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Iktatoszam: KEF-13489-9/2013

Targy: A Black Pearl egérirtd pép Franciaorszagban

kiadott forgalomba hozatali engedélyének elismerése

Eléado: Német Balazs

Telefon: (1) 476-1100/2960

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

HATAROZAT

A LODI S.A.8. (Parc d’Activités des Quatre Routes, F-35390 Grand Fougeray, Franciaorszag)
kérelmére a Black Pearl egérirté pép Franciaorszdgban FR-2013-0005 engedélyszdmon,
PB-11-00240 igyiratszamon Black Pearl Pasta terméknévre kiallitott forgalomba hozatali
engedély€t elismerem, és részére a termék ,Black Pearl egérirté pép” néven torténd forgalomba
hozataldt és felhaszndldsdt Magyarorszdigon HU-2013-MA-14-00060-0000 engedélyezési szamon
az alabbi feltétekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek elballitasanak 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 tartozé ragesaléirtd szer foglalkozasszert
felhasznaldsara.

2. A készitmény forgalmazasa és felhaszndldsa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamt mellékletében foglaltak betartasaval.

3. Az engedély 2. szamu mellékleteként szerepld ,.Black Pearl egérirtd pép teljes Osszetétele™ c.
tablazatban megadott informaciok bizalmas adatnak mindsiilnek.

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

5. Amennyiben a termék jelen hatirozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

6. Amennyiben a term€k forgalomba hozatala és felhasznaldsa az engedély érvényességi idején
belill véglegesen megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egyiitt az
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalnak (tovabbiakban OTH) kételes bejelenteni.

7. Jelen hatarozat 2021. junius 30-ig érvényes.

Az Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeléség 14/7018-3/2013.
szami médositott szakhatosagi allasfoglalasaban a kivetkezé feltételeket irta elé:

1., A rdgcsadloirto szer csak épiiletekben, azok kizvetlen kiérnyékén haszndlhatd.

2. A csalétek csak a megfeleld dobozokba helyezhetd ki, lehetdség szerint olyan helyre, ahol a nem
cél szervezetek nem férhetnek hozza.

3. A megmaradt ragesdloirtd szert, a csomagoldst, valamint a tetemeket szelektiven gyfjleni, és a
hatdlyos jogszabdlyok alapjan artalmatianitani kell.”

A hatarozat ellen annak kézhez vételétSl szamitott 15 napon beliil benyujtandé fellebbezéssel lehet
élni az eclséfoku eljaras dijtételével megegyezé mértékii jogorvoslati dij befizetése mellett.
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A fellebbezést az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatdsi Hivatalhoz kell cimezni
(1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz kell benyujtani. A fenti 0sszeget az Egészségiigyi
Engedélyezesi és Kozigazgatasi Hivatal 10032000-00285788-00000000 szamu szamlijara kell
befizetni.

INDOKOLAS

A LODI S.A.S. (tovabbiakban kérelmezd) 2013. janius 25-én beérkezett kérelmében
kezdeményezte a Franciaorszag Kompetens Hatdsaga altal 2013. mdrcius 19-én FR-2013-0005
engedélyszamon, PB-11-00240 {igyiratszamon kiadott, a kérelmez$ Black Pearl Pasta nevii biocid
termékére vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély Magyarorszagon torténé elismerését.

A kérelmezé 2013 julius 5-én beérkezett levelében megjeldlte, hogy kizardlag a professzionalis
felhasznalok szamdra kiadott engedélyt kivanja elismertetni, illetve a 2013. szeptember 12-én
beérkezett levelében nyilatkozott a kérelme modositasarol arra vonatkozdan, hogy az 50g 100g és
310g kiszerelési egységeket nem kivanja az engedély részeként kélesdndsen elismertetni.

A kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatasi jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dijakrol sz6lé 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A Rendelet 26. § (1) bekezdése alapjan a biocid termékek forgalomba hozatalanak engedélyezésére,
regisztralasdra, ezek elismerésére, megUjitdsara, modositisara, visszavonasara, a biocid
hatéanyagok kozodsségi jegyzékbe torténd felvételének, illetdleg a jegyzékbe vétel modositasanak,
illetve torlésének kezdeményezésére Magyarorszagon az OTH az illetékes hatosag.

A Rendelet 3. § (1) bekezdése szerint biocid termék a Rendeletben eldirt, az OTH altal kiadott
engedély alapjan, kis kockazattal jard biocid termék a termék regisziraciojat kovetden hozhato
Jorgalomba és haszndlhato fel.

A Rendelet 4. § (1) bekezdése alapjan az OTH a valamely mas tagdllamban mar 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 koordindld szervként az Orszagos Epidemiologiai Kozpont (a
tovabbiakban: OEK) jart el.

