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

HATAROZAT

A Babolna Kérnyezetbiologiai Kézpont Kft. [a cég roviditett elnevezése: Babolna Bio KFft.
(1107 Budapest, Szallas utca 6.)] kérelmére a Kilrat Plus rigesdléirté pép Olaszorszigban
IT/2014/00179 AUT engedélyszamon ACTIPASTA-BROD terméknévre kiallitott forgalomba
hozatali engedélyét elismerem, és a termék forgalomba hozatalit és felhaszndldsat
Magyarorszigon HU-2014-MA-14-00096-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltétekkel

engedélyezem:

l. A készitmeny a biocid termékek eloallitisanak és forgalomba hozatalanak feltételeirol szold
38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban Rendelet) 5. szamt

meli¢klete szerint a 3. Focsoport 14. terméktipusaba tartozd ragesaloirtd szer lakossagi és
foglalkozasszeru felhasznalasara.

2. Az engedély jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egysegen az engedely 1. szamu
meltékletében eloirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

3. Az engedély 2. szamu mellékleteként szereplo ,,A Kilrat Plus rdgesaléirtd pép teljes dsszetétele”
c. tablazatban megadott informaciok bizalmas adatnak minosiilnek.

4. Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolgald forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedélyesnek az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

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

Az Orszagos Komyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeloség (tovabbiakban OKTF) a
14/2966-5/2014 és 14/2966-6/2014 szamon modositott 14/2966-3/2014 szam(  szakhatdsagi
allasfoglalasaban a kdvetkezo feltételeket irta elo:

- Lakossagi felhasznalasra legfeljebb 500 g-os kiszerelési egységu termék hozhatd forgalomba.
- A ragesaloirto szer csak épiiletekben, azok kormyékén, valamint hulladéklerakok teriiletén
hasznalhato.

- A csalétek szabad téren csak olyan tdroldeszkozben helyezheto ki, amelyben a nem-
célszervezetek nem ferhetnek hozzd.

- A megmaradt ragcsaloirto szert, valamint a kérnyezetben taldlhatd, valdszinusithetoen
szennyezett anyagokat (liriilék, tetemek) rendszeres idokozénkédnt ellenorizni, szelektiven
gyvujteni, és a hatalyos jogszabalyok alapjan drtalmatianitani kell.

A hatédrozat ellen annak kézhez vételétol szamitott 15 napon beliil benytjtand6, indokoldssal ellatott
fellebbezessel lehet élni az elsofokl eljards dijtételével megegyezo mértéku jogorvoslati dij
befizetese mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalhoz kell
cimezni (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz kell benyujtani. A fenti &sszeget az

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



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

INDOKOLAS

A Babolna Bio Kft. (tovabbiakban kérelmezo) 2012. februér 1-jén az OTH-hoz benyujtott
szandéknyilatkozatdban a Rendelet 30. § (7) bekezdésnek megfeleloen jelezte igényét a Kilrat Plus
rigesaloirté pép mas unids tagillamban kiadandd termdékengedélyének Magyarorszigon torténo
elismertetésére. 2014. marcius 26-an beérkezett kérelmében kezdeményezte az Olasz Kompetens
Hatésag altal 2014. februar 5-én IT/2014/00179 AUT engedélyszamon kiadott, az ACTIVA S.r.l.
ACTIPASTA-BROD nevu biocid termékére vonatkozd forgalomba hozatali engedély
Magyarorszagon torténo elismerését, s benyujtotta az ACTIVA S.r.I. hozzajarulasi nyilatkozatat a
vonatkozo engedély felhasznalasihoz.

A kérelmezo az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kdzigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegu szolgaltatasaiért fizetendo dijakrdl széld 1/2009. (I 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,
regisztralasara, ezek elismerésére, meghjitasdra, modositasara, visszavondsara, a biocid
hatdéanyagok kozosségi jegyzékbe torténo felvételének, illetoleg a jegyzékbe vétel modositasanak,
illetve torlésének kezdeményezésére Magyarorszagon az OTH az illetékes hatdsag,

A Rendelet 3. § (1) bekezdése szerint biocid termék a Rendeletben eloirt, az OTH altal kiadott

ey

Jorgalomba és hasznalhato fel.

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

A 14, terméktipusba tartozé biocid termékek engedélyezési eljarasaban a Rendelet 8/A. § (1)
bekezdés a) pontjanak megfeleloen koordinald szervként az Orszagos Epidemioldgiai Kdzpont
(tovabbiakban: OEK) jart el.

A Rendelet 8/A. § (2) és (3) bekezdése szerint a biocid termékek engedélyezési eljarasaban kiilén
jogszabaly szerinti feladatkdrében kdzremukdddtt az Orszagos Komyezetegészségligyi Intézet, az
Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet és az Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és
Viziigyi Fofeliigyeloség (az OKTF jogelodje, tovabbiakban: OKTVF).

Az OKTVF-re vonatkozd killon jogszabily az Allami Népegészségiigyi és Tisztifoorvosi
Szolgalatrdl, a népegészségiigyl szakigazgatasi feladatok ellatdsardl, valamint a gyodgyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijeldlésérol sz616 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (6) A Kormany

b) a biocid termék forgalomba hozatalihoz és felhasznaldsihoz sziikséges engedély és a
regisztracio megujitdsa és elismerése irdnti eljardsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatoanyag anyagainak a nem cél élo szervezetekre gyakorolt okotoxikologiai hatdsdnak
vizsgalata, tovabbd az anyagok kbrnyezeti sorsdnak és viselkedésének vizsgélata kérdésében az

Qrszagos Kornvezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigveloséget szakhatosdeként jelsli
kl“ 3’

Az OKTF 2014. majus 22. napjan, 14/2966-3/2014. szamon kiadott szakhatosagi allasfoglalasanak
rendelkezéseit az OTH KEF-8146-7/2014 szamt levelében kifogasolta, felhivva a szakhatésag
figyelmét arra, hogy azaz Olaszorszagban 2014. februar 5-én IT/2014/00179 engedélyezési szamon
kiallitott forgalomba hozatali engedély nem terjed ki a termék csatornaban térténo alkalmazasara.
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Az OKTF 2014. jinius 26-an kelt, 14/2966-5/2014. szamt mddositott szakhatésagi allasfoglalasat
az alabbi indoklassal adta meg:

wA Bdbolna Bio Kft. (1107 Budapest, Szallds u. 6.) dltal, az ANTSZ OTH-nak benyujtott, KILRAT
PLUS rdgesaloirio pép nevu ragesaloivto biocid termék mdsik unids tagallamban kiadott
forgalomba hozatali engedélyénck kilesinds elismerése irdnti kérelme alapjin inditott eljdrdsban,
az ANTSZ OTH, KEF-8146-4/2014. szdmii megkeresésre az QOrszdgos Kérnyezetvédelmi és
Természetvédelmi Fofeliigyeloség (a tovabbiakban: Fofeliigyeloség) 14/2966-3/2014. iktatészdmon
szakhatosdgi allasfoglalast adott.

