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Az Orszéagos Tisztifoorvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.) a Detia Freyberg GmbH
(Dr.-Werner-Freyberg-Strasse 11, D-69514 Laudenbach, Németorszag) kérelmére indult kolesénds
clismerési eljarasban kiadott, 2013. december 19. napjan kelt, KEF-16380-9/2013 szamu
hatdrozatat — a hatdrozat tébbi részének valtozatlanul hagyasa mellett — az aldbbiak szerint
hivatalbdl

modositja:
1.) A hatdrozat rendelkezé részének 7. pontja a kovetkez6képpen mddosul:

7. Jelen hatdrozat 2020. augusztus 31-ig hatalyos.

2.) A hatdrozat 1. szamu melléklete 2. pontja az alabbiak szerint médosul:

2. Az engedély adatai:
Engedély szama HU-2013-MA-14-00066-0000
OTH iktatészam KEF-16380-9/2013
Engedély lejaratanak idépontja 2020. 08. 31.
Elsé engedély szama / kiallitéja DE-2012-A-14-00007/ Németorszag
Termék neve az elsé engedélyen Formkdéder Difenacoum

A KEF-16380-9/2013 szamu hatarozat egyebekben valtozatlan.

Hatarozatom ellen a kézhezvételtl szamitott 15 napon beliil benyujtando, indokolassal ellatott
fellebbezéssel lehet ¢élni, a fellebbezés illetéke 5.000,- Ft, melyet a fellebbezésen kell lerdni.
A fellebbezést az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalhoz (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benyujtani.

INDOKOLAS

A Detia Freyberg GmbH (tovabbiakban kérelmezé) 2013. augusztus 15-én beérkezett kérelmében
kezdeményezte a Németorszag Kompetens Hatosaga altal 2012. marcius 29-én DE-2012-A-14-
00007 engedélyszdmon, 5.0-710 05/14.00006 iigyiratszamon kiadott, a kérelmezé Formkoéder
Difenacoum nevi biocid termékére vonatkozé forgalomba hozatali engedély Magyarorszagon
torténd elismerését.

A Hivatal ezt kovetden KEF-16380-9/2013 szamu hatirozataval HU-2013-MA-14-00066-0000
engedélyezési szamon a forgalomba hozatali engedélyt elismerte, és a kérelmezd részére a termék
forgalomba hozatalat és felhasznalasat Detia egérirté granuldtum néven Magyarorszagon
engedélyezte.
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A Kérelmez6 2014. januar 28-an a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasardl sz6lo
528/2012/EU rendelet (tovabbiakban: Rendelet) 31 cikk (1) bekezdésének megfelelden a 71. cikk
(1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa elnevezésti informécids rendszeren
keresztiil BC-JC003420-74 iigyszam alatt benyujtotta a Detia egérirté granulitum
HU-2013-MA-14-00066-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének
megujitasa iranti kérelmét.

A biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasardl szolo 528/2012/EU rendelet 31. cikk (7)
bekezdése szerint:

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitasardl annak lejdrati idépontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevé illetékes hatésdg az
érickelés elvégzéséhez sziikséges iddtartamban megiijitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsag €s a tagallamok kompetens hatdsagainak képvisel6i a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatdsagi iilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Septl14-Doc.5.2
— Final), hogy a véralvadasgatlé hatéanyagot tartalmazdé biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek idébeli hatdlyat egységesen 2020. augusztus 31. napjdig meghosszabbitjak. Ezen
indokok alapjan az engedély id6beli hatdlyanak modositasara hivatalbol eljarast inditottam.

Dontésemet a Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan, a biocid termékek engedélyezésének és
forgalomba hozataldnak egyes szabalyairdl sz016 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 18. § (1)
bekezdése szerinti hataskromben, az Allami