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

Az OKTVF-re vonatkozé kiillén jogszabily az Allami Népegészségiigyi és Tisztiféorvosi
Szolgalatr6l, a népegészségligyi szakigazgatasi feladatok ellatasardl, valamint a gyogyszerészeti
allamigazgatési szerv kijelolésérél szold 323/2010. (X11.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (6) A Kormdny

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz szikséges engedély és a
regiszirdeio megujitdsa és elismerése irdnti elidrasban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatéanyag anyagainak a nem cél él§ szervezetekre gyakorolt okotoxikolégiai hatdsdanak
vizsgdlata, tovdbbd az anyagok kirmyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az

Orszagos Kornvezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeldséeet szakhatosdgként jeloli
ﬁ’)

Az OKTVF a fenti jogszabdlyi elfirdsoknak megfelelen 14/7018-3/2013 iktatészam alatt
2013. augusztus 9-én az alibbi indokolassal adta meg szakhatésagi allasfoglalisat:
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Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal a BLACK
PEARL EGERITO PEP nevii ragesaloirté biocid termék, Franciaorszdgban 2013. marcius 19-én
BLACK PEARL PASTA névre kidllitott forgalomba hozatali engedélyének kolcsonos elismerés
elidrasaban  szakhatésdgi  dllasfoglalds  megaddsa  céljabél  megkereste az  Orszdgos
Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Féfeliigyeldséget.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrol, a népegészségiigyi szakigazgatdsi feladatok
ellatdsarcl, valamint a gyégyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelolésérsl szolé 323/2010. (XII.
27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése szerint a Kormdny a biocid termék forgalomba hozataléhoz
és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély kiaddsa irdnti és regisztrdcios elidrdsban a biocid termék
és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt
okotoxikologiai hatdsdnak vizsgdlata, tovdbbd az anyagok kornyezeti sorsdnak és viselkedésének
vizsgdlata  kérdésében az Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és  Viziigyi
Fdfelitgyeldséget szakhatosagként jelili ki.

A biocid termékek elddllitdasdnak és forgalomba hozatalanak feltételeirl szolé 38/2003. (VII 7.)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovdbbiakban: ER) hatdlya kiterjed a 2. § a) pontjidhan
meghatdrozott, a Kbtv. [2000. évi XXV. torvény a kémiai biztonsdgrél] hatdlya alé tartozo,
valamint nem veszélyes anyagnak mindsilé hatéanyagot, illetve bioldgiai eredetii hatéanyagot
tartalmazo, a (2) bekezdésben nem emlitert biocid termékek elddllitisénak és forgalomba
hozataldnak a Kbtv.-ben nem szabdlyozott feliételeire.

Az ER 2. § a) pontja szerint e rendelet alkalmazdsdban biocid termék: hatéanyag, illetve egy vagy
16bb hatéanyagot tartalmazo készitmény, a felhaszndloknak szant kiszerelési formakban, melynek az
a célja, hogy valamely kartékony bioldgiai szervezetet kémiai vagy biologiai eszkozikkel
elpusztitson, elriasszon, drtalmatlanitson, kdrokozdsdban akadilyozzon, illetéleg valamilyen mds
médon korldtozd hatdst gyakoroljon rd, és besorolhaté az 5. szami melléklet szerinti valamely
terméktipusha.

termék neve importor hatoanyag
BLACK PEARL LODISAS 4 % ww
EGERIRTO PEP alfakléraloz
Parc d’ Activités des Quatre Routes
F-35390 Grand Fougeray,
Franciaorszdg

4 termék az ER 5. melléklet 3. focsoportjdnak 14. terméktipusdhoz (Ragesdloirtd szerek) tartozik,
hatéanyaga alfakloraloz.

Az ER 1. melléklete tartalmazza a biocid termékekben felhaszndlhatd hatéanyagok jegyzékét,
melyben az alfakloraloz 25-0s szammal szerepel.

Az ER 1. melléklete a kovetkezd kiilonleges rendelkezéseket hozza az alfakiéraléz hatdanyagu
termékek engedélyezésével kapcsolatban:

A termék engedélyezése irdanti kérelemnek az 5. §—sal és a 6. szami melléklettel 6sszhangban
t6rténd elbirdldsakor — ha ez az adott termék szempontjabol relevdans — meg kell vizsgdlni azokat a
népességesoportokat, amelyek ki lehetnek téve a termék dltal okozott hatasoknak, valamint azokat a
Sfelhasznaldsi vagy expozicids koriilményeket, amelyek nem szerepeltek reprezenmtativ modon a
kézosségi szintid kockazatértékelésben.
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A termék engedélvezése sordn értékelni kell a kockdzatokat, és ezt kovetéen megfeleld
intézkedéseket kell foganatositani vagy megfeleld koriilményeket kell biztositani a beazonositott
kockdzatok minimalizdldsa érdekében.

Termékengedély csak akkor adhato ki, ha a kérelemben bizonyitott, hogy a kockdzatok elfogadhaté
szintre csokkenthetok.
Kiilonosen beltéri haszndlatra a termékeket csak akkor lehet engedélyezni, ha a benvijtott adatok
bizonyitjak, hogy - sziikség esetén a megfeleld kockdzatcsokkentl intézkedések révén - a termék
megfelel az 5. § és a 6. szamu mellékiet kiivetelményeinek.

Az engedély a kovetkezd Jeltételekkel adhato ki:
1. A hatdanyag névieges koncentracidja a termékekben nem haladhatia meg «a
40 kg aranyt.

2. A termékeknek averziv komponenst és veszélyt jelzd szinezéket kell tartalmazniuk.
Csak jogosulatlan felnyitas ellen védett, biztonsdgosan lezdrt rdgcesdldirté  szerelvényekben
elhelyezett termék engedélyezhetd.