Az ANTSZ OTH a KEF-8146-7/2014. iktatészdmi megkeresésében a Fofeliigveloség dital 14/2966-
3/2014. ikiatdszamon kiadott szakhatésagi dllasfoglalds médositdsdt kérte, mert az Olaszorszdgban
2014. februdr 4. napjan IT/2014/00179 engedélyezési szdmon kigllitott forgalomba hozatali
engedély nem terjed ki a termék csatorndban torténo alkalmazdsdra.

Az Allami Népegészseégiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrol, a népegészségiigyi szakigazgatasi feladatok
ellatasarol, valamint a gyégyszerészeti dllamigazgatasi szerv kijelélésérol szolé 323/2010. (X1L.
27.}) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdés a) pontja szerint a Kormdny a biocid termék forgalomba
hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély kiaddsa irdnti és regisztrdcios eljardsban a
biocid termék és hatdanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél élo szervezetekre
gyakorolt Gkotoxikologiai hatdsanak vizsgdlata, tovabba az anyagok kdrmyezeti sorsdnak és
viselkedésének vizsgalata kérdésében az Orszdgos Kirnyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi
Fofelligyeloséget szakhatosdgként jelli ki.

A biocid termékek elodllitisdanak és forgalomba hozatalinak feltételeirol sz6lé6 38/2003. (VII. 7.)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (toviabbiakban: ER) hatdlya kiterjed a 2. § a) pontidhan
meghatdrozott, a Kbtv. hatilya ald tartozé, valamint nem veszélyes anyagnak minosiilo
hatdéanyagot, illetve biologiai eredetu hatdanyagot tartalmazo, a (2) bekezdésben nem emiitett
biocid termékek elodllitisinak és forgalomba hozatalinak a Kbtv.-ben nem szabdlyozott
feltételeire,

Az ER 2. § a) pontja szerint e rendelet alkalmazdsaban biocid termék: hatéanyag, illetve egy vagy
t0bb hatoanyagot tartalmazé készitmény, a felhaszndaléknak szdnt kiszerelési formdkban, melynek az
a célja, hogy valamely kdrtékony bioldgiai szervezetet kémiai vagy bioldgiai eszkozokkel
elpusztitson, elriasszon, dartalmatlanitson, kdrokozdsaban akaddlyozzon, illetoleg valamilyen mds
modon korldatozé hatdst gyakoroljon rd, és besorolhatd az 5. szamu melléklet szerinti valamely
termektipusba.

termék neve forgalmazo hatéanyag szerforma
CKILRAT PLUS Babolna Bio Kft. 0,005 % wiw p
RAGCSALOIRTO PEP | 1107 Budapest, Szdllds u. 6. brodifalum pep

A termék az ER 5. melléklet 3. focsoportidnak 14. terméktipusdhoz (Rdgesdloirto szerek) tartozik,
hatdanyaga brodifakum, egy un. masodik generdcios véralvaddsgdtlo (antikoaguldns).

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

Az ER 1. melléklete a kévetkezo kiilonleges rendelkezéseket hozza a brodifakum
Jfelhasznalhatésdgaval kapesolatban:

Tekintettel arra, hogy a hatoanyag potencialisan a kérnyezetben tartdosan megmarado, biologiailag
Jelhalmozodo és mérgezo, vagy a kérnyezetben nagyon tartésan megmarado és bioldgiailag nagyon
Sfelhalmozodo jellegu, ezért azt az e mellékletbe valo felvételének megujitasa eloft a 10. § (6)
bekezdés b) pontjaval dsszhangban Gsszehasonlité kockazatérickelésnek kell alaverni,

Az engedély a kovetkezo feltételekkel adhato ki:

1. A hatbéanyag névieges koncentrdcidja a termékben nem haladhatia meg az 50 mg/kg ardnyt, és
csak haszndlatra kész termékek engedélyezhetok.
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2. A termékeknek riaszto anyagot és - ha annak sziikségessége fennall - festéket kell tartalmazniuk.
3. A termékek nem hasznalhatok porozoszerként.

4. Minimdlisra kell csékkenteni az emberek, a nem célszervezet dllatok és a kirnyezet elsodleges és
masodlagos expoziciojat minden rendelkezésre allo és megfelelo kockdzatesokkento intézkedés
megfontolasa és meghozatala révén. llyen intézkedések tobbek kozott a kizardlag foglalkozasszeru
hasznalatra valo korlatozas, a csomagolds maximalis méretének meghatarozasa, valamint a
Jogosulatlan felnyitas ellen védett és biztonsagi csalétektarto dobozok haszndlatara vonatkozo
kotelezettségek régzitése.

Az ER 2/b) mellékletének VII. és VIII fejezete jeloli meg a dokumentacionak a biocid termékre
vonatkozo kornyezet- és természetvédelmi szempontbol lényeges kritériumait.

Az alabbiak dllapithatoak meg az ER 2/b) mellékletének kdrnyezetvédelmi szempontbol lényeges
pontjai vonatkozasaban:

7.1. A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezelt felhasznalas alapjan

A haszndlat sordn a csalétekbol, illetve a mérgezett dllatok vizeletébol, tiriilékébol és tetemébol a
talajba, vizhe jutds veszélye fenndall A szakszeru, eloirdsoknak megfelelo haszndlat esetén a
szennyezés nagy mertékben csokkentheto, vagy kizarhato.

