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Eldiratszamok: OTH-4355/2011
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Egyesiilt Kiralysagban kiadott forgalomba hozatali
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HATAROZAT

Az Unichem d.o.0. (1360 Vrhnika, Sinja Gorica 2, Szlovénia) kérelmére a Biotoll Ratimor
riagesaloirté granulitum Egyesiilt Kiralysagban UK-2012-0658 engedélyszamon Ratimor Pellets
termeknévre kiallitott forgalomba hozatali engedélyét elismerem, és részére a termék
»Biotoll Ratimor ragesaléirté granulatum™ néven torténd forgalomba hozataldt és
SJelhasznadlasat Magyarorszagon HU-2013-MA-14-00053-0000 engedélyezési szdmon az alibbi
fettétekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek eléallitdsanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szolo
38/2003. (VIL 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban Rendelet) 5. szamu
melléklete szerint a 3. Fécsoport 14. terméktipusaba tartozd ragesaloirto szer lakossagi, és
foglalkozasszeri felhasznalasara.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznéaldsa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szami meliékletében foglaltak betartasaval.

3. Azengedély 2. szam1 mellékleteként szerepld ,, A Biotoll Ratimor ragesaloirtd granulatum teljes
Osszetétele™ c. tablazatban megadott informaciok bizalmas adatnak minésiilnek.

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

5. Amennyiben a termék jelen hatirozat alapjaul szolgald forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

6. Amennyiben a termék forgalomba hozatala és felhasznalasa az engedély érvényességi idején
beliil véglegesen megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokoldssal egyiitt az
Orszagos Tisztifdorvosi Hivatalnak (tovdbbiakban OTH) kételes bejelenteni.

7. Jelen hatarozat 2016. junius 30-ig hatalyos.

Az Orszigos Kirnyezetvédelmi, Természetvédelmi ¢és Viziigyi Fofeliigyeloség a
14/4927-4/2013. szami szakhatésagi allasfoglalasdban a kiivetkezé feltételeket irta elé:

s | Lakossagi felhasznadldsra a maximalisan 1,5 kg-os egységcsomagt termék hozhaté
Jorgalomba.

o A csaldtek csak a megfeleld dobozokba helyezhetd ki, lehetGség szerint olyan helyre,
ahol a nem-célszervezetek nem férhetnek hozza.

o A rdgesdloirté  szer csak épilletekben, azok kizvetlen kormyékén  és
hulladéklerakdkban hasznalhato.

Cim: 1097 Budapest, Albert Floridn at 2-6. (volt Gyali dt 2-6.) — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839,
Telefory, +36 1 476 100 ~ E-mail: tisztifoorvos@oth.antsz.hu



» A  megmaradl rdgesaloirto  szert, valamint a  kornyezetben  taldlhato,
valosziniisithetGen szennyezett anyagokat (lirtilék, tetemek) szelektiven gyiijteni, és a
hatdlyos jogszabalyok alapjan drtalmatlanitani kell.”

A hatarozat ellen annak kézhez vételétol szamitott 15 napon beliil benydjtando fellebbezéssel lehet
élni az els6foku eljaras dijtételével megegyezd mértékii jogorvoslati dij befizetése mellett.
A fellebbezést az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatisi Hivatalhoz kell cimezni
(1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz kell benyUjtani. A fenti dsszeget az Egészségligyi
Engedélyezési ¢s Kozigazgatdsi Hivatal 10032000-00285788-00000000 szamu szamlajara kell
befizetni.

INDOKOLAS

Az Unichem d.o.0. (tovabbiakban kérelmezd) 2011. jlinius 7-én az OTH-hoz beny(jtott
szandéknyilatkozatdban a Rendelet 30. § (7) bekezdésnek megfelelden jelezte igényét a
Biotoll Ratimor ragesaléirté granuklitum mds unids tagillamban kiadandé termékengedélyének
Magyarorszagon torténé elismertetésére. 2013. januar 25-én beérkezett kérelmében kezdeményezte
az Egyesiilt Kiralysag Kompetens Hatésiga altal 2012, december 3-an UK-2012-0658
engedélyszamon kiadott Ratimor Pellets nevil biocid termékre vonatkozé forgalomba hozatali
engedély Magyarorszagon torténé elismerését.

A kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
€s igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szélé 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatirozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatdsi dijat befizette.

A Rendelet 26. § (1) bekezdése alapjan a biocid termékek forgalomba hozatalanak engedélyezésére,
regisztralasara, ezek elismerésére, megujitisara, modositisira, visszavonasara, a biocid
hatéanyagok kozosségi jegyzékbe t6rténd felvételének, illetdleg a jegyzékbe vétel madositasanak,
illetve torlésének kezdeményezésére Magyarorszdgon az OTH az illetékes hatdsag.

A Rendelet 3. § (1) bekezdése szerint biocid termék a Rendeletben eldirt, az OTH altal kiadott
engedély alapjan, kis kockazattal jaré biocid termék a termék regisztracidjat kovetden hozhato
Sforgalomba és hasznalhaté fel.

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

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

A Rendelet 8/A. § (2) és (3) bekezdése szerint a biocid termékek engedélyezési eljarasaban kiilon
Jogszabialy szerinti feladatkorében kozremiikodott az Orszdgos Kdrnyezetegészségligyi Intézet, az
Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet és az Orszagos Koémyezetvédelmi, Természetvédelmi és
Viziigyi Fofeliigyeloség (tovabbiakban: OKTVF).

Az OKTVF-re vonatkozé kiilén jogszabily az Allami Népegészségiigyi €s Tisztifborvost
Szolgalatrdl, a népegészségligyi szakigazgatdsi feladatok ellatdsarol, valamint a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijellésérél szolo 323/2010. (X11.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (6) A Kormany

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz szikséges engedély és a
regiszirdcio megijitdsa és elismerése irdnti eljdrdsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt Gkotoxikolbgiai hatdsdnak
vizsgalata, tovdbbd az anyagok kirnyezeti sorsinak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az

Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigvi FofeliigvelGséoet szakhatosaeként jeloli
EJJ
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Az OKTVF 2013. aprilis 26. napjan, 14/4927-4/2013. szamon az aldbbi indoklassal adta meg
szakhatosagi allasfoglalasat:

LAz Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrdl, a népegészségiigyi szakigazgatdsi
Jeladatok ellatdsdardl, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgaidsi szerv kijelolésérdl szolo
323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése szerint a Kormdny a biocid termék
Jorgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély kiaddsa irdnti és regisztrdcios
eljgrasban a biocid termék és hatdanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél élg
szervezelekre gyakorolt okotoxikologiai hatdsdnak vizsgalata, tovdbbd az anyagok kirnyezeti
sorsanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi
és Viziigyi FdfeliigyelGséget szakhatdsagként jeloli ki.

A biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozataldnak feltéieleirdl sz616 38/2003. (VI 7.)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban: ER) hatalya kiterjed a 2. § a) pontjdban
meghatarozoft, a Kbtv. hatdlya ald tartozo, valamint nem veszélyes anyagnak mindsild
hatéanyagot, illetve biolégiai eredetii hatéanyagot tartalmazo, a (2) bekezdésben nem emlitett
biocid termékek elédllitasanak és forgalomba hozataldnak a Kbitv.-ben nem szabdlyozott
feltételeire.