Az ER 2/b) mellékletének VII és VIIL fejezete jeloli meg a dokumentdcionak a biocid termékre
vonatkozé kirnyezet- és természetvédelmi szempontbdl lényeges kritériumait.

Az alabbiak dllapithatdk meg az ER 2/b) mellékletének kornyezetvédelmi szempontbdl lényeges
pontjai vonatkozdsaban.

7.1. A kirnyezetbe jutds varhaté utiai a tervezett felhaszndlas alapjin

Kiltéri haszndlat sordn a csalétekbél, illetve a mérgezett dllatok tetemébdl a talajba, vizbe jutds
veszélye fenndll. A szakszerti, elGirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a szennyezés nagymértékben
csokkenthetd, vagy kizdarhato.

7.2. Informdcié a termékben 1évé hatdanyag ékotoxikoldgiajardl, amennyiben arra nem lehet a
hatéanyagra vonatkozo informdciokbdl kivetkeztetni

Az alfakloraléz biolégiailag nem bonthatd, stabilis vegyiilet. Biologiai akkumuldcidja nem ismert.
Vizi szervezetekre mérsékelten mérgezd.

7.3. Rendelkezésre allé okotoxikologiai informdcié az okotoxikoldgiailag  jelentés nem-
hatdanyagokrdl (vagyis a potencidlisan veszélyes anyagokrdl), pl. biztonsdgi adatlapokbél vett
informdcio

A termékben levé egyéb, nem-hatéanyag komponensek nem jelentenek a kirnyezetre veszélyt.

8.1. Kezelésre, alkalmazdsra, taroldsra, szdllitisra és tiz esetére javasolt médszerek és
ovintézkedések

A készitmény/termék kizarélag rdgesalbirtasra és csak a haszndlati utasitdshan foglaltaknak
megfeleléen hasznalhaté fel,

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

Meg kell akaddlyozni a készitmény, maradvdnyai és csomagoléanyagainak felszini vizhbe,
csatornaba torténd jutdsat. '

A termék maradékai, a hulladék tekintetében a hatdlyos jogi szabdlyozdsnak megfelelben kell
eljdrni (kiilondsen a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl sz616
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98/2001. (VI 15.) Korm. rendelet elGirdsaira figyelemmel). A fel nem haszndll, vagy lejdrt
szavatossagu  készitmény  jogszabdlyi  elbirdsoknak megfeleld  drtalmatianitasarél  és/vagy
dartalmatlanitdsra torténd dtaddsdrdl (pl. veszélyes hulladék gyiijtéhelyen) gondoskodni kell,
Biztositani kell, hogy a készitményhez, a készitmény dltal esetlegesen elhullott dllati tetemekhez
hazidllatok és egyéb éldlények ne férhessenek hozza.

A készitmény tdroldsa eredeli, zdrt csomagoldsban, szdraz, hivis, sotét, jol szellézd helyen kell
torténjen. A készitményt védeni kell hétdl, napfénytdl, tiziol/szikrdtdl, oxiddlo szerektSl,

A veszélyes druk nemzetkizi szdllitdsdra vonatkozo elbirdsokat be kell tartani, amennyiben
relevans.

Tiizvédelem: A szokdsostol eltérd kockdzat nincs. Az anyag nem killondsen gyilékony, nem oxidalé
vagy robband hatdsii és hé hatdsdra nagy mennyiségiti gazt nem bocsdt ki. Normdl tdroldsi
korilmények kozott a terméknek nincs ismert veszélyes bomldsterméke. Bérmilyen szokvdnyos
oltoanyag hasznalhato.

8.2. Specidlis elldtas baleset vagy mérgezés esetén, pl. elssegélynyijids, ellenmérgek és orvosi
kezelés, ha van, sirgdsségi intézkedések a kiirnyezet védelmére, amennyiben a 2/a) szami melléklet
8.3. pontja erre nem terjed ki

Lenyelés esetén orvoshoz kell fordulni, a cimkét meg kell mutatni az orvosnak. Az alfakléraléz
mérgezésnek idegrendszeri tiinetei vannak, szivritmuszavart, hipotermidt okozhat. Ellenszere nem
ismert, csak tiineti kezelés lehetséges.

A kiszérodott készitményt a megfeleld dvintézkedések betartasa mellett a jogszabdlyi elSirasoknak
megfeleld edényzetben, konténerben kell gyiijteni és bizionsdgos helyen tarolni.

A szennyezelt teriilet tisztitdsat mieldbb el kell végezni, a készitményt pl. sepréssel, felszivdssal a
gytijtésre megfelels edényzetbe kell elhelyezni. A szennyezett teriilet vizes-tisztitészeres mosdsakor
tigvelni kell arra, hogy a mosoviz ne jusson a csatorndaba. A készitmény vizbe/talajba jutdsakor
annak megfeleld artalmatlanitasarol gondoskodni kell,

A tizoltds sordn visszamarado égéstermékek és oltéviz elbirdsoknak megfeleld dartalmatianitisérol
gondoskodni kell.

8.3. A felhaszndldshoz alkalmazott berendezés tisztitdsara vonatkozé eljarasok, ha vannak

A berendezés tisztitdsakor wigyelni kell arra, hogy a mosdviz ne jusson a vizekbe, talajha,
csatornaba.

8.4. Tiiz esetén keletkezé egéstermékek azonositasa
Pirolizis vagy égés sordn a szerves égés hagyomdnyos bomldstermékei szabadulnak fel.