7.2. Informacio a termékben lévo hatéanyag Skotoxikoldgidjdrol, amennyiben arra nem lehet o
hatoanyagra vonatkozo informaciokbol kivetkezteni

A4 hatoanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezo, a kirnyezetbe jutva tartésan megmarad,
degraddcios és biodegradacios lehetosége kicsi. A taplalékianeba jutva felhalmozddhat. Ezért a
legfontosabb szempont a talajba, talajvizbe, élovizekbe jutds megakaddlyozdsa, mely a
Selhaszndlasi feltételek szigoru szabdlyozasaval oldhato meg.

7.3. Rendelkezésre dllé  OSkotoxikologiai  informdcio az  Skotoxikoldgiailag  jelentos nem-
hatéanyagokrol (vagyis a potencidlisan veszélves anyagolkrdl), pl. biztonsdgi adatlapokbol vett
informdcio

A termékben levo egyéb, nem-hatoanyag komponensek kiziil kizdrdlag a Bitrex jelenthet a vizi
szervezetekre veszélyt, azonban csekély mennyisége miatt kdrnyezeti kockdzat nem all fenn.

8.1. Kezelésre, alkalmazdsra, taroldsra, szdllitdsra és tuz esetére javasolt modszerek és
ovintézkedések

A készitmény/termék kizardlag rdgesdldirtasra és csak a haszndlati wtasitdsban foglaltaknak
megfeleloen hasznalhato fel.

A készitmény alkalmazdsa sordn be kell tartani a hatdlyos jogszabalyi eloirdsokat, igy kiillondsen a
veszélyes anyagokra [pl. 2000. évi XXV. (tdrvény, 44/2000. (XII. 27) EiM rendelet],
munkavédelemre, hulladékokra [pl. 2012. évi CLXXXV. tdrvény, 98/2001. (VL. 15.) Korm. rendelet,
213/2001. (XI. 14.) Korm. rendelet] és biocidokra vonatkozo szabdlyokat.

Meg kell akaddlyozni a készitmény, maradvinyai és csomagoléanyagainak felszini vizbe,
csatorndba toérténo jutdsat.

A termék maradékai, a hulladék tekintetében a hatdlyos jogi szabdlyozdsnak megfeleloen kell
eljarni [ld. kiiléndsen a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirol
sz0l6 98/2001. (V1. 15.) Korm. rendelet eloirdsait]. A fel nem haszndlt, vagy lejirt szavatossagi
készitmény jogszabdlyi eloirdsoknak megfelelo drtalmatlanitasdrél és/vagy drtalmatianitisra
térténo ataddasardl (pl. veszélyes hulladék gyujtohelyen) gondoskodni kell.

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

A készitmény taroldsa eredeti, zdrt csomagolashan, szdraz, huvis, sétét, jol szellozo helyen kell
torténjen. A készitményt védeni kell hotol, napfénytol, tuztol/szikratol, oxiddlo szerekiol.

A veszélyes aruk nemzetkozi szdallitasdra vonatkozo eloirdsokat be kell tartani,

Tuzvédelem: A szokdsostol eltéro kockdzat nincs. Az anyag nem kiilonésen gyiilékony, nem oxiddlo
vagy robband hatdsu és ho hatdsdra nagy mennyiségu gdzt nem bocsdt ki. Az égo anyag oltdsihoz
hasznaljon habot, szdraz vegyi anyagot, szén-dioxidot vagy vizpermetet. A nagymértéku viz elfolyds
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elkeriilésének érdekében inkdbb hab vagy szdraz kémiai oltds javasolt. Normdl tdroldsi
korillmények kozott a terméknek nincs ismert veszélyes bomldsterméke.

8.2. Specidlis elldtds baleset vagy mérgezés esetén, pl. clsosegélynytjtds, ellenmérgek és orvosi
kezelés, ha van, siirgosségi intézkedések a kirnyezet 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. A brodifakum
ellenszere a K1 vitamin.

A kiszorodott készitményt a megfelelo ovintézkedések betartisa mellett a jogszabalyi eloirdsoknak
megfelelo edényzetben, konténerben kell gyujteni és biztonsdgos helyen tdrolni.

A szennyezeit teriilet tisztitasat mielobb el kell végezni, a készitményt pl. sepréssel, felszivdssal a
gyujtésre megfelelo edényzetbe kell elhelyezni. A szennyezett teriilet vizes-tisztitészeres mosdsakor
tigyelni kell arra, hogy a mosdviz ne jusson a csatorndba. A készitmény vizbe/talajba jutdsakor
annak megfelelo drtalmatlanitasarol gondoskodni kell.

A tuzolids sordn visszamarado égéstermékek és oltéviz eloirdsoknak megfelelo drtalmatlanitdsirél
gondoskodni kell.

8.3. A felhasznaldshoz alkalmazott berendezés tisztitdsara vonatkozo eljdrdsok, ha vannak
A berendezés tisztitdsakor digyelni kell arra, hogy a mosdviz ne jusson a vizekbe, talajba,
csatornaba.

8.4. Tuz esetén keletkezo égéstermékek azonositdsa
Pirolizis vagy égés soran a szerves égés hagyomanyos bomldstermékei szabadulnak fel.

83 A biocid termék és csomagolasi eszkbzének hulladékkezelési eljdrdsai  ipar vagy
foglalkozdsszeru felhasznalokndl és a lakossdgndl (nem foglalkozdsszeru felhasznalék); pl.
hasznositas, vagy wirafeldolgozas feltételei, semlegesités, ellenorzitt kibocsdtds és elégetés

A hulladék vonatkozdsaban a hatalyos jogszabdlyi eloivdsok, igy kiilonésen a hulladékrol szél6
2012, évi CLXXXV. térvényben (a tovabbiakban: Ht), a veszélyes hulladékkal kapecsolatos
tevékenységek végzésének feltételeire vonatkozo 98/2001. (VI 15.) Korm. rendeletben és a
telepiilési hulladékkal kapesolatos tevékenységek végzésének feltételeirol szolé 213/2001. (XI. 14.)
Korm. rendeletben foglaltak az iranyaddk, azok betartdsa kételezo.

8.6. A lebontas és dekontamindlds lehetosége, ha az anyag: a levegobe; vizbe, beleérive az ivévizet
is; talajba kertilt

A készitmény normal tarolasi koriilmények kozott stabil.

A brodifakum hatéanyag a kérnyezetben rendkiviil tartésan megmaradhat és bioldgiailag
Jfelhalmozodhat.