Az ER 2. § a) pontja szerint e rendelet alkalmazdsdban biocid termék: hatéanyag, illetve egy vagy
tobb hatdanyagot tartalmazo készitmény, a felhaszndloknak szdnt kiszerelési formdakban, melynek az
a célja, hogy valamely kartékony bioligiai szervezetet kémiai vagy biologiai eszkozokkel
elpusztitson, elriasszon, dartalmatianitson, kdrokozdsdban akaddlyozzon, illetéleg valamilyen mds
modon korldtozo hatdst gyakoroljon rd, és besorolhaté az 5. szdmu melléklet szerinti valamely
terméktipusba.

termék neve Sforgalmazo
Biotoll Ratimor rdgesaloirto Unichem d.o.o., Sinja Gorica 2, 1360 Vrhnika, Szlovénia
granuldtum '
OSSZETEVO FUNKCIO KONCENTRACIO
Bromadiolon hatéanyag 0.005 % (w/w)
Denatonium-benzodt (Bitrex) keserii izanvag 0.001 % (w/w)

A termék az ER 5. melléklet 3. focsoportianak 14. terméktipuschoz (Rigesdaldirté szerek) tartozik,
hatoanyaga bromadiolon, egy in. mdsodik generdcids véralvaddsgatlé,

Az ER 1. melléklete tartalmazza a biocid termékekben felhaszndlhato hatéanyagok jegyzékét,
melyben a bromadiolon 24-es szammal szerepel.

Az ER 1. melléklete a kovetkezd kiilonleges rendelkezéseket hozza a bromadiolon
Jelhasznalhatosagaval kapesolatban:

Tekintettel arra, hogy a hatéanyag potencidlisan a kirnyezetben tartosan megmarado, biologiailag
Jelhalmozddo és mérgezd, vagy a kornyezetben nagyon tartosan megmarado és biologiailag nagyon
Jelhalmozodo jellegid, ezért azt az e mellékietbe valo felvételének megujitasa elit a 10. § (8)
bekezdésével dsszhangban dsszehasonlitéo  Rockdzatériékelésnek kell aldvemni. Az engedély a
kovetkezé feltételekkel adhaté ki:

1. A hatéanyag névieges koncentrdcioja a termékben nem haladhatja meg az 50 mg/kg ardnyt, és
csak haszndlatra kész termékek engedélyezhetok.

2. A termékeknek averziv komponenst és sziikség szerint veszélyt jelzd szinezéket kell tartalmazniuk.

3. A termékek nem haszndalhatok porozoszerként. Az emberek, a nem célzott dllatok és a kornyezet

- r.r

intézkedés figyelembevétele és alkalmazdsa révén minimalizdini szitkséges. lyen intézkedés tobbek
kozott a kizdardlag  foglalkozdsszeridi  haszndlatra valé  korldtozds, a kiszerelés maximdlis
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mennyiségenek korldtozasa, valamint a jogosulatlan felnyitas ellen védett és biztonsdgos
ragesaloirio szerelvények haszndlatdra vonatkozo kotelezeitségek rogzitése.

Az ER 2/b) mellékletének VII. és VIII fejezete jeloli meg a dokumentdcionak a biocid termékre
-vonatkozo kérnyezel- és természetvédelmi szempontbdl lényeges kritériumait.

Az alabbiakat dllapitottuk meg az ER 2/b) mellékletének kornyezetvédelmi szempontbol lényeges
pontjai vonatkozdsdban: -

7.1. A kbrnyezetbe jutds varhato utjai a tervezelt felhaszndlas alapjan

A hasznalat sordn a csalétekbol, illetve a mérgezett dllatok vizeletébdl, iiriilékébdl és tetemébél a
talajba, vizbe jutds veszélye fenndll. A szakszerdi, elGirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a
szennyezés nagy mértékben csokkenthetd, vagy kizdrhaté.

7.2. Informacio a termékben 1évé hatdanyag okotoxikoldgiajardl, amennyiben arra nem lehet a
hatoanyagra vonatkozé informdceiokbol kivetkezietni

A hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezé, a kirnyezetbe jutva tartéosan megmarad,
degraddcics és biodegraddciés lehetdsége kicsi. A taplalékldncha jutva fethalmozédhat. (Log Pow
> 3) Ezért a legfontosabb szempont a talajba, talajvizbe, éldvizekbe jutds megakaddlyozdsa, mely a
Jelhaszndldsi feltételek szigori szabdlyozdsaval oldhaté meg.