85. A biocid termék és csomagoldsi eszkizének hulladékkezelési eljardsai ipar vagy
Joglalkozdsszerii felhaszndlokndal és a lakossdgndl (nem foglalkozdsszerii felhaszndlok); pl.
hasznositas, vagy ujrafeldolgozds feltéielei, semlegesités, ellendrzott kibocsdtds és elégerés

A hulladék vonatkozdasaban a hatdlyos jogszabdlyi elirdsok, igy killonésen a hulladékrol szolo
2012, évi CLXXXV. torvényben, a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének
Jeltételeirdl szolo 98/2001. (VI 15.) Korm. rendelet és a telepiilési hulladékkal kapcsolatos
fevékenységek végzésének feltételeirél szolé 213/2001. (X1 14.) Korm. rendeletben foglaltak az
iranyadok, azok betartdsa kitelezd.

A 16/2001. (VII 18.) KoM rendelet a biocidokat nevesiti, kiilondsen:
06 13 01* szervetlen novényvédd szerek, faanyagvédd szerek és egyéb biocidok
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07 04 szerves ndvényvédo szerek (kivéve 02 01 08 és 02 01 09), faanyagvédo szerek (kivéve 03 02)
és biocidok termelésébdl, kiszerelésébdl, forgalmazdsdbol és felhaszndlasdabol szarmazo hulladékok
20 01 19* novényvédd szerek

A hulladékka valt csomagoloanyagok tekintetében:

15 01 10* veszélyes anvagokat maradékként tartalmazd vagy azokkal szenmyezett csomagoldsi
hulladékok

A (*)-gal megjelolt kddszamok veszélyes hulladékot jeldinek.

A hulladék iaroldasa, gyiijtése, drtalmatianitasa és/vagy drtalmatlanitasra (oriénd dtaddsa a
hatalyos jogszabalyi elGirdasoknak megfeleléen kell torténjen.

8.6. A lebontds és dekontamindlds lehetGsége, ha az anyag: a levegBbe; vizhe, beleértve az ivovizet
is; talaba kerilt

A készitmény normdl taroldsi kériilmények kozott stabil, biologiailag nem bonthato.

8.7. Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szindékosan eldidézett mellékhatasokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre

Az eléirdsszerii hasznalat mellett minimalizalhato mas dllatok elsédleges mérgezésének a veszélye.
A termékel csak zdrt térben, vagy épiiletek kizelében szabad kihelyezni, csak rdgesdloirté
dobozokban, melyek a nem cél szervezetek hozzdférését megakadailyozzak. Masodlagos mérgezésrél
nincsenek adatok, feltehetéen ennek veszélye elhanyagolhatd.

8.8. Fel kell sorolni a készitményben 1éve riasztészert vagy mas mérgezés elleni intézkedést, amely a
nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdanvul

A méreg szelektivitdsdr biztositja a megfelel helyre, csalétek-tarté dobozokban torténd kihelyezés.
Keserti izanyagot (denaténium-benzodt) tartalmaz, mely a véletlenszerii emberi fogyasztdst elézi
meg.

A benyujtott dokumentdcick alapjan a kornyezeti hatdsok becslése és jellemzése sordan tekintetbe
vették kilonosen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect
concentration) értékeket. A kérelmi dokumentdcio alapjan a bemutatott értékek megfelelnek az
unios elcirdsoknak (Id. kiiléndsen PEC/PNEC < 1)

A kornyezet védelmérdl szolo 1995. évi LHI térvény célkitiizéseivel bsszhangban biziositani
sziikséges a kirnyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak magas szintii, osszehangolt
védelmét, killondsen a kornyezel igénybevételének, terhelésének és szemnyezésének csokkentését,
karosoddsdanak megeldzését, a kdrosodott kirnyezet javitdsadt, helyredllitisdt, az emberi egészség
védelmét, az életmindség kornyezeti feltételeinek javitdsdt; a természeti erdforrdsok megdrzését.

A hulladékrol szolo 2012. évi CLXXXV. torvénnyel dsszhangban az emberi egészség védelme, a
természeti és az épitett kbrnyezet megovdsa, a fenntarthatd fejlédés biztositdsa érdekében meg kell
valositani  kiilonosen a kivetkezdknek: a kornyezet hulladék dltal okozott terhelésének
minimalizaldsa, szennyezésének elkeriilése érdekében a hulladékkeletkezés megelizése, a képzod6
hulladék  mennyiségének és veszélyességének csokkentése, vissza nem forgathaté hulladék
kbrnyezetkiméld artalmatlanitdsa.

A fentiekben részletezett nem kivdnt hatdsok elkeriilése érdekében a BLACK PEARL EGERIRTO
PEP nevii biocid termék forgalomba hozataldnak engedélyezéséhez a rendelkezé részhen
meghatdrozott feltételek betartdsa mellett hozzdjcrulok.
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Fentiekre tekintettel a rendelkezd részben foglaltaknak megfelelGen dontottem.

Szakhatésdgi  alldsfoglalasomat a  kozigazgatdsi hatosagi eljdrds és  szolgdltatds dltalanos
szabalyairdl sz6l6 2004. évi CXL. torvény (tovdbbiakban: Ket) 44. § (1) bekezdése, az ER. &/4. §
(2) és (3) bekezdése, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrol, a népegészségiigyi
szakigazgatdsi feladatok elldtasarol, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelolésér6l
2616 323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) alapjdn hoztam meg.

