGorvosi Hivatal

A KEF-12672-9/2014. szamu hatdrozat 1. szami melléklete

Engedélyokirat

biocid termék mds unids tagdllamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének

kolcsonos elismeréséhez

1. A termék neve: VARAT® rdgesaléirté blokk

2. Az engedély adatai:

Engedély szama

HU-2014-MA-14-00104-0000

Engedély lejaratanak idépontja

2017.01.31.

Elsé engedély szama / kidllitéja

IT/2014/00178/AUT / Olaszorszag

Termék neve az elsé engedélyen

ACTIBLOCK - BROD

3. Az engedélytulajdonos adatai:

Cégnév Industrialchimica S.r.1.

Cim Via Sorgaglia 40, 35020 Arre, Olaszorszag
Telefon +39049 531 0415

Fax + 39 049 531 0402

E-mail info@induchim.eu

4. A gydrto adatai:

Cégnéy Industrialchimica S.r.1.

Cim Via Sorgaglia 40, 35020 Arre, Olaszorszag
Telefon + 39 049 531 0415

Fax + 39 049 531 (0402

E-mail info@induchim.eu

5. A termék altalinos jellemzoi:

Biocid terméktipus
szima / megnevezése

14 / ragesaldirtd szer

Felhasznalasi teriilet

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

Formulacié jellege

felhaszndlasra kész, 20 gramm tdmeg(, paraffin tartalmu, hasab alakura
extrudalt csalétek

A ragesaldirto szer keser(i anyagot (denatonium-benzoat) tartalmaz, amely segit megeldzni a
készitmény véletlen emberi fogyasztasat.

6. A termék dsszetétele:

Hatoanyag EC-szam CAS-szam m/m%
brodifakum 259-980-5 56073-10-0 0,005
tisztasdga min. 99,2%

A termeék Osszetétele bizalmas adat.
A teljes Osszetételt a 12672-9/2014. szam hatdrozat 2. szami melléklete tartalmazza.

Cim: 1097 Budapest, Albert Fléridn dt 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839
Telefon: +36 1 476 1100 — E-mail: tisztifoorvos@oth.antsz. hu




7. A termék oszta

lyozasa és cimkézése a 1999/45/EK iranyelv szerint:

Osztilyozis Nem veszélyes készitmény, nem jelsléskoteles, EU-veszélyjel nem sziikséges.
Kockazati
mondat(ok) B
S1/2 Elzarva és gyermekek szamara hozzaférhetetlen helyen tartandé
Biztonsdgi S46 Lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, az ‘
edényt/csomagoloburkolatot és a cimkét az orvosnak meg kell mutatni
mondat(ok) S61 Keriilni kell az anyag kornyezetbe jutasat. Specialis adatokat kell kérni/
Biztonsagi adatlap

8. A termck osztilyozasa és cimkézése a CLP: 1272/2008/EK rendelet szerint*:

Nem veszélyes keverék, nem jeloléskoteles, veszélyt jelz6 piktogram nem

Osztalyozas e

szilkséges.
Figyelmeztetés | —
Figyelmeztetd
mondat(ok) -

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.
Ovintézkedésre P273 Keriilni kell az anyagnak a kornyezetbe valo kijutasat. '

, P301+P310 LENYELES ESETEN: azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI

vonatkozé KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
mondat(ok)

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a nemzeti el6irasoknak
megfelelden.

* 2015.06.01-t61 alkalmazandd

9. Forgalmazisi kategéria: II1. forgalmazasi kategériaji, szabadforgalmi irtészer

10. Egyéb fethaszn

alasi eldirasok:

Felhasznaloi kir

lakossagi és foglalkozasszeril felhasznalok

Felhasznalis helye

zart térben és az épiiletek kdrnyékén, egér- és patkanyirtasra: lakossagi és
foglalkozésszerii felhasznalok

11. Csomagolas:

Felhasznaldi kor

Kiszerelés egysége Forgalomba keriilé kiszerelés tomege

Lakossagi

20 grammos extrudalt blokk 40, 60, 100, 160, 200, 260 és 500 gramm

Foglalkozasszerii

20 grammos extrudalt blokk 1,3,5,10,20 és 25 kg

12. Hasznalati utasitas:

12.1. Lakossagi felhasznaléknak szant kiszerelések:

A 20 grammos blokkokat 40, 60, 100, 160, 200, 260 és 500 gramm tolt6tomeggel tartalmazé

kiszerelés kiilsé csomagoldsin

» A mérgezett csalétek kihelyezése eldtt mérlegeljiik, hogy a tapasztalt ragcsaléartalom irtészer
alkalmazasa nélkiil nem oldhaté-e meg hatékonyan (pl. mechanikus csapda hasznalata kismértékii
egérartalom felszdmolasara).

