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HATAROZAT

Az Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Flérian t 2-6. a tovabbiakban OTH) a
Babolna Kornyezetbiolégiai Kozpont Kft. [a cég roviditett elnevezése: Babolna Bio Kft. (1107
Budapest, Szallas utca 6.)]. kérelmére indult kdlcsonds elismerési eljarasban kiadott 2014. jllius
22-én kelt KEF-8148-9/2014. szamu hatarozatat — a hatarozat tobbi részének valtozatlanul hagyasa
~ mellett — az alabbiak szerint

modositja:

A hatarozat 1. szamu melléklete (Engedélyokirat) az alabbi pontokban az alabbiak szerint modosul:

5. A termék dltalinos jellemz6i:

Biocid terméktipus

. . 14 / ragcsaloirtd szer
szima / megnevezése

hézi egér (Mus muscuius),
Felhasznalasi teriilet hazi patkany (Rattus ratius) és
vandorpatkany (Rattus norvegicus) elpusztitasara

felhasznaldsra kész granulatum 20 gramm témeggel tasakolva, 175

lacio jell . , fpa o
Formulacio jellege gramm granuldtum filterpapirral fedett talcdn és dmlesztve

A ragesaloirtd szer keserli anyagot (denaténium-benzoat) tartalmaz, amely segit megelézni a
készitmeny véletlen emberi fogyasztisat.

11. Csomagolas:

Felhasznaléi kor Kiszerelés egysége Forgalomba keriilé kiszerelés tomege
. 20 grammos filterpapir tasak | 40, 60, 80, 100, 160, 200, 260 és 500 gramm
Lakossagi 175 grammos tilca 2db 175 grammos tilca
Foglalkozasszerds 175 grammos talca 20— 100db 175 grammos tilca
Gmlesztve : 1,3,5,10, 20, 25 ¢s 30 kg

12.1. pont a kdvetkezd széveggel egésziil ki:
A 175 grammos talcakat 350 gramm toltétomeggel tartalmazé kiszerelés kiilsé esomagolasin

» A mérgezett csalétek kihelyezése elétt mérlegeljitk, hogy tapasztalt ragcesaléartalom irtoszer
alkalmazéasa nélkiil nem odahaté-¢ meg hatékonyan (pl. mechanikus csapda hasznalata kismértékii
egérartalom felszamolasara)

o A készitmeényt zart térben ¢s épliletek fél méteres korzetében, olyan helyeken alkalmazzuk, ahol
egerek vagy patkanyok el6fordulasa észlelhetd
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» A ragesaldk jelenlétére jellegzetes nyomaikbol (fészkek, lyukak, vonulasi utak, firiilék, stb.) vagy
a ragasuk okozta karokbol kovetkeztethetiink, A nyomok vagy a lathato karokozasok alapjan
becsiiljiik meg, milyen mértékben szaporodtak el a ragesalok, majd a kezelést ennek ismeretében
vegezziik,

= Vegyiik szamitasba, hogy amennyiben a ragesalok az érintett hellyel szomszédos épiiletekben 1s
jelen vannak, a kezelés csak akkor lesz hatasos, ha azokra a teriiletekre is kiterjed.

« A kezelés megkezdése elott lehetOség szerint minden, a rdgesalok szamara elérhetd taplalék forrast
tavolitsunk el

« Elsésorban a falak mentén, szekrények alatt és a butorok mogott alakitson ki Un. etetdhelyeket,
amelyekb6! a ragesalok elhullasukhoz elengedd mennyiségi irtdszert tudnak fogyasztani.

o A granulatumot tartalmazé talcén a filter papir boritast ne nyissa fel.

o Lehetdség szerint haszndljon olyan milanyag ragesaloeteté allomast, amellyel biztosithatd, hogy
gyermeke, valamint nem celszervi allatok (az egyéb vadonélé éllatok, illetve a hazi- és
haszonallatok) ne férhessenek hozza.

Alkalmazasi dozisa patkdnyok irtasakor:
— Kismértéki fertozottség: 10 méterenként 1 db talca

— Nagymeértéki fertézottség: 5 méterenként 1 db talca

+ Az etetdhelyeket elsé alkalommal 3 nap milva ellendrizziik, az elfogyasztott csalétket potoljuk. A
szennyezett vagy penészes csalétket cseréljiik ki. Az ellendrzést ezt kévetden 3-4 naponta
ismételjitk meg. A csalétek kihelyezését addig folytassuk, amig a ragesalok 4rtalma meg nem
sziinik.

+ Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor 1étesitsiink tébb etetdhelyet, de az egyes
etetbhelyeken kihelyezett csalétek mennyiségét ne noveljiik.

» Amennyiben a csalétkek érintetleniil maradnak, de a rdgesalok tovabbra is jelen vannak, helyezze
at az irtészert mashova.

+ A véralvadasgatlo hatdanyag késleltetett hatasa miatt a ragesalok elpusztulasa a fogyasztas utan 3-
5 nappal varhaté

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

« A kezelés, a ragesalok elszaporodasanak mértékétsl fliggden 2-6 hete vesz igénybe. Amennyiben
a ragesaldartalom 6 hét alatt nem csékken, forduljon kartevdirtd szakemberhez.

« A kezelés utan, de legkésébb 6 hét mulva az etetShelyeket sziintesse meg, az esetlegesen
kiszorodott irtészert takaritsa tel.

12.2. pont elsé mondata az alabbi szerint modosul:

A granulitumot 1, 3, 5, 10, 20, 25 és 30 kg toltétomeggel tartalmazo kiszerelés kiilso
csomagolasan

12.2. pont a kévetkezd szdveggel egésziil ki:
A 175 grammos tdledkat 3,5 — 17,5 kg toltétomeggel tartalmazo kiszerelés kiilsé csomagoldsan

» A készitményt zart térben és épiiletek komyékén, olyan helyeken alkalmazzuk, ahol egerek vagy
patkanyok eléfordulasa észlelhetd

« A nyomok vagy a lathat6 kirokozasok alapjan becsiiljiik meg, milyen mértékben szaporodtak el a
ragesalok, majd a kezelést ennek ismeretében végezziik el

o Az irtds megkezdése clétt mérlegeljiik, hogy az adott terilleten a csalétek hatoanyaga
(brodifakum) elleni rezisztencia veszélye fennall-e. A rezisztencia kialakulasanak megel6zése
érdekében javasolt a kiilonb6zé hatdéanyagh készitmények felvaltva tdrténd alkalmazasa.

« A csalétek kihelyezése el6tt lehetdség szerint tavolitsunk el minden mas taplalékforrast

« A granulatumot tartalmazo talcan a filter papir boritdst ne nyissa fel.
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+ A ragesaloirtd granulatumot tartalmazo filter papir tasakot az erre a célra szolgald szerelvényben
helyezzilk az egerek vagy patkdnyok dltal latogatott helyekre, azok vonulasi utjara illetve a
feltételezett buvohelyiik kozelébe. Gondoskodjunk az etetéallomasok stabil rogzitésérél.

Alkalmazasi dézisa patkanyok irtasakor:
—  Kismértéki fertdzottség: 10 méterenként 1 db talca
— Nagymértéki fertdzotiség: 5 méterenként 1 db talca

« A ragesaloirtod szer kihelyezésére szolgdld szerelvényeket — a 38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-
KvVM egyiittes rendelet 8. szimu mellékletének megfelelden — feltling jelzéssel kell ellatni, és
azokon fel kell tiintetni a ragesaloirtdszer nevét, hatdanyagit, ellenszerét, valamint az alkalmazé
neveét, cimét és telefonszamat.

» Az etetbhelyeket kezdetben naponta, utana 3-4 naponta ellendrizziik €s az elfogyasztott csalétket
potoljuk. A szennyezett vagy penészes csalétket cseréljiik ki. Az ellendrzést ezt kovetden hetente
1smételjitk meg.

» Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesitsiink tébb etetéhelyet, de az egyes
etetbhelyeken kihelyezett csalétek mennyiségét ne noveljiik.

» Amennyiben a csalétek érintetleniil marad, de a ragesaldk tovabbra is jelen vannak, helyezziik 4t
az irtdszert mashova. '

« A véralvadasgatl hatoanyag késleltetett hatasa miatt a ragesaldk elpusztulasa a fogyasztas utan 3-
5 nappal varhaté

« Indokolatlanul ne hasznéljuk a csalétket folyamatos kihelyezéssel. A készitmény alkalmazasat
kivanatos integralt kartevirtasi rendszer (IPM/IPC) egyidejii bevezetésével 5sszekdtni.

« A készitmény alkalmazasaval — az esetek tobbségében — 2-6 hét alatt teljes ragesalomentesség
¢rhetd el Amennyiben a ragesalok artalma ezt kovetden is tapasztathato, a jelenség okat fel kell
deriteni és a sziikséges intézkedéseket meg kell tenni.

o A kezelés utan az etetdallomasokat gylijtsiik dssze, az esetlegesen kiszorodott irtoszert takaritsuk
fel.