Szakhatosagi dllasfoglaldsommal szemben az indilo jogorvoslat lehetdségér a Ket. 44. § (9)
bekezdése zdrja ki. "

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié a Rendelet 4 §. (1) bekezdésben
eléirt kovetelményeknek megfelel, ezért az OEK 7711/137/2013.DDO. iktatészamu, a
kozremiikdé 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) szdmii mellékiet szerinti engedély okiratot allit ki az engedélyezési lap és az OKTVF
allasfoglalasanak figyelembevételével. Az engedély okirat az engedély 1. szamd mellékletét
képezi.

A Rendelet 3. § (2) bekezdésének megfelelen az OTH az engedélyt a terméktipus hatéanyaganak a
Rendelet 1. szami mellékletébe vald felvételétdl vagy az ujratelvételétdl szamitott legfeljebb 10
évre adja ki, a hatéanyagra az 1. vagy az l/a) szdmi mellékletben megadott hatarid6
figyelembevételével, ugy hogy tobb hatdanyag esetén a korabban lejaré hataridét veszi figyelembe.
A Black Pearl egérirté pép biocid hatéanyagként alfakléralézt tartalmaz. A Rendelet 1. szamu
melléklete alfakloraldz felvételének lejarati hataridejeként 2021, junius 30-4t hatarozza meg. A
hatarozat rendelkez6 része 7. pontjaban megjeldlt érvényességi hataridét fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Rendelet 19. § (1) bekezdése lehetdséget ad az eljirds kezdeményezdjének, hogy megjeldlje
azokat az adatokat, amelyeket méltdnyolhaté ipari vagy kereskedelmi szempontjai
figyelembevételével nem kivan nyilvanossagra hozni. A kérelmez§ a Franciaorszag Kompetens
Hatosaganak (a tovabbiakban: Hatdsag) benyujtott elsé termékengedély kérelmében a termék teljes
Osszetételére vonatkozé adatokat ekként jeldlte meg. A Hatosdg az engedélyt a bizalmas
adatkezelés iranti kérelem figyelembe vételével adta meg, az OTH a kolcsonds clismerési eljaras
soran szintén elfogadta a kérelmezd erre vonatkozd igényét, a bizalmasan kezelt adatokat az
engedély 2. szam( melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatosagi eljars és szolgaltatds altalinos szabalyairél szolo
2004. évi CXL. tdrvény (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 dontdttem.

Felhivom a figyelmet, hogy amennyiben az OTH a Rendelet 14. §-dban meghatirozott uj
informaciérol szerez tudomast, illetve valdsziniisithetd, 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 feltételek
mar nem teljesiilnek, vagy az engedély alapjaul szolgildé 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 mas tagallamban kiadott engedélye elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan, a
jogorvoslati dij mértékét pedig a 2. § (5) bekezdése alapjan allapitottam meg.
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A fellebbezési lehetoségrol a Ket. 98. § (1) és 99. § (1) bekezdései, valamint az Egészségligyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrol szélé 295/2004. (X.28.) Korm. rendelet 2/A. §
rendelkezik. '

Dontésemet a Rendelet 4. § (1) bekezdésében biztositott hatiskoromben és az  Allami
Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélatrdl, a népegészségligyi szakigazgatasi feladatok
ellatasarol, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv kijelolésérol szold 323/2010. (XI1.27.)
Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Budapest, 2013. oktéber 14,

Kapjak:

LODI S.AS. (Parc d’ Activités des Quatre Routes, F-35390 Grand Fougeray, Franciaorszag).
Orszagos Komyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofelligyeldség, 1016 Budapest,
Mészaros u. 58/a.

Orszagos Epidemiologiai Kézpont, 1097 Budapest, Albert Florian tt 2-6.

Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet, 1097 Budapest, Nagyvarad tér 2.

Orszagos Kornyezetegészségiigyi Intézet, 1097 Budapest, Albert Florian 1t 2-6.
Irattar
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ALLAMI NEPEGESZSEGUGY! ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos TisztifGorvosi Hivatal

A KEF-13489-9/2013. szdmui hatdrozat 1. szdmi mellékiete

Engedélyokirat
biocid termék mds unios tagallamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének
kolcsonds elismeréséhez

1. A termék neve: Black Pearl egérirto pép

2. Az engedély adatai:

Engedély szama HU-2013-MA-14-00060-0000
OTH iktatészam KEF-13489/2013

Engedély lejaratanak idépontja 2021. junius. 30.

Elsé engedély szdma / ildatoszdma / FR-2013-0005 / Franciaorszdg
kiallitoja

Termék neve az elsé engedélyen Black Pearl Pasta

3. Az engedélytulajdonos adatai:

Cégnév LODI S.A S,
Cim Parc d’ Activités des Quatre Routes
F-35390 Grand Fougeray, Franciaorszag
Telefon +33 29908 48 59
E-mail regulatory@lodi. fr
Kapcsolattarté Mme Agnés Doyen
4. A gyarto adatai:
Cégnév Société CGB — Compagnie Générale des Biocides
Cim Parc d’ Activités des Quatre Routes

F-35390 Grand Fougeray, Franciaorszag

o

A forgalmazé adatai:

Cégnév Hat-Agro Higiénia K ft.