7.3.  Rendelkezésre dlld okotoxikologiai informacié az okotoxikologiailag jelentds nem-
hatéanyagokrol (vagyis a potencidlisan veszélyes anyagokrél), pl. bizionsdgi adatlapokbél vett
informacio

A termékben levi egyéb, nem-hatoanyag komponensek kozill kizardlag a Bitrex jelenthet a vizi
szervezelekre veszélyt, azonban csekély mennyisége miatt kornyezeti kockdzat nem dll fenn.

8.1. Kezelésre, alkalmazdsra, tdroldsra, szdllitisra és tiiz esetére javasoll modszerek és
dvintézkedeések

A készitmény/termék kizarélag rdgesdldirtdsra és csak a haszndlati wlasitdsban foglaltaknak
megfelelden haszndlhato fel

A készitmény alkalmazdsa sordn be kell tartani a hatdlyos jogszabalyi eléirdsokat, igy kiillonosen a
veszélyes anyagokra (pl. 2000. évi XXV. torvény, 44/2000. (X1 27) EiaM rendelet),
munkavédelemre, hulladékokra (pl. 2012. évi CLXXXV. térvény, 98/2001. (VI. 15.) Korm. rendelet,
16/2001. (VIL 18.) K6M rendelet, 213/2001. (XL 14.) Korm. rendelet) és biocidokra (ER.)
vonatkozo szabdlyokat.

Meg kell akaddlyozni a készitmény, maradvinyai és csomagoléanyagainak felszini vizhe,
csatornaba torténd jutdsat.

A termék maradékai, a hulladék tekintetében a hatilyos jogi szabdlyozdsnak megfelelden kell
eljdrni (1d. kilénésen a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl
sz6lo 98/2001. (VI 15.) Korm. rendelet elGirdsait). A fel nem haszndlt, vagy lejart szavatossdgi
készitmény jogszabdlyi elGirdsoknak megfelels drialmatlanitdsdarsl és/vagy artalmatianitisra
torténd ataddasarol (pl. veszélyes hulladék gyijjtéhelyen) gondoskodni kell.

Biztositani kell, hogy a készitményhez, a készitmény dltal esetlegesen elhullott dllati tetemekhez
hazidllatok és egyéb él6lények ne férhessenek hozza.

A készitmény tdroldsa eredeti, zdrt csomagoldsban, szdraz, hifvos, sotét, jol szell6z6 helyen kell
torténjen. A készitményt védeni kell hétél, napfénytél, tiiztél/szikrdtol, oxiddlé szevektdl,

A veszélyes druk nemzetkozi szdllitdsdra vonatkozo elGirdsokat be kell tartani, amennyiben
relevans.

Tiizvédelem: A szokdsostdl eltérd kockdzat nincs. Az anyag nem kiilénosen gyilékony, nem oxiddlo
vagy robband hatdsi és hé hatdsdra nagy mennyiségii gazt nem bocsat ki. Az ég6 anyag oltdséhoz
haszndljon habot, szdraz vegyi anyagot, szén-dioxidot vagy vizpermetet. A nagymértékii viz elfolyds
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elkeriilésének érdekében inkdbb hab vagy szdraz kémiai oltas javasolt. Normdl tdroldsi
kériilmények kozétt a terméknek nincs ismert veszélyes bomldsterméke.

8.2. Specidlis elldtds baleset vagy mérgezés esetén, pl. elsésegélynyiijtds, ellenmérgek és orvosi
kezelés, ha van, siirglsségi intézkedések a kornyezet védelmére, amennyiben a 2/a) szami mellékiet
8.3. pontia erre nem terjed ki

Lenyelés esetén orvoshoz kell fordulni, a cimkét meg kell mutatni az orvosnak. A bromadiolon
ellenszere a K1 vitamin.