A hatarozat ellen annak kézhez vételétél szamitott 15 napon beliil benyiijtando, indokolassal ellatott
fellebbezessel lehet élni az elséfokn eljaras dijtételével megegyezd mértékii jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalhoz kell
cimezni (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz kell benyajtani. A fenti Osszeget az
Egészségiigyl Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal 10032000-00285788-00000000 szamu
szamlajara kell befizetni.

INDOKOLAS

A Babolna Bio Kft. (tovabbiakban kérelmez6) 2014. marcius 26-an beérkezett kérelmében
kezdeményezte az Olasz Kompetens Hatosag altal 2014. januar 31-én 1T/2014/00177/AUT
engedélyszamon az ACTIVA S.rl. ACTIPELLET-BROD nevii biocid termékére vonatkozd
forgalomba hozatali engedély Magyarorszagon torténé elismerését Kilrat Plus ragesaloirté
granulatum névre, valamint az ACTIVA S.r.l. hozzgjarulasi nyilatkozatat a vonatkozd engedély
felhasznalasahoz.

Az OTH ezt kovetéen KEF-8148-9/2014. szami hatérozataval HU-2014-MA-14-00097-0000
engedélyezési szdmon a kérelmezd részére a termék forgalomba hozatalat és felhasznélasat
Magyarorszagon engedélyezte.

A Kérelmez6 2014. november 27-¢én a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasardl sz6lo
528/2012/EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informacios rendszeren keresztiil BC-BY010210-44 iigyszam alatt benyuajtotta a Kilrat
Plus rigesaloirté granulatum engedélyének kisebb mértékil valtoztatasara vonatkozo kérelmét. A
korabban engedélyezett kiszerelési egységek mellett egy filterpapirral fedett talcan 175 gramm
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granulatumot tartalmazo kiszerelési egység, valamint foglalkozasszerl felhaszndlék szdmara egy
tovabbi, 30 kg granulatumot 6mlesztve tartalmazé kiszerelési egység engedélyezését kérte.

Az engedélyezett biocid termékekkel kapcesolatos valtoztatasokrol szold 354/2013/EU rendelet (a
tovabbiakban: 354/2013/EU rendelet) mellékletének 2. cim 7. pontja értelmében a kérelmezett
valtoztatas a termék kisebb mértékii valtoztatasanak mingsiil.

Az engedélyezési eljirasban az Allami Népegészségligyi és Tisztifborvosi Szolgalatrél, a
népegészségiigyi szakigazgatasi feladatok ellatasardl, valamint a gydgyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijelolésérdl szo16 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet alapjan szakhatdsagként koézremiiksdo
Orszagos Komyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeldség OKTF-KP/1215-1/2015. szdmon
kévetkezok szerint jarult hozza az engedély médositasahoz:

oAz Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat Orszdgos Tisztiféorvosi Hivatal (a
tovdbbiakban: ANTSZ OTH) 2014. dprilis 17. napjan kelt, KEF-8148-4/2014. szamu
megkeresésében - a Bdbolna Bio Kft. (1107 Budapest, Szdildas u. 6., a tovdbbiakban: Kérelmezd)
kérelmére indult - a Kilrat Plus rdgcsdldirté granuldtum nevii biocid termék forgalomba
hozataldnak pdrhuzamos kilcsénds elismerési engedélyezési eljdrasaban szakhatésdgi dilasfoglalés
kialakitdsat kérte az Orszagos Kérnyezetvédelmi és Természetvédelmi FéfeliigyelGségtdl (a
tovdbbiakban: Fofeliigyeldség).

A Fdfeliugyeldség a 14/2962-3/2014. iktatészdmii, 2014. mdjus 22. napjin kelt szakhatésdgi
allasfoglalasaban o fent nevezett biocid termék forgalomba hozataldhoz - a nem kivint hatdsok
elkeriilése érdekében - az abban foglalt feltételekkel hozzajarult.

A fenti elézmények alapjan az ANTSZ OTH a KEF-8148-9/2014. iktatészimi, 2014, Julius 22.
napjan  kiadou hatdrozatéban, az Olaszorszdgban IT/2014/00177/AUT  engedélyszdmon
ACTIPELLET-BROD terméknévre kidallitott forgalomba hozatali engedélyt clismerte, és «
Kérelmezé részére a termék Kilral Plus rdgesdloirtdé granuldtum néven térténd forgalomba
hozataldat és felhaszndlasat Magyarorszagon HU-2014-MA-14-00097-0000 engedélyezési szdmon
az abban foglalt feitételekkel engedélyezte.