Cim 9027 Gydr, Tibormajori Ut 1.
Telefon 06 96 525 023

6. A termék altalinos jellemzoi:
Biocid terméktipus
szama / megnevezése
Felhasznalasi teriilet | hazi egér (Mus musculus) elpusztitasara

felhasznélasra kész, 5 és 10 grammos, filterpapir tasakokba
kiszerelt egérirtd pép

Az egérirtd szer keserii anyagot (Bitrex, denaténium-benzoat) tartalmaz, amely segit
megeldzni a készitmény véletlen emberi fogyasztasat.

14 / ragesaldirtd szer

Formulacio jellege

Cim: 1097 Budapest, Albert Florian Gt 2-6. (volt Gydli at 2-6.) — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839
Telefon: +36 1 476 00 — E-mail: tisztifoorvos@oth.antsz.hu



7. A termék dsszetétele:

Hatéanyag EU-szam CAS-szam m/m% Gyarté
T Hikal Ltd.
alfakloraloz 240-016-7 15879-93-3 4,00 (Maharashtra, India)

tisztasaga min. 91,0% (technikai hatéanyag)
A termék Gsszetétele bizalmas adat.
A teljes Osszetételt az Engedélyezési lap 1. szami melléklete tartalmazza.

8. A termék osztalyozdsa és cimkézése az 1999/45/EK irdnyelv szerint:
Osztalyozas Nem jelléskoteles, EU-veszélyjel nem sziikséges.
Kockazati
mondat(ok)

S2 Gyermekek kezébe nem keriilhet.
S$13 Elelmiszertdl, italtél és takarmanytol tavol tartands.
S20/21 A hasznalat kdzben enni, inni és dohanyozni nem szabad

S35 Az anyagot és edényzetét megfelelé modon artalmatlanitani kell.
S49 Csak az eredeti edényzetben tarolhato. '

Biztonsagi
mondat(ok)

9. Forgalmazisi kategéria: III. forgalmazasi kategoriaju irtoszer

10. Egyéb felhasznalisi eléirasok:

Felhasznaloi kor foglalkozasszerii felhasznaldk
Felhasznilas helye | zart térben, egérirtasra
11. Csomagolas:

Felhasznaléi kor Klszel:elés Csomagolis formaja Fo.r galonaba“kerulo
egysége kiszerelés tomege
Svagy 10 | emilanyag egéretetd .

Foglalkozisszerii | grammos, dobozban 5, 10 €s 2x10 gramm
tz‘;ggﬁg]l( emiianyag vodorben 1,1,5,2,5,3¢és5kg

12. Hasznalati utasitas:
12.1. A milanyag egéreteté dobozt tartalmazé kiszerelés kiilsé csomagolasan:
A készitményt olyan helyeken alkalmazzuk, ahol egerek eléfordulasa észlelhetd.
A nyomok (fészek, lyuk, friss tirtilék stb.) vagy lathaté karokozasok alapjan becsiiljikk meg, milyen
mértekben szaporodiak el a ragesalok, majd a kezelést ennek ismeretében végezziik.
+ Az egéreteté doboz kihelyezése elbtt lehetdség szerint minden, a ragesalok szamara elérhetd
taplalékforrast tavolitsunk el.
Az egéretetd dobozt illetve a pépeket tartalmazd tasakokat ne nyissuk fel!
» Az egeretetd dobozt helyezziik az egerek 4ltal latogatott helyekre, feltételezett buvéhelyeik
kozelébe.
«Ugyeljiink arra, hogy a dobozt gyermekek és nem célszervezet 4llatok (egyeb vadon €16 allatok,
illetve hazi- és haszondllatok) altal hozz4 nem férhetd, es6to] védett helyre tegyik.
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A Black Pearl egérirtd pépet tartalmazo egéretetd doboz alkalmazisi dozisa:
— kismértékii egérartalomnal: 5 méterenként 1 doboz (5-20 gramm pép);
— nagymeértékli egérartalomnal: 3 méterenként 1 doboz (5-20 gramm pép).

— A ragcsaloirt6 szer kihelyezésére szolgalé szerelvényeket — a 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-
KvVM egyiittes rendelet 8. szami mellékletének megfeleléen — felting jelzéssel kell ellatni és
azokon fel kell tiintetni: a ragcsaldirté szer nevét, hatdanyagat, valamint az alkalmazo nevét, cimét
¢s telefonszamat.

— Az etetbhelyeket elsd alkalommal 1-3 nap mulva, ezt kdvetéen pedig hetente ellenérizziik és a
kitiriilt egéretetd dobozokat cseréljiik ki.

— Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesitsiink tébb etet6helyet.

— Amennyiben a dobozok érintetleniil maradnak, de a rigesalok tovabbra is jelen vannak,
helyezziik at az irtdszert mashova.

— Az egerek elpusztulasa a fogyasztast kvetGen 24 éra mulva varhato.

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

— Indokolatlanul ne hasznaljuk a csalétket folyamatos kihelyezéssel. A készitmény alkalmazasat
kivanatos integralt kartevirtasi rendszer (IPM/IPC) egyidejii bevezetésével Gsszekotni.