8.7. Megfigyelések nem kivant vagy nem szandékosan eloidézett meliékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre

A hatéanyag erosen toxikus halakra, madarakra és emlosdkre. A letdlis dozis sok tényezotol fiigg,
nehezen becsiilheto adott fajra nézve. A nem-célszervezetekre csak kivételes esetekben jelenthet
veszelyt a szer haszndalata. Az eloirds szeru haszndlat mellett minimalizalhaté mds dllatok
elsodleges mérgezésének a veszélye.

8.8. Fel kell sorolni a készitményben lévo riasztoszert vagy mds mérgezés elleni intézkedeést, amely a
nem célszervezetek elleni hatas megelozésére irdnyul

A méreg szelektivitasat biztositia — bizonyos mértékig — a megfelelo helyre, csalétek-tarto
dobozokban torténo kihelyezés, valamint a nem-célszervezetek hozzaférésének akadalyozasa.
Megjegyzendo, hogy a ragesaloirto szernek az egerek, patkanyok altal a dobozbdl valo elhorddsa
nem kizdarhato. A figyelemfelkelto élénk szin, valamint a keseru iz, elsosorban az emberek elsodleges
mérgezésenek esélyét csokkentik.

A benyujtott dokumentumok alapjan a kérnyezeti hatdasok becslése és jellemzése sordan tekintetbe
vették kiildnosen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect
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concentration) értékeket. A kérelmi dokumentdcic alapjin a bemutatott értékek megfelelnek az
unios eloirasoknak.

A kbrnyezet védelmének dltaldnos szabdlyairol szolo 1995. evi LIIL t6rvény 1. § (1) bekezdésében
valamint (2) bekezdés a-c) pontjaiban megfogalmazott célkituzésekkel Osszhangban biztositani
szitkséges a kdrnyezet egészének, valamint elemeinek és folvamatainak magas szintu, Osszehangolt
védelmét, kiilonosen a kirnyezet igényvbevételének, terhelésének és szennyezésénck csékkentéset,
karosodasanak megelozését, a karosodott kérnyezet javitasat, helyreallitasat, az emberi egészseg
vedelmet, az életminoség kirnyezeti feltételeinek javitasat; a természeti eroforrdsok megorzéseét,

A Ht preambulumaban megfogalmazottakkal Osszhangban az emberi egészség védelme, a
természeti és az épitett kornyezet megdvdsa, a fenntarthato fejlodés biztositasa érdekében meg kell
valositani  kiilondsen a kévetkezoknek: a  kérnyezet hulladék  dltal  okozott  terhelésének
minimalizalasa, szennyezésének elkeriilése érdekében a hulladékkeletkezés megelozese, a képzodo
hulladék  mennyiségének és veszélyességének csokkentése, vissza nem forgathaté  hulladék
kdrnyezetkimélo artalmatlanitdsa.

A KILRAT PLUS RAGCSALOIRTO PEP brodifukum hatéanyagot tartalmaz. A brodifakum a
kornyezetben  rendkiviil  tartosan  megmaradhat és  biologiailag  rendkiviili  mértékben
Sfelhalmozddhat. A hatoanyag a vizi szervezetekre dartalmas, a vizi kornyezetben hosszantarté
kdrosoddst okozhat. Nem kelloen korilltekinto haszndlat mellett a védett és fokozottan védett
ragadozo madarak és emlosék masodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

Fentickre tekintettel a felhasznaldsi feltételek meghatarozasakor a legfontosabb szempont a felszin
alatti és felszini vizekbe, talajba jutds, valamint a nem célszervezetek elsodleges és mdsodlagos
mérgezésének megakaddlyozdasa. Az ER 1. melléklete, valamint a fent felsorolt szakmai szempontok
alapjdan sziikséges a ragesdloirtd szert szabad téren olyan taroloeszkizben kihelyezni, ami a nem
célszervezetek hozzaférését megakaddlyozza.

Az elozo bekezdésekben foglaltak alapjin a forgalomba hozatalhoz a rendelkezo részben irt
Seltételek megtétele indokolt.

A kézigazgatasi hatosdgi eljaras és szolgaltatas altalanos szabdlyairdl szolo 2004, évi CXL. torvény
(a tovabbiakban: Ket) 44. § (7) bekezdése alapjin, ha a szakhatésdg megdllapitia, hogy
dllasfoglaldsa jogszabdlyt sert, dllasfoglalisat a hatésdg hatarozatdnak vagy eljdrdst megsziinteto
végzésének jogerore emelkedéséig egy alkalommal modosithatja.

Megdllapithato, hogy a Fofeliigyeloség 14/2966-3/2014. iktatoszamu szakhatosdgi dllisfoglaldsa
Jjogszabdlysérto, mert ellentétes rendelkezéseket tartalmaz azy Olaszorszighan 2014. februdr 4.
napjan IT/2014/00179 engedélyezési szimon kidllitott forgalomba hozatali engedélyben
Sfoglaltakkal, ezért a rendelkezo réstben foglaltak szerint a szakhatosdgi dllisfoglalisomat
mdodositottam.

A szakhatosdgi dlldsfoglalas ellen az dndll6 jogorvosiat lehetoségét a Ket. 44.§ (9) bekezdése zdrja
ki,

Szakhatosagi allasfoglalisomat a hivatkozott jogszabdlyok, a Ket. 44. § (1); (7) bekezdései; illetve
az ER 8/4. § (3) bekezdése, valamint a 323/2010. Korm. rendelet 23. § (6) bekezdés b) pontja
alapjan hoztam meg. "

Az OKTF 14/2966-6/2014. szamu, 2014. jalius 28-an kelt vépzésében hivatalbédl javitotta
szakhatosagi allasfoglalasat az alabbi indokolassal;

WAz Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat Orszdgos Tisztifoorvesi Szolgdlat (a
tovabbiakban OTH) megkeresése folytan indult szakhatosdagi eljgrasban a Fofeliigyelosée a
14/2966-3/2014. iigyszamu szakhatosagi dlldsfoglaldsaval feltételekkel hozzdjarult a KILRAT
PLUS rdgesaloirto pép nevu rdgesdléirté biocid tartalmu termék madsik unics tagallamban kiadott
Jorgalomba hozatali engedélyhez.