Az ANTSZ OTH a KEF-27325-3/2014. iktatoszamu, 2014. december 16. napjin kelt
megkeresésében arrdl tdjékoztatta a Féfeliigyeldséget, hogy a Kérelmezd a fenti szdmi engedély
megvdltoztatdsdt kérelmezte azzal, hogy az engedélyezett kiszerelések mellett egy filterpapirral
Jedett talcan 172,5 g granuldtumot tartalmazo kiszerelési egységet is forgalomba kivin hozni,
Ennek alapjin az ANTSZ OTH azt kérte a F\ dfeliigyeldségtdl, hogy nyilatkozzon arra vonatkozoan,
hogy a kérelmezett vdltozdasok érintik-e a Fdfeliigyeliséy 14/2962-3/2014. iktatészdmu, 2014,
mdjus 22. napjin kelt szakhatésdgi dlldsfoglalisaban foglalt rendelkezéseket. Amennyiben érinti,
ugy kérie a Féfeliigyelség dltal kiadott szakhatdsdgi dliasfoglalds 2013, janudr 19. napjdig toriénd
modositdsat.

A Fdfeliigyeldség dltal megdllapitdst nyert, hogy a kérelmezett vdltoztatds nem befolydsolja az
engedélyezett biocid termék kornyezeti kockdzatdt, igy a fenti szamu szakhatosdgi dallasfoglalds
nem keriilt modositasra,”

Eljarasom soran megallapitottam, hogy a Kérelmezd a kérelemhez szilkséges tartalmi
kivetelményeket benyijtotta, az Allami Neépegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes
kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatdsi jellegli szolgaltatasaiért fizetendé dijakrdl sz6ld 1/2009. (1.
30.) EiM rendelet (tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 17. pontja alapjén
meghatdrozott 50 000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat befizette.

Az engedélyezési eljarasban koordinatorként kozremiksdé Orszagos Epidemiolédgiai Kozpont,

valamint a részt vevé Orszdgos Kdrnyezetegészségiigyi Intézet és Orszagos Kémiai Biztonsagi
Intézet a kérelmezett valtoztatasokat nem kifogasolta.
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Fenti indokok alapjan a dontésemet a 354/2013/EU rendelet T1. fejezet 7. cikke, valamint annak
melléklete 2. cim 7. pontja szerinti, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak
egyes szabélyairol szolé 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 18. § (1) bekezdése szerinti
hatiskorémben, az Allami Népegészségligyl és Tisztiorvosi Szolgalatrol, a népegészségiigyi
szakigazgatasi feladatok elldtdsarol, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatisi szerv kijeldlésérdl
52616 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva
hoztam meg,

A biocid termék kolcsénds elismerési eljaras soran megadott forgalomba hozatali engedélyének
kisebb mértékli modositasi eljarasaért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet
1. melleklet VI. 17. pontja alapjn, a jogorvoslati dij mértékét pedig a 2. § (5) bekezdése alapjén
allapitottam meg.

A fellebbezés lehetdségérol a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalinos szabalyairél
sz016 2004. évi CXL torvény 98. § (1), és 99. § (1) bekezdése, valamint az Egészségiigyi
Engedelyezési és Kozigazgatasi Hivatalrol szol6 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet 2/A §-a alapjan
adtam tdjékoztatast.

A fellebbezés indokolassal torténd cllatasat az egészségligyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol
52016 1991, évi XI. torvény 14/B. § (2) bekezdése irja el§.

Budapest, 2015. mércius ;, I
Dr. Paller Judit
mb. orszagos tisztiféorvos
nevében kiadmanyozza

A7 Babolna Bio Kft.,1107 Budapest, Szallas utca 6.
2 Orszagos Komyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeloség, 1016 Budapest,
. Mészaros u. 58/a.

a5 Orszagos Epidemiologiai Kézpont, 1097 Budapest, Albert Floridn Ut 2-6.
? Orszigos Kémiai Biztonsagi Intézet, 1097 Budapest, Nagyvarad tér 2.

5 Orszagos Kdrnyezetegészségiigyi Intézet, 1097 Budapest, Albert Florian Gt 2-6.
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