— A készitmény alkalmazasaval, az esetek tobbségeében, 7-14 nap alatt teljes ragcsalomentesség
érhet$ el. Amennyiben az egerek aktivitisa ezt kovetden is észlelhetd, a kezelést egy eltérd (pl.
véralvadasgatld) hatdanyagu ragesaloirt6 szerrel folytassuk.

— A kezelés utan az etetballomasokat gytjtsiik 8ssze, az esetlegesen kiszorddott irtdszert takaritsuk
fel.

12.2. A tasakolt pépet 1-5 kg toltétomeggel tartalmazé kiszerelés kiilsé csomagolasén:

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

» A nyomok (fészek, lyuk, friss {irlilék stb.) vagy lathaté karokozasok alapjan becsiiljitk meg, milyen
mértékben szaporodtak el a ragesalok, majd a kezelést ennek ismeretében végezziik.

» Az egéretetd doboz kihelyezése el6tt lehetdség szerint minden, a ragcesalok szdmara elérhetd
taplalékforrast tavolitsunk el.

» Az egérirto pép kizardlag az erre a célra szolgald — és lehetdség szerint zarhatd — egéretetd
dobozban helyezheté ki. A pépeket tartalmazé tasakokat ne nyissuk fel!

« A ragesaloirto szerelvényeket az egerek tapasztalt aktivitasi helyeinek illetve feltételezett
buvohelyeinek kdzelében helyezziik el.

+ A7 egérirtd pépet tartalmazé tasakokat lehetéség szerint rogzitsiik is (pl. az etetddobozban 1évé
tiiskek vagy drot segitségével), hogy azokat az egerek ne hurcoljak el.

A Black Pearl egérirtd pép alkalmazasi dozisa:
— kismértékii egérartalomnal: 5 méterenként 5-20 gramm pép;
— nagymértékii egérartalomnal: 3 méterenként 5-20 gramm pép.

— A ragesaloirtd szer kihelyezésére szolgald szerelvényeket — a 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-
KvVM egyiittes rendelet 8. szam mellékletének megfelelben — feltiinG jelzéssel kell ellatni és
azokon fel kell tiintetni: a rigcsaldirtéd szer nevét, hatéanyagat, valamint az alkalmazoé nevét, cimét
és telefonszamat.

— Az etetdhelyeket elsé alkalommal 1-3 nap mulva, ezt kdvetGen pedig hetente ellendrizziik és a
kitirlilt egéreteté dobozokat cseréljiik ki.

— Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesitsiink tobb etet6helyet.

— Amennyiben a dobozok érintetleniil maradnak, de a ragesalok tovabbra is jelen vannak,
helyezziik at az irtoszert mashova.

— Az egerek elpusztulasa a fogyasztast kovetéen 24 6ra malva varhato.

— A csalétket csak addig hagyjuk kint, amig azt a rAgcsalok aktivitasa indokolja.

— Indokolattanul ne hasznaljuk a csalétket folyamatos kihelyezéssel. A készitmény alkalmazasat
kivanatos integralt kartevdirtasi rendszer (IPM/IPC) egyideji bevezetésével 6sszektni.
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— A készitmény alkalmazasaval, az esetek tébbségében, 7-14 nap alatt teljes ragesaldomentesség
¢rhetd el. Amennyiben az egerek aktivitdsa ezt kdvetden is észlelhetd, a kezelést egy eltérd (pl.
véralvadasgatld) hatdanyagi ragesaléirto szerrel folytassuk.

— A kezelés utan az etetéallomasokat gyijtsik dssze, az esetlegesen kiszorodott irtészert takaritsuk
fel.

12.1./12.2. Minden forgalomba Keriilé kiszerelésen feltiintetendd:

Rezisztenciakezelés:

— A kezelés végén az etetdallomésokat mindig gyijtsik dssze.

— A rezisztencia kialakulasdnak megeldzése érdekében torekedjiink az eltérd hatasmechanizmusi
vegyiiletet tartalmazé formulacidk valtakozo alkalmazasara.

— Alkalmazzunk integralt kartevéirtasi rendszert, melynek a megelézés, valamint a vegyi
moédszerek mellett a fizikai modszerek alkalmazasa is részét képezi.

— A készitmény hatdsossagat a felhasznalas sordn figyelemmel kell kivetni és az esetleges
hatascsékkenés okait fel kell tarni.

— Ne alkalmazzuk a terméket olyan esetekben, ahol a hatéanyaggal szembeni rezisztencia
gyanithatéan vagy bizonyitottan fennall,

— Célszeri értesiteni a forgalmazot, amennyiben a termék alkalmazéasa nem bizonyult hatékonynak,
illetve ha rezisztencia jeleit tapasztaljuk.

13. Figyelmeztetés:
Kizardlag egérirtasra és csak a hasznalati utasitas szerint alkalmazhato!
Tilos a készitményt nem célszervezet allatok elpusztitisara hasznalni.
Az ctetbéallomasok helyét agy kell kijelélni, hogy a csalétekhez sem a gyermekek, sem a nem
célszervezet allatok ne férhessenek hozza.
A csalétket tilos élelmiszerrel, allati takarmannyal érintkezésbe keriild feliileteken alkalmazni! Az
irtoszer kihelyezésekor hasznéljon védokesztyiit. Munka kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni!
Kihelyezés utdn meleg, szappanos vizzel alaposan kezet kell mosni.
Beszennyezett, romlott rigesaloirté szert ne hasznaljon fel.
Elelmiszertdl és takarmanytol elkiilonitve, gyermek €s nem célszervezet allatok altal hozz4 nem
férhetd, szaraz, hiivss helyen, eredeti csomagolasban tarolando.
A készitmény mérgezd az emlOsokre €s a madarakra. Ne juttassa a készitményt él6vizbe.
Biztonsagi adatlap foglalkozasszeri felhasznalok kérésére rendelkezésre all.