A kiszorddott készitményt a megfeleld évintézkedések betartdasa mellelt a jogszabdlyi elirdsoknak
megfeleld edényzethen, konténerben kell gyiijteni és biztonsdgos helyen tdarolni.

A szennyezelt teriilet tisztitdsdr mieldbb el kell végezni, a készitményt pl. sepréssel, felszivassal a
gyijtésre megfeleld edényzetbe kell elhelyezni. A szennyezett teriilet vizes-tisztitoszeres mosdsakor
tgyelni kell arra, hogy a mosoviz ne jusson a csatorndba. A készitmény vizbe/talajba jutdsakor
annak megfeleld dartalmatlanitasdarol gondoskodni kell.

A tiizoltas sordn visszamarado égéstermékek és oltoviz elGirdsoknak megfelelé drtalmatlanitasdrol
gondoskodni kell.

8.3. A felhaszndldshoz alkalmazott berendezés tisztitdsdra vonatkozo eljdrdsok, ha vannak
A berendezés tisztitdsakor dgyelni kell arra, hogy a moséviz ne jusson a vizekbe, talajba,
csatornaba.

8.4. Tiiz esetén keletkezd égéstermékek azonositisa
Pirolizis vagy égés sordn a szerves égés hagyomdnyos bomldstermékei szabadulnak fel.

835 A biocid termék és csomagoldsi eszkozének hulladékkezelési eljardsai  ipar vagy
Joglalkozdsszerii felhasznalokndl és a lakossdgndl (nem foglalkozdsszerti felhaszndlok); pl.
hasznositds, vagy ujrafeldolgozas feltételei, semlegesités, ellendrzott kibocsdtas és elégetés

A hulladék vonatkozdsiban a hatdlyos jogszabdlyi elSirdsok, igy kiilondsen a hulladékrél szolé
2012, évi CLXXXV. torvényben, a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének
feliételeire vonatkozé 98/2001. (VI 15.) Korm. rendelet és a telepiilési hulladékkal kapcsolatos
tevékenységek végzésének feltételeirdl szolo 213/2001. (X1 14.) Korm. rendeletben foglaltak az
iranyadok, azok hetartdsa kitelezd,

A 1672001 (VI 18.) KoM rendelet a biocidokat nevesiti, ld. killonosen:

06 13 01* szervetlen novényvédd szerek, faanyagvédd szerek és egyéb biocidok

07 04 szerves novényvédd szerek (kivéve 02 01 08 és 02 01 09), faanyagvédd szerek (kivéve 03 02)
és biocidok termelésébdl, kiszerelésébdl, forgalmazdsdbol és felhaszndaldasabol szarmazo hulladékok
20 01 19* novényvédd szerek

A hulladékka valt csomagoloanyagok tekintetében Id. :

15 01 10* veszélyes anyagokat maradékként tartalmazo vagy azokkal szennyezett csomagoldsi
hulladékok

A (*)-gal megjelolt kodszamok veszélyves hulladékot jelilnek.

A hulladék tarolasa, gyiijtése, drtalmatlanitasa és/vagy drtalmatianitdsra toriénd dtaddsa a
hatalyos jogszabdlyi eldirdasoknak megfelelden kell torténjen.

8.6. A lebontas és dekontamindlas lehetdsége, ha az anyag: a levegdbe; vizbe, beleértve az ivivizet
is; talajba keriilt
A készitmény normdl tdaroldsi koriilmények kozott stabil.