6/8



Az OTH a KEF-8146-7/2014. szami megkereséshen jelezte, hogy a ragesdldirté szer csatorndkba

nem keriil kihelyezésre, ezért indokolt a Feliigyeloség szakhatosdagi allasfoglaldsabol az erre
vonatkozo eloirdsok torlése.

A Feliigyeloség ezt kbvetoen adta ki a Modosito szakhatéségi dlldsfoglaldst.

Hivatalbol észleltem, hogy a Modosito szakhatdsagi dallasfoglalisban — adminisztracié okokbol
kifolydlag — tovabbra is eloirdsra keriilt egy a rdgesdldirtdszer csatorndba térténo kikelyezésével
kapesolatos feltétel.

A kézigazgatasi hatosagi eljards és szolgdltatds dltalanos szabdlyairél sz6l6 2004. évi CXL.
torvény (a tovabbiakban: Ket) 81/4. § (1) bekezdése szerint ,,Ha a déntésben név-, szim- vagy
mas eliras, illetve szdmitasi hiba van, a hatosdg a hibat — sziikség esetén az iigyfél meghallgatasa
utdn — kijavitja, ha az nem hat ki az iigy érdemére, az eljardsi kéltség mértékére vagy a
koltségviselési kbtelezettségre.”

Megallapitdst nyert, hogy a Mddosito szakhatdsdgi dllasfoglalasban adminisztrdcios hibabo!
adodoan szerepelt tovabbra is a tdrgyi iigy szempontjabol okafogyott eloivds, ezért a rendelkezo
részhen foglaltak szerint a 14/2966-5/2014.szami Médosité szakhatésigi dllasfoglalast a Ket.
81/4. § (1) bekezdése szerint kijavitottam.

Déntésemet a Ket. 44. § (3) bekezdése és a 81/4. § alapjan hoztam.

Dintésem ellen tovabbi jogorvoslatnak helve — a Ket. 44. § (9) bekezdése és a 81/4. §(3)
bekezdése alapjdan — nincs,”’

Megallapitdst nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié a Rendelet 4 §. (1) bekezdésben
eloirt kovetelményeknek megfelel, ezért az OEK a 7711/77/2014. DDQ. iktatészam@, a
kozremukddo intézetekkel cgyeztetett szakvéleményében a termék forgalomba hozatalanak és
felhasznalasanak engedélyezését a hozza mellékelt engedélyezési lap szerint javasolta.

A Rendelet 3. § (3) bekezdése szerint az OTH az engedélyezésrol a megfelelo hatarozat kiaddsa
mellett a 7/a) szamu melléklet szerinti engedélyokiratot 4llit ki az engedélyezési lap és az OKTVF
allasfoglalasanak figyelembevételével. Az engedélyokirat az engedély 1. szama mellékletét
képezi.

A Rendelet 3. § (2) bekezdésének megfeleloen az OTH az engedélyt a terméktipus hatéanyaganak a
Rendelet 1. szdmu mellékletébe vald felvételétol vagy az ujrafelvételétol szamitott legfeljebb
10 évre adja ki, a hatéanyagra az 1. vagy az 1/} szdmi mellékletben megadott hatarido
figyelembevetelével, Gigy hogy tobb hatdanyag esetén a kordbban lejard hataridot veszi figyelembe.
A Kilrat Plus rigesiléirté pép biocid hatéanyagként brodifakumot tartalmaz. A Rendelet 1. szamt
melléklete a brodifakum felvételének lejarati hataridejeként 2017. januar 31-ét hatirozza meg. A
hatarozat rendelkezo része 5. pontjdban megjelolt érvényességi hataridot fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Rendelet 19. § (1) bekezdése lehetoséget ad az eljaras kezdeményezojének, hogy megjeldlje
azokat az adatokat, amelyeket méltanyolhaté ipari vagy kereskedelmi szempontjai
figyelembevételével nem kivan nyilvanossigra hozni. A kérelmezo az Olasz Kompetens
Hatosagnak (a tovabbiakban: Hatdsag) benyujtott elso termékengedély kérelmében a termék teljes
Osszetételére vonatkozo adatokat ekként jeldlte meg. A Hatésdg az engedélyt a bizalmas
adatkezeles iranti kérelem figyelembe vételével adta meg, az OTH a kélcsénds elismerési eljaras
soran szintén elfogadta a kérelmezo erre vonatkozd igényét, a bizalmasan kezelt adatokat az
engedély 2. szamu melléklete tartalmazza.
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Fenti indokok alapjan a kézigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatas altalanos szabdalyairdl szolo
2004. évi CXL. torvény (tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 3. § (1) bekezdése, a 4. §
(1) bekezdése és a 30. § (7)-(8) bekezdései alapjan a rendelkezo részben foglaltak szerint dontéttem.

Felhivom a figyelmet, hogy amennyiben az OTH a Rendelet 14. §-dban meghatarozott 0]
informaciordl szerez tudomast, illetve valdszinusitheto, hogy az engedély kiadasanak a Rendelet
5. § szerinti valamely feltétele mar nem teljesiil, ugy 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 szolgald tényekre vonatkozdan hamis vagy
megtéveszto adatokat szolgaltattak, igy az OTH a Rendelet 7. § (1) bekezdése alapjan a termék
forgalmazasat az engedély érvényességi idején beliil megtiltja.

A biocid termék mads tagallamban kiadott engedélye elismerési eljarasa lefolytatasiért fizetendo
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.

A fellebbezési lehetoségrol a Ket. 98. § (1) és 99. § (1) bekezdései, valamint az Egészségligyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrél szold 295/2004. (X.28.)) Korm. rendelet 2/A. §
rendelkezik.

A fellebbezés indokoldssal torténo ellatasat az egészségligyi hatosagi ¢és igazgatasi tevékenységrol
sz016 1991. évi XI. torvény 14/B. § (2) bekezdése irja elo.

Déontésemet a Rendelet 4. § (1) bekezdésében biztositott hataskdrdmben és az  Allami
Népegészségiigyi ¢és Tisztiorvosi  Szolgalatrél, a népegészségiligyi szakigazgatisi feladatok
ellatasardl, valamint a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv kijel6lésérol sz616 323/2010. (X11.27.)
Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg,.

Budapest, 2014. augusztus 11.

A/ Szabo Eniko
orszagos tisztifoorvos

Kapjak:

Babolna Bio Kft.,1107 Budapest, Szallas utca 6.