14. Elsosegélynyujtas:
Esetleges mérgezés vagy annak gyaniija esetén azonnal forduljon orvoshoz és a cimkét mutassa
meg az orvosnak.

Lenyelés esetén:
oLenyelés esetén azonnal forduljon orvoshoz és mutassa meg a termék dobozat, illetve cimkéjét.
«Hanytatas csak az orvos kifejezett utasitisara torténhet.
» A lenyelt termék mennyiségeétdl fliggetleniil, ne egyen és ne igyon semmit.
« A mérgezettet stabil oldalfekvésbe kell helyezni és védeni kell a hirtelen mozdulatok vagy
gorcsroham esetén bekovetkezd a sériilésektdl.
« A mérgezett személy légzését megfigyelés alatt kell tartani.

Bérre jutaskor:
«Tavolitsa el a szennyezett ruhazatot.
e A bort bd, szappanos vizzel mossa le.
o« Ne hasznaljon oldészert, illetve higitoszert.
«Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Szembe jutas esetén:
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» A szemet tartsa nyitva és néhany percen keresztiil b6 (lehetéség szerint langyos) vizzel, dvatosan
oblitse ki.

+Ha a szemben kontaktlencse van, azt tAvolitsa el és folytassa a szem 8blitését.

sPanasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Utmutatds az orvosnak:

A készitmény kdzponti idegrendszeri depresszans, valamint goreskivalté hatéanyagot, alfakloraldzt
tartaimaz. A ragcsaloirtd szer — lenyelését kovetden — narkdzist, csdkkent reakciokészséget,
testhdmérséklet-cstkkenést, szivritmus-zavarokat, géresrohamot, nehézlégzést okozhat. A
horgodelzarddas koran bekovetkezik.

Ellenszere: Specifikus antidotum nincs, tiineti kezelés sziikséges.

15. Eltarthatdésag és tarolas:
Eredett, zart csomagoldsban, fénytol védett, szaraz, hiivos, jol szell6z6 helyen tarolva, a gyartastol
szamitva 2 évig hasznélhat6 fel. (A gyartas idejét az egyedi csomagolasokon fel kell tiintetni!)

16. Hulladékkezelés:
A kozegészségiigyi veszély és a masodlagos mérgezések megel6zése érdekében, az ellendrzésekkel
parhuzamosan gondoskodni kell a kezelés soran elpusztult ragesalok eltavolitasarol. A
foglalkozasszer(i felhasznalok az elhullott ragesalok tetemeinek veszélyes hulladékként torténd
A kezelés utan az etetdhelyeket sziintessiik meg. Gyijtsiik 6ssze a megmaradt irtoszert, valamint a
ragesaldirtd szerelvényeket és csalétekallomasokat. Gondoskodjunk az esetlegesen kiszorodott
irtoszer feltakaritasarsl.
Az eredeti céljara fel nem hasznalhat6, hulladékka valt irtdszert veszélyes hulladékként kell kezelni
és veszélyes hulladék atvevé helyre — pl. hulladékudvar — kell leadni.
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17. Cimkefelirat:

Black Pearl egérirt6 pép

Hatéanyaga: 4% alfakloraloz

Gyartja: Société CGB — Compagnie Générale des Biocides, Parc d’ Activités des Quatre Routes, F-
35390 Grand Fougeray, Franciaorszag

Forgalmazza: Hat-Agro Higiénia Kit., 9027 Gy6r, Tibormajori ut 1.
OTH engedélyszam: HU-2013-MA-14-00060-0000

valamint, az Engedélyezési lap alabbi pontjai, a csomagolas jellegének fiiggvényében:

Felhasznaléi kor Csomagolds jellege Cimkén feltiintetendé pontok

milanyag egéretetd dobozt is

tartalmazé Kiszerelések 6., 8.,9.,10,,12.1.,13,, 14, 15., 16.

Foglalkozasszeri

1-5 kg t61tétomeg kiszerelések 6.,8.,9.,10,12.2,,13., 14.,15,, 16.

A muanyag egéretetd dobozokon feltiintetend6 az alabbi széveg:

Black Pearl egérirté pép

Hat6anyaga: 4% alfakloraloz

Gyartja: Société CGB (Franciaorszag)
Forgalmazza: Hat-Agro Higiénia Kft.

OTH engedélyszam: HU-2013-MA-14-00060-0000

Tovabba az 5 €s 10 grammos filterpapir tasakokon feltiintetend6 az aldbbi széveg:

Black Pearl egérirté pép
Hat6anyaga: 4% alfakloraloz

18. OEK szakvélemény szama: 7711/137/2013. DDO.

Budapest, 2013. oktober 14,

VT}& =Pr. Foller Judit
omb. cl_rsz 805 tisztifborvos
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