» A készitményt zart térben és az épliletek fél méteres kdrzetében, olyan helyeken alkalmazzuk,

ahol egerek vagy

patkanyok eléfordulasa észlelhetd.

» A ragesalok jelenlétére jellegzetes nyomaikbol (fészkek, lyukak, vonulasi utak, iiriilék stb.) vagy a
ragasuk okozta karokbol kovetkeztethetiink. A nyomok vagy lathaté karokozasok alapjan

becsiiljiikk meg, m
végezziik.

ilyen mértékben szaporodtak el a ragesalok, majd a kezelést ennek ismeretében
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« Vegyiik szamitasba, hogy amennyiben a ragcsalok az érintett hellyel szomszédos épiiletekben is
jelen vannak, a kezelés csak akkor lesz hatdsos, ha azokra a teriiletekre is kiterjed.

« A kezelés megkezdése el6tt lehetdség szerint minden, a ragesalok szamara elérhetd taplalékforrast
tavolitsunk el.

« Elsbsorban a falak mentén, a szekrények alatt, a butorok mogétt alakitsunk ki Gn. etetOhelyeket,
amelyekbdl a ragesalok elhullisukhoz elegendd mennyiségii irtdszert tudnak fogyasztani.

» Lehet6ség szerint hasznaljunk olyan milanyag ragesaloetetd allomast, amellyel biztosithaté, hogy
a gyermekek, valamint a nem célszervezet allatok (az egyéb vadon é1§ éllatok, illetve a hazi- és
haszonallatok) ne férhessenek hozza a csalétekhez. A blokkokat régzitsiik az etetéallomasban
talalhat6 rad vagy tiiske segitségével és gondoskodjunk az dllomas stabil rogzitésérdl is.

» Ennek hidnyaban a csalétket rakjuk papir vagy mianyag télcakra, majd ezeket a falak mentén
helyezziik ki, végiil boritsunk rdjuk egy-egy tetdcserepet vagy mas alkalmas feddlapot gy, hogy a
ragesalok a csalétket megkozelithessék, de ahhoz illetéktelen személyek, gyermekek, valamint a
nem célszervezet allatok ne férhessenek hozza. A blokkokat drét segitségével rogzithetjiik is, hogy
azokat a rdgesalok ne hurcoljak el.

A Varat ragesiléirtd blokk alkalmazasi dozisa egerek irtasakor:
— kismértéki drtalom esetén: 10 méterenként 40 gramm csalétek (2 db blokk),
— nagymeértékii artalom esetén: 5 méterenként 40 gramm csalétek (2 db blokk),

A Varat ragesaloirté blokk alkalmazasi dézisa patkdnyok irtasakor:
— kismérték artalom esetén: 10 méterenként 100 gramm csalétek (5 db blokk),
-- nagymertékii artalom esetén: 5 méterenként 100 gramm csalétek (5 db blokk).

» Az etetohelycket elsd alkalommal 3 nap mulva ellenérizziik, az elfogyasztott csalétket potoljuk. A
szennyezett vagy penészes csalétket cseréljik ki. Az ellendrzést ezt kdvetden 3-4 naponta
ismételjik meg. A csalétek kihelyezését addig folytassuk, amig a ragesalék artalma teljesen meg
nem szinik.

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

o Amennyiben a csalétkek érintetleniil maradnak, de a ragesalék tovabbra is jelen vannak,
helyezziik at az irtoszert mashova.

+ A véralvadasgatlé hatéanyag késleltetett hatdsa miatt a ragesalok elpusztulasa a fogyasztas utan 3-
5 nappal varhato.

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

» A kezelés, a ragesdlok elszaporodasanak mértékétdl fiiggden, 2-6 hetet vehet igénybe.
Amennyiben a ragesalédrtalom 6 hét alatt nem csokken, forduljunk kartevdirté szakemberhez.

» A kezelés utan, de legkésébb 6 hét mulva, az etetballomasokat gylijtsik dssze, az esetlegesen
kiszorodott irtdszert takaritsuk fel.

12.2. Foglalkozasszerii felhaszniloknak szant kiszerelések:

A 20 grammos blokkokat 1, 3, 5, 10, 20 és 25 kg toltétomeggel tartalmazo kiszerelés kiilsé

csomagoldsin

+ A készitményt zért térben és az épiiletek kornyékén, olyan helyeken alkalmazzuk, ahol egerek
vagy patkdnyok eléfordulasa észlelhetd.

« A nyomok vagy lathaté karokozasok alapjan becsiiljiik meg, milyen mértékben szaporodtak el a
ragesalok, majd a kezelést ennek ismeretében végezziik.