Orszagos Komyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeloség, 1016 Budapest,
M¢észaros u. 58/a,

Orszagos Epidemiologiai Kézpont, 1097 Budapest, Albert Flérian ut 2-6.
Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet, 1097 Budapest, Nagyvarad tér 2.

Orszagos Koérnyezetegészségiigyi Intézet, 1097 Budapest, Albert Florian Gt 2-6.
Irattar
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ANTSZ

ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSE SZOLGALAT

Orszagos TisztifGorvosi Hivatal

A KEF-8146-12/2014. szamu hatarozat 1. szamit melléklete

Engedélyokirat

biocid termék mds unios tagdllamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének

kolcsonds elismeréséher

1. A term¢k neve: Kilrat Plus ragesaléirto pép

2. Az engedély adatai:

Engedély szama

HU-2014-MA-14-00096-0000

Engedély lejaratinak idopontja

2017.01. 31,

Elso engedély szima / kiallitéja

IT/2014/00179/AUT / Olaszorszag

Termék neve az elso engedélyen

ACTIPASTA - BROD

3. Az engedélytulajdonos adatai:

Cégnév Babolna Kérnyezetbiologiai Kézpont Kft.
Cim H-1107 Budapest, Szallas u. 6.

Telefon +36 1 432 0459

Fax +36 1432 0401

E-mail szilagyi.reg@babolna-bio.com

4. A gyarto6 adatai:

Cégnév

Babolna Kémyezetbiologiai Kozpont Kit.

Cim

1107 Budapest, Szallas u. 6.

5. A termék altalanos jellemzoi:

Biocid terméktipus
szima / megnevezése

14 / ragesaloirtd szer

Felhasznalasi teriilet

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

Formulacié jellege

felhasznalasra kész, 20 gramm tomeggel filterpapir tasakokba kiszerelt
ragesaloirtd pép

A rdgcsaloirtd szer keseru anyagot (denaténium-benzodt) tartalmaz, amely segit megelozni a
készitmény véletlen emberi fogyasztasat.

6. A termék osszetétele:

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

A termék Osszetétele bizalmas adat.
A teljes Osszetételt a KEF-8146-12/2014. szam hatarozat 2. szamu melléklete tartalmazza.

Cim: 1097 Budapest, Albert Fl6ridn (it 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839
Telefon: +36 1 476 1100 — E-mail: tisztifoorvos@oth.antsz. hu




7. A termék osztalyozasa és cimkézése a 1999/45/EK iranyelv szerint:

Osztalyozas Nem veszélyes készitmény, nem jeloléskoteles, EU-veszélyjel nem sziikséges.

Kockazati
mondat(ok)

S1/2 Elzarva és gyermekek szamara hozzaférhetetlen helyen tartando

S46 Lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, az

Biztonsagi edényt/csomagoléburkolatot és a cimkét az orvosnak meg kell mutatmi

mondat(0k) | G61 Keriilni kell az anyag kornyezetbe jutését. Specidlis adatokat kell

kémi/Biztonsagi adatlap

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

Osztilyozds Nem veszélyes keverck, nem jeldléskoteles, veszélyt jelzo piktogram nem

sziikséges.
Figvelmeztetés | —
Figyelmezteto |
mondat(ok)
P102 Gyermekektol elzarva tartando.

.. P103 Hasznalat elott olvassa el a cimkén kozolt informacidkat.
Ovintézkedésre _ . . i . .
vonatkozé P301+P310 LENYELES ESETEN: azonnal forduljon TOXIKOLOGIAL
mondat(ok) KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a nemzeti eloirasoknak
megfeleloen.

* 2015.06.01-tol alkalmazandé
9. Forgalmazasi kategoéria: ITI. forgalmazasi kategoriaju, szabadforgalmu irtészer

10. Egyéb felhasznalasi eloirasok:

Felhasznaléi kor lakossagi és foglalkozasszeru felhasznalok

zart térben és az épiiletek kornyékén, egér- és patkanyirtasra: lakossdgi és

Felhasznalds helye | ¢ ) ozdsszern felhasznalok

11, Csomagolas:

Felhasznaléi kor Kiszerelés egysége Forgalomba keriilo kiszerelés tomege
Lakossagi 20 grammos, egyedileg tasakolt pép 40, 60, 100, 160, 200, 260 és 500 g
Foglalkozasszeru | 20 grammos, egyedileg tasakolt pép 1,3,5,10,20¢és 25 kg

12. Haszndlati utasitas:
12.1. Lakossagi felhasznaloknak szant kiszerelések:

A tasakolt pépet 40, 60, 100, 160, 200, 260 és 500 gramm toltotomeggel tartalmazé kiszerelés

kiilso csomagolasin

« A mérgezett csalétek kihelyezése elott mérlegeljiik, hogy a tapasztalt ragesaloartalom irtoszer
alkalmazasa nélkiill nem oldhaté-e meg hatékonyan (pl. mechanikus csapda hasznalata
kismertéku egérartalom felszamolasara).

» A készitmenyt zart térben és az épiiletek fél méteres korzetében, olyan helyeken alkalmazzuk,
ahol egerek vagy patkanyok elofordulasa észlelheto.

» A ragesalok jelenlétére jellegzetes nyomaikbol (fészkek, lyukak, vonuldsi utak, iiriilék stb.) vagy
a ragasuk okozta kdrokbol kovetkeztethetiink. A nyomok vagy lathatd karokozasok alapjén

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

A kezelés megkezdése elott Ichetoség szerint minden, a rigesalok szamara elérheto
taplalékforrast tavolitsunk el.

Elsosorban a falak mentén, a szekrények alatt, a butorok mogott alakitsunk ki n. eteto-helyeket,
amelyekbol a ragesalok elhullasukhoz elegendo mennyiségu irtoszert tudnak fogyasztani.

A pépet tartalmazé filterpapir tasakokat ne nyissuk fel.

Lehetoség szerint hasznaljunk olyan muanyag rageséloeteto allomast, amellyel biztosithato, hogy
a gyermekek, valamint a nem célszervezet allatok (az egyéb vadon élo allatok, illetve a hazi- és
haszonallatok) ne férhessenek hozza a csalétekhez. A pépet tartalmazoé tasakokat rogzitsik az
etetodllomasban talalhaté rud vagy tliske segitségével és gondoskodjunk az allomas stabil
régzitésérol is.