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

8.7. Megfigvelések nem kivant vagy nem szdandékosan eloidézett mellékhatasokrdl, pl. hasznos és
egvéhb nem célszervezetekre
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A hatoanyag erbsen toxikus halakra, madarakra és emlosokre. Az alabbi tabldzat néhany ragadozo
maddr- és emlds faj esetében mutatja a bromadiolon mdsodlagos mérgezésének veszélyét, melyet a
mérgezett ragesalok ditali fogyasztas okozhat. A PEC/PNEC értékek a kisérleti expozicios
koriilmények kozt 10bb nagysdagrenddel meghaladjdk az elfogadhato értékeket,

Ragadozd faj PEC PNEC PEC/ PEC 14. PNEC PEC/
3. nap (dozis, PNEC nap (konc. (dozis, PNEC
(konc. mg/L.t. (5. nap) | tdpldlékban | mg/tt kg {14. nap)
fapla- kg/nap) , mg/tt kg) | /nap)
lékban,
mg/i.t kg)
gyongybagoly (Tvio alba) 1.7 0.0013 1300 2.1 0.0013 1600
vords vérese (Falco tinnunculus) | 2.6 00013 2000 3.1 0.0013 2400
kuvik (Athene noctua) 2.0 1.0013 1500 23 0.0013 1800
macskabagoly (Strix aluco) 1.6 0.0013 1200 1.9 .0013 1500
roka (Vulpes vulpes) 0.6 0.0000056 | 110000 | 0.8 0.0000056 | 140000
gorény (Mustela putorius) 1.3 0.0000056 | 180000 1.6 0.0000056 | 290000
hermelin (Mustela erminea) 1.9 0.0000056 | 340000 2.3 0.0000056 | 410000
menyét (Mustela nivalis) 2.7 0.0000056 | 480000 | 3.3 0.0000056 | 590000

A leirt kutatdsok fanusdga szerint a gyongybaglyok és egyéb ragadozé madarak természetes
populdcidinak csokkenése nem irhatd bizonyithatéan a bromadiolon és egyéb mdsodik generdcios
véralvaddasgatlok szamldajara. A megtaldll elpusztult példinyoknak csak kb. 1 %-dndl észleliek
letalis dozist a lépben, noha a véralvaddsgdtlo mérgek mintegy 30 %-ndl jelen voltak. Ennek
ellenére a szubletdlis dozist elfogyaszté madarak esetében is lehet a méreg kozvetett mortalitdsi
Jaktor, amennyiben a viselkedést a tilélés szempontjabdl kedvezdtlentil befolydsolja. Osszességében
megdllapithaté, hogy a mdsodlagos mérgezés veszélye akkor dll fenn, ha a véralvadisgdtlé
hatéanyagi rdgesaldirtokat egy adott kirzetben folyamatosan, vagy csak a kezelések kozt kevés idét
hagyva alkalmazzdk, és igy a ragadozok szervezetében a méreg fel tud dusulni a letdlis szintig.
A dokumentacid a kovetkezd intézkedéseket javasolja a nem célszervezetek elsédleges és
masodiagos mérgezddési kockazatanak csikkentésére:
* A kezelés idétartamat minimalizdlni szitkséges, csak az optimdlis hatds eléréséig kell azt
Jobytatni.
* A kezelések idépontjat rogziteni kell, a kezelések kozt eltelt idd legyen a leheté leghosszabb.
» A kezeléseket régionként koordindlni kell a nagy teriileten mozgo nem céldallatok expozicios
idejének csokkentése érdekében.
* A kihelyezési pontokat rendszeresen ellendrizni kell, a kizelben fellelt elpusztult ragesdlokat
ossze kell gyiijteni.
o A kezelés utdn megmaradt csalétker el kell tavolitani,
* Az esellegesen elpusztult ragadozé madarak és eml8sok monitorozdsa ajanlott, A tetemek
boncoldsa sordn a lépben mérni kell a bromadiolon koncentrdcidjat.
» Hatéanyag mentes , monitoring viasz 16mb” haszndlatdval a kezelés elétt fel kell mérni a
ragesaloferidzotiség szintjét, hogy a sziikséges mennyiségii csalétek keriiljon kihelyezésre.
s Specidlis csalitarté dobozokban kell a ragesdldirtd szert kihelyezni,