« Az irtds megkezdése el6tt mérlegeljiik, hogy az adott terilleten a csalétek hatéanyaga
(brodifakum) elleni rezisztencia veszélye fennall-e. A rezisztencia kialakulisanak megelézése
érdekében javasolt a kiilonbsz6 hatéanyagn készitmények felvaltva torténd alkalmazasa.

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

+ A csalétket az erre a célra szolgalo szerelvényben helyezziik az egerek vagy patkanyok altal
latogatott  helyekre, azok vonulasi utjaira illetve feltételezett buvéhelyiik kozelébe.
Gondoskodjunk az etetdallomdasok stabil rogzitésérél.
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A Varat ragcsaloirté blokk alkalmazasi dzisa egerek irtasakor:
— kismértéki artalom esetén: 10 méterenként 40 gramm csalétek (2 db blokk),
— nagymértéki artalom esetén: 5 méterenként 40 gramm csalétek (2 db blokk).

A Varat ragesaloirtd blokk alkalmazdsi dozisa patkanyok irtasakor:
— kismértéka artalom esetén: 10 méterenként 100 gramm csalétek (5 db blokk);
— nagymeértékil artalom esetén: 5 méterenként 100 gramm csalétek (5 db blokk).

o A ragesaloirtd szer kihelyezésére szolgald szerelvényeket — a 38/2003. (VIL. 7.) ESzCSM-FVM-
KvVM egyiittes rendelet 8. szami mellékletének megfeleléen — feltiing jelzéssel kell ellatni és
azokon fel kell tlintetni: a rAgesaloirtd szer nevét, hatéanyagat, ellenszerét, valamint az alkalmazé
nevét, cimét és telefonszamat.

» Az etetOhelyeket kezdetben naponta, utdna 3-4 naponta ellenérizziik és az elfogyasztott csalétket
potoljuk. A szennyezett vagy penészes csalétket cseréljiik ki. Az ellendrzést ezt kovetden hetente
ismételjilkk meg.

» Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor Iétesitsiink tobb etetéhelyet, az egyes
etetOhelyeken kihelyezett csalétek mennyiségét viszont ne ndveljiik.

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

» A véralvadasgatlé hatéanyag késleltetett hatasa miatt a rdgesalok elpusztulasa a fogyasztas utan 3-
5 nappal varhato.

» Indokolatlanul ne hasznaljuk a csalétket folyamatos kihelyezéssel. A készitmény alkalmazasat
kivanatos integralt kartevéirtasi rendszer (IPM/IPC) egyidej(i bevezetésével dsszekitni.

+ A készitmény alkalmazasaval, az esetek tobbségében, 2-6 hét alatt teljes ragesalomentesség érheté
el. Amennyiben a rdgcsalok artalma ezt kivetden is tapasztalhaté, a jelenség okat fel kell deriteni
€s a szilkséges intézkedéseket meg kell tenni.

« A kezelés utdn az etetbdllomasokat gytijtsiik dssze, az esetlegesen kiszorodott irtészert takaritsuk fel.

13. Figyelmeztetés:

Kizarélag rdgesaloirtasra €s csak a hasznalati utasitas szerint alkalmazhato!

Tilos a készitményt nem célszervezet allatok elpusztitdsira hasznalni!

Az etetodllomasok helyét ugy kell kijelolni, hogy a csalétekhez sem a gyermekek, sem a nem
célszervezet allatok ne férhessenek hozzd. A készitmény mérgezd az emldsokre és a madarakra. A
kutya, macska, sertés és minden egyéb ragadozo és/vagy dogevé allat mérgezddhet, ha a
ragesaloirtd szertdl elpusztult vagy legyengiilt egeret vagy patkanyt elfogyasztja.

A bbrrel valé érintkezés keriilend6. Kihelyezés utdn meleg, szappanos vizzel alaposan kezet kell
mosni. A hasznalat kézben enni, inni és dohinyozni nem szabad.

Beszennyezett, romlott ragesaldirtd szert ne hasznaljon fel.

Elelmiszertél, italtél és takarmanytol elkiilonitve, gyermek és nem célszervezet éllatok 4ltal hozza
nem férhetd, széraz, hiivos helyen, eredeti csomagolasban tarolandé.

Ne juttassa a készitményt élovizbe.

Biztonsagi adatlap foglalkozasszer(i felhasznalok kérésére rendelkezésre all.

14. Elsésegélynyujtds:

Esetleges mérgezés vagy annak gyanija 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 utasitisara torténhet.

» A szajiireget 6blitse ki vizzel.

« Eszméletlen személynek semmit ne adjon szajon at.
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Borre jutaskor:

« Vegye le a szennyezett ruhat és a tovabbi hasznalat elétt mossa ki.
« A bOrt bo szappanos vizzel mossa le.

« Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Szembe jutas esetén:

» A szemet tartsa nyitva és néhany percen keresztiil bé vizzel, dvatosan 6blitse ki.

« Ha a szemben kontaktlencse van, azt tdvolitsa el és folytassa a szem tovabbi dblitését.
» Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Utmutatis az orvosnak:

A készitmény véralvaddsgatlé hatéanyagot, brodifakumot tartalmaz. A ragesaléirtd szer lenyelését
kovetden csokkenhet a véralvadasi képesség és belsd vérzés jelentkezhet.

A mérgezés/expozicid és a tiinetek jelentkezése kdzott akar tobb nap is eltelhet.

A készitményt lenyelé mérgezett ellatisakor, amennyiben a jellemzé tiineteket (pl. orrvérzés,
inyvérzés, vérkdpés, véres vizelet, hosszabb véralvaddsi idé, nagy kiterjedési vagy tdbb
haematoma, hirtelen fellép6, szokatlan visceralis fajdalom) észleli, adjon K,-vitamint. Ha nem
észlelhetd vérzés, akkor a mérgezetl ellitisakor és az expoziciét koveté 48-72 éra elteltével a
protrombin idot (INR) meg kell mérni. Ha a protrombin id6 értéke >4, a mérgezettnek intravéndsan
K-vitamint kell adni. A kezelés tobbszori megismétlésére is sziikség lehet.

Ellenszere: K;-vitamin (A kezelés hatasossagat laboratériumi modszerrel ellendrizni szilikséges.)

15. Eltarthatosag és térolds:

Eredeti, zart csomagolasban, fénytél és h6tol védett, szdraz, hiivos, fagymentes, jol szellbzo helyen
tarolva, a gyartastol szamitva 2 évig hasznalhaté fel. (A gyartds idejét az egyedi csomagolasokon fel
kell tiintetni!)

16. Hulladékkezelés:

16.1. A lakossdgi felhasznaloknak szdnt kiszerelések csomagolasan feltiintetendd:

A kozegészségligyi veszély és a masodlagos mérgezések megelézése érdekében, az ellendrzésekkel
parhuzamosan el kell tavolitani a kezelés soran elpusztult ragcsalokat.

Az elhullott ragesalé tetemét védokesztylben, kiforditott milanyag zacské segitségével kell
Osszeszedni, majd egy tovabbi zacskéba beletenni és Osszecsomozva lezami. A dupla zacskéban
levd tetemet zart hulladéktarold edénybe kell helyezni; tovabbi kezelése kommunalis hulladékként
torténik.

16.2. A foglalkozdsszerii fethasznaloknak szint kiszerelések csomagolisan feltiintetendd:

A kozegészségligyi veszély és a masodlagos mérgezések megelézése érdekében, az ellendrzésekkel
parhuzamosan gondoskodni kell a kezelés sorin elpusztult ragesalék eltavolitasarsl. A
foglalkozasszerli felhasznalok az elhullott ragesalok tetemeinek veszélyes hulladékként torténd
megsemmisitésérdl a 98/2001. (V1. 15.) Korm. rendelet eldirasai szerint kotelesek gondoskodni.

16.1./16.2. Minden forgalomba Keriilé kiszerelésen feltiintetendé:

A kezelés utan az etetdhelyeket sziintessiik meg. Gyl{jtsiik 6ssze a megmaradt irtdszert, valamint a
ragesaloirtd szerelvényeket és csalétekdllomasokat. Gondoskodjunk az esetlegesen kiszorodott
irtoszer feltakaritasarol.

Az eredeti céljara fel nem hasznélhatd, hulladékka valt irtoszert veszélyes hulladékként kell kezelni
¢s veszélyes hulladek atvevd helyre — pl. hulladékudvar — kell leadni.
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17. Cimkefelirat:

Varat ragcsaloirto blokk

Hatéanyaga: 0,005% brodifakum
Engedélyes és gyarto: Industrialchimica S.r.l., (Arre, Olaszorszag)
OTH engedélyszam: HU-2014-MA-14-00104-0000

valamint, az Engedélyokirat alibbi pontjai, a felhasznaléi kor fiiggvényében:

Felhasznaléi kir Cimkén feltiintetendé pontok

Lakossagi 5., 7. (vagy 8.),9.,10.,12.1., 13,, 14., 15.és 16.1.

Foglalkozasszera | 5., 7. (vagy 8.),9.,10.,12.2,, 13, 14., 15. és 16.2.

18. OEK szakvélemény szama: 7711/94./2014. DDO.

Budapest, 2014. szeptember ,, [+,

Dr. Paller Judit
mb. orszagos tisztiféorvos
nevében kiadmanyozza

Dr. Kovacs Marta
foosztalyvezetd
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