Ennek hidnyiban a tasakokat rakjuk papir vagy muanyag talcakra, majd ezeket a falak mentén
helyezzik ki, végiil boritsunk rajuk egy-egy tetocserepet vagy mas alkalmas fedolapot ugy, hogy
a ragesalok a csalétket megkozelithessék, de ahhoz illetéktelen személyek, gyermekek, valamint
a nem célszervezet dllatok ne férhessenek hozza. A tasakokat drot segitségével rogzithetjiik is,
hogy azokat a ragesaldk ne hurcoljak el.

A Kilrat Plus ragesaldirtd pép alkalmazasi dézisa egerek irtasakor:

— kismertéku artalom esetén: 10 méterenként 40 gramm csalétek (2 db tasak),
— nagymértéku artalom esetén: 5 méterenként 40 gramm csalétek (2 db tasak).

A Kilrat Plus ragcsaloirtd pép alkalmazasi dozisa patkanvok irtasakor:

1

— kismértéku artalom esetén: 10 méterenként 100 gramm csalétek (5 db tasak),
— nagymértéku artalom esetén: 5 méterenként 100 gramm csalétek (5 db tasak).

Az etetohelyeket elso alkalommal 3 nap mulva ellenorizziik, az elfogyasztott csalétket potoljuk.
A szennyezett vagy penészes csalétket cseréljiik ki. Az ellenorzést ezt kdvetoen 3-4 naponta
ismeteljiik meg. A csalétek kihelyezését addig folytassuk, amig a ragesalék artalma teljesen meg
nem szunik.

Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesitsiink tobb etetohelyet, az egyes
ctetohelyeken kihelyezett csalétek mennyiségét viszont ne noveljiik.

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

A véralvadasgatld hatéanyag késleltetett hatasa miatt a rgesalok elpusztulasa a fogyasztas utan
3-5 nappal varhat6.

A csaletket csak addig hagyjuk kint, amig azt a ragesalok aktivitdsa indokolja.

A kezelés, a rdgesalok elszaporodasanak mértékétol fliggoen, 2-6 hetet vehet igénybe.
Amennyiben a ragesaldartalom 6 hét alatt nem cstkken, forduljunk kartevoirtd szakemberhez.

A kezelés utan, de legkésobb 6 hét milva, az etetoallomasokat gyujtsiik 6ssze, az esetlegesen
kiszorodott irtdszert takaritsuk fel.

2.2. Foglalkozasszeru felhasznaloknak szant Kiszerelések:

A készitményt zart térben ¢s az épiiletek kérnyékén, olyan helyeken alkalmazzuk, ahol egerek
vagy patkanyok elofordulasa észlelheto.

A nyomok vagy lathato karokozasok alapjan becsiiljiik meg, milyen mértékben szaporodtak el a
ragcsalok, majd a kezelést ennek ismeretében végezziik.

Az irtas megkezdése elott mérlegeljiik, hogy az adott teriileten a csalétek hatéanyaga
{brodifakum) elleni rezisztencia veszélye fennall-e. A rezisztencia kialakulasinak megelozése
érdekében javasolt a kiilénbozo hatéanyagn készitmények felvaltva torténo alkalmazasa.

A csalétek kihelyezése elott lehetoség szerint minden mas taplalékforrast tavolitsunk el.

A ragcesaléirtd pépet tartalmazo filterpapir taskokat az erre a célra szolgald szerelvényben

.....

feltételezett bavohelyiik kézelébe. Gondoskodjunk az etetoallomasok stabil rogzitésérol.
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A Kilrat Plus ragesaléirt6d pép alkalmazasi dozisa egerek irtasakor:
— kismértéku artalom esetén: 10 méterenként 40 gramm csalétek (2 db tasak),
— nagymértéku artalom esetén: 5 méterenként 40 gramm csalétek (2 db tasak).

A Kilrat Plus ragesaloirtd pép alkalmazasi ddzisa patkanyok irtasakor:
— kismértéku artalom esetén: 10 méterenként 100 gramm csalétek (5 db tasak),
— nagymértéku artalom esetén: 5 méterenként 100 gramm csalétek (5 db tasak).

o A ragcsaloirtd szer kihelyezésére szolgald szerelvényeket — a 38/2003. (VIL 7.) ESzCSM-FVM-
KvVM egyiittes rendelet 8. szamu mellékletének megfeleloen — feltuno jelzéssel kell ellatni és
azokon fel kell tiintetni: a ragcesaloirtd szer nevét, hatdanyagat, ellenszerét, valamint az
alkalmazd nevét, cimeét és telefonszamat,

+ Az etetohelyeket kezdetben naponta, utana 3-4 naponta ellenorizziik és az elfogyasztott csalétket
potoljuk. A szennyezett vagy penészes csalétket cseréljiik ki. Az ellenorzést ezt kdvetoen hetente
ismételjiik meg. '

» Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor 1étesitsiink tobb etetohelyet, az egyes
etetohelyeken kihelyezett csalétek mennyiségét viszont ne naveljiik.

« Amennyiben a csalétkek érintetleniil maradnak, de a ragesaldk tovabbra is jelen vannak,
helyezziik 4t az irtészert mashova.

« A veéralvadasgatlé hatdanyag késleltetett hatdsa miatt a ragesalok elpusztulasa a fogyasztas utan
3-5 nappal varhato.

» Indokolatlanul ne hasznaljuk a csalétket folyamatos kihelyezéssel. A készitmény alkalmazasat
kivanatos integralt kartevoirtasi rendszer (IPM/IPC) egyideju bevezetésével dsszekdtni.

+ A keszitmény alkalmazisdval, az esetek tobbségében, 2-6 hét alatt teljes ragesalomentesség
érheto el. Amennyiben a ragesalok artalma ezt kdvetoen is tapasztalhato, a jelenség okat fel kell
deriteni ¢és a szlikséges intézkedéseket meg kell tenni.

» A kezelés utan az etetoallomasokat gyujtsik Ossze, az esetlegesen kiszorodott irtdszert takaritsuk
fel.

13. Figyelmeztetés:

Kizarolag ragesaldirtasra és csak a hasznalati utasitas szerint alkalmazhatd!

Tilos a készitményt nem célszervezet allatok elpusztitasara hasznalni!