8.8. Fel kell sorolni a készitményben lévd riasztoszert vagy mas mérgezés elleni intézkedést, amely a
nem célszervezetek elleni hatds megelzésére irdanyul

A méreg szelektivitdsdt biztositja — hizonyos mértékig — a megfeleld helyre, csalétek-tarto
dobozokban torténd kihelyezés, valamint a nem-célszervezetek hozzdférésének akaddlyozdsa.
Megjegyzends, hogy a ragesaloirto-szernek az egerek, patkanyok dltal a dobozbdl valé elhorddsa

nem kizdrhatd. A figyelemfelkeltd élénk szin, valamint a keserdi iz, elsGsorban az emberek elsédleges
mérgezésének esélyét csokkentik,

A benyijiolt dokumenticiok alapjan a kidrnyezeti hatdsok becslése és jellemzése sordn tekintetbe
vették kilonosen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect
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concentration) értékeket. A kérelmi dokumentdcié alapjdn a bemutatott értékek megfeleinek az
unios eléirasoknak.

A kornyezet védelmérdl szolé 1995. évi LI torvény célkitizéseivel osszhangban biztositani
sziikséges a kirnyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak magas szintii, dsszehangolt
védelmét, killonosen a kirnyezet igénybevételének, terhelésének és szennyezésének csikkentését,
kdrosoddsdnak megelGzését, a kdrosodott kirnyezet javitdsat, helyredllitisdt, az emberi egészség
védelmét, az életmindség kornyezeti feltételeinek javitdsdt, a természeti erdforrdsok megérzését.

A hulladékrol széloé 2012. évi CLXXXV. torvénnyel osszhangban az emberi egészség védelme, a
természeti és az épitett kirnyezet megovdsa, a fenntarthato fejlédés biztositdsa érdekében meg kell
valositani  kiillonésen a  kovetkezdknek: a kirnyezet hulladék dltal okozott terhelésének
minimalizdldsa, szennyezésének elkeriilése érdekében a hulladékkeletkezés megelézése, a képz6do
hulladék mennyiségének és veszélyességének csokkentese vissza nem forgathaté hulladék
kornyezetkiméld artalmatlanitdsa.

A Biotoll Ratimor rdgcsaldirté granulatum bromadiolon hatéanyagot tartalmaz. A bromadiolon a
kirnyezetben rendkiviil lartésan megmaradhat és  biolégiailag  rendkivili  mértékben
felhalmozodhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kérnyezetben hosszantartoé
karosoddst okozhat. Nem kellGen kbrilltekintd haszndlat mellett a védett és fokozottan védett
ragadozo madarak és emldsok masodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

Fentiekre tekintettel a felhaszndldsi feltételek meghatdarozdsakor a legfontosabb szempont a vizekbe,
talajba  jutds, valamint a nem célszervezetek elsédleges és mdsodlagos mérgezésének
megakaddlyozdsa. A csatornarendszerekben valo alkalmazds a termék granuldtum formdja miatt
nem megengedett, mivel az kiszorodva kénnyen bekeriilhet a csatorndiba, ezaltal a felszini vizekbe.

A fentiekben részletezett nem kivdnt hatdsok elkeriilése érdekében a Biotoll Ratimor rdgesdloirtd
granuldtum (KEF-2774-3/2013) nevii biocid termék forgalomba hozataldnak engedélyezéséhez a
rendelkezd részben meghatdrozott feltételek betartdsa mellett hozzdjdrulok.

Fentiekre tekintettel a rendelkezd részben foglaltaknak megfelelden déntittem.