Az etetoallomasok helyét gy kell kijelélni, hogy a csalétekhez sem a gyermekek, sem a nem
celszervezet allatok ne férhessenek hozza, A készitmény mérgezo az emlosdkre és a madarakra. A
kutya, macska, sertés és minden egyéb ragadozd és/vagy dogevo dllat mérgezodhet, ha a
ragesaloirtd szertol elpusztult vagy legyengiilt egeret vagy patkanyt elfogyasztja.

A borrel vald érintkezés kerillendo. Kihelyezés utdn meleg, szappanos vizzel alaposan kezet kell
mosni. A hasznalat kézben enni, inni és dohdnyozni nem szabad.

Beszennyezett, romlott ragesaloirtd szert ne hasznaljon fel.

Elelmiszertol, italtl és takarmanytél elkiilénitve, gyermek és nem célszervezet allatok altal hozza
nem férheto, szaraz, huvos helyen, eredeti csomagolasban tarolando.

Ne juttassa a készitmeényt élovizbe.

Biztonsagi adatlap foglalkozasszeru felhasznaldk kérésére rendelkezésre all.

14. Elsosegélynyiijtas:

Esetleges mérgezés vagy annak gyanuja 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 utasitasara torténhet.

« A szajireget Oblitse ki vizzel.

» Eszmeéletlen személynek semmit ne adjon szajon at.
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Borre jutaskor:

» Vegye le a szennyezett ruhat és a tovabbi hasznalat elott mossa ki.
» A bort bo szappanos vizzel mossa le.

» Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Szembe jutas esetén:

» A szemet tartsa nyitva és néhany percen keresztill bo vizzel, Gvatosan 5blitse ki,

» Ha a szemben kontaktlencse van, azt tavolitsa el és folytassa a szem tovabbi 6blitését.
« Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Utmutatds az orvosnak:

A keészitmény véralvadasgatlé hatéanyagot, brodifakumot tartalmaz. A ragesaléirté szer lenyelését
kdvetoen csékkenhet a véralvadasi képesség és belso vérzés jelentkezhet.

A mérgezés/expozicid ¢s a tiinetek jelentkezése kozdtt akar tobb nap is eltelhet.

A keészitmenyt lenyelo mérgezett ellatasakor, amennyiben a jellemzo tiineteket (pl. orrvérzés,
inyvérzes, vérkopés, véres vizelet, hosszabb véralvadasi ido, nagy kiterjedésu vagy tobb
haematoma, hirtelen fellépo, szokatlan visceralis fijdalom) észleli, adjon K,-vitamint. Ha nem
¢észlelheto vérzés, akkor a mérgezett ellatdsakor és az expozicidt koveto 48-72 ora elteltével a
protrombin idot (INR) meg kell mérni. Ha a protrombin ido értéke >4, a mérgezettnek intravéndsan
K -vitamint kell adni. A kezelés tobbszori megismétiésére is sziikség lehet.

Ellenszere: K-vitamin (A kezelés hatdsossagat laboratoriumi médszerrel ellenorizni szitkséges.)

15. Eltarthatosag ¢és tarolas:

Eredeti, zart csomagolasban, fénytol és hotol védett, szaraz, huvés, fagymentes, j61 szellozo helyen
tarolva, a gyartastol szamitva 2 évig hasznalhat6 fel. (A gyartas idejét az egyedi csomagolasokon fel
kell tiintetni!)

16. Hulladékkezelés:

16.1. A lakossagi felhasznaloknak szint kiszerelések csomagolasan feltiintetendo:

A kozegeszségiigyi veszély €s a masodlagos mérgezések megelozése érdekében, az ellenorzésekkel
parhuzamosan el kell tavolitani a kezelés sordn elpusztult ragesalokat.

Az eclhullott ragesald tetemét védokesztyuben, kiforditott muanyag zacskd segitségével kell
Osszeszedni, majd egy tovibbi zacskéba beletenni és dsszecsomézva lezami. A dupla zacskdban
levo tetemet zart hulladéktarolé edénybe kell helyezni; tovabbi kezelése kommunalis hulladékként
torténik.

16.2. A foglalkozasszeru felhasznaloknak szint kiszerelések csomagoldsin feltiintetendo:

A kozegészségiigyi veszély és a masodlagos mérgezések megelozése érdekében, az ellenorzésekkel
parhuzamosan gondoskodni kell a kezelés soran elpusztult ragesalok eltavolitisarol. A
foglalkozasszeru felhaszndlék az elhullott ragesalok tetemeinek veszélyes hulladékként torténo
megsemmisiteésérol a 98/2001. (VI. 15.) Korm. rendelet eloirasai szerint kitelesek gondoskodni.

16.1./16.2. Minden forgalomba keriilo Kiszerelésen feltiintetendo:

A kezelés utdn az etetohelyeket sziintessiik meg. Gyujtsiik 3ssze a megmaradt irtészert, valamint a

ragesaloirtd szerelvenyeket és csalétekallomasokat. Gondoskodjunk az esetlegesen kiszérodott .
rtoszer feltakaritasarol.

Az eredeti celjara fel nem hasznalhato, hulladékka valt irtoszert veszélyes hulladékként kell kezelni

¢s veszelyes hulladék atvevo helyre — pl. hulladékudvar — kell leadni.
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~ 17. Cimkefelirat:

Kilrat Plus ragesaléirté pép
Hatéanyaga: 0,005% brodifakum
Gyartja: Babolna Kornyezetbiologiai Kozpont Kft. 1107 Bp. Szallas u. 6.
OTH engedélyszam: HU-2014-MA-14-00096-0000

valamint, az Engedélyezési lap alabbi pontjai, a felhaszniléi kor fiiggvényében:

Felhasznaléi kor Cimkén feltiintetendo pontok
Lakossagi 5., 7. (vagy 8.), 9., 10,,12.1., 13,, 14., 15. és 16.1.
Foglalkozdsszeru 5., 7. (vagy 8.),9.,10.,12.2.,13., 14., 15. é5 16.2.

tovabb4, a 20 grammos filterpapir tasakokon feltiintetendo az alabbi szdveg:
Kilrat ragesaloirté pép
Hatoanyaga: 0,005% brodifakum

Ellenszere: Kj-vitamin

18. OEK szakvélemény szama: 7711/77/2014. DDO.

Budapest, 2014. augusztus 11.
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