Szakhatosdgi  dllasfoglalasomat a  kizigazgatdsi hatésdgi eljdrds és szolgdltatdas dltaldnos
szabdlyairdl 52616 2004. évi CXL. torvény (tovabbiakban: Ket) 44. § (1) bekezdése, az egyiittes
rendelet 8/4. § (2) és (3) bekezdése, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrol, a
népegészségiigyi szakigazgatasi feladatok elldtasardl, valamint a gvigyszerészeti allamigazgatdsi
szerv kijelolésérdl szolé 323/2010. (XII 27.) Korm. rendelet 23. § (6) alapjan hoztam meg.

Szakhatosagi dlldsfoglaldsommal szemben az ondllé jogorvoslat lehetdségét a Ket 44. § (9)
bekezdése zarja ki.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié a Rendelet 4 §. (1) bekezdésben
eloirt kovetelményeknek megfelel, ezért az OEK 7711/104/2013.DDO iktatészamu, a
kozremikddd intézetekkel egyeztetett szakvéleményében a termék forgalomba hozataldnak és
felhasznalasanak engedélyezését a hozza mellékelt engedélyezési lap szerint javasolta.

A Rendelet 3. § (3) bekezdése szerint az OTH az engedélyezésrdl a megfeleld hatirozat kiadasa
mellett a 7/a) szdmu mellékiet szerinti engedélyokiratot allit ki az engedélyezési lap és az OKTVF
allasfoglalasanak figyeclembevételével. Az engedélyokirat az engedély 1. szdmu meliékletét
képezi.

A Rendelet 3. § (2) bekezdésénck megfeleléen az OTH az engedélyt a terméktipus hatéanyaganak a
Rendelet 1. szamt mellékletébe vald felvételétdl vagy az ujrafelvételétdl szamitott legfeljebb 10
évre adja ki, a hatdéanyagra az 1. vagy az 1/ag) szam mellékletben megadott hataridé
figyelembevételével, igy hogy tobb hatdanyag esetén a korabban lejaro hatariddt veszi figyelembe.
A Biotoll Ratimor rdgesaléirté granuldtum biocid hatdéanyagként bromadiolont tartalmaz. A
Rendelet 1. szami melléklete a bromadiolon felvételének lejarati hataridejeként 2016. julius 1-jét
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hatarozza meg. A hatarozat rendelkezo része 7. pontjdban megjelolt érvényességi hataridot fentiekre
figyelemmel allapitottam meg.

A Rendelet 19. § (1) bekezdése lehetdséget ad az eljaras kezdeményezbjének, hogy megjeldlje
azokat az adatokat, amelyeket méltanyolhatd ipari vagy kereskedelmi szempontjai
figyelembevételével nem kivan nyilvanossagra hozni. A keérelmezd a Egyesiilt Kiralysag
Kompetens Hatosaganak (a tovabbiakban: Hatdsag) benygjtott elsé termékengedély kérelmében a
termek teljes Osszetételére vonatkozd adatokat ekként jelolte meg. A Hatdsag az engedélyt a
bizalmas adatkezelés iranti kérelem figyelembe vételével adta meg, az OTH a kdlesonds elismerési
eljaras soran szintén elfogadta a kérelmez6 erre vonatkozo igényét, a bizalmasan kezelt adatokat az
engedély 2. szamu melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolo
2004. évi CXL. térvény (tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 3. § (1) bekezdése, a 4. §
(1) bekezdése €s a 30. § (7)-(8) bekezdései alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontSttem.

Felhivom a figyelmet, hogy amennyiben az OTH a Rendelet 14. §-aban meghatarozott 0j
informaciorol szerez tudomast, illetve valdszinlsithetd, 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 felfiiggesztheti.

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
megtévesztd adatokat szolgaltattak, igy az OTH a Rendelet 7. § (1) bekezdése alapjin a termék
forgalmazasat az engedély érvényességi idején beliil megtiltja.

A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélye elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatdsi 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 lehetoscgrol a Ket. 98. § (1) és 99. § (1) bekezdései, valamint az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrdl szolé 295/2004. (X.28.) Korm. rendelet 2/A. §
rendelkezik.

Budapest, 2013. augusztus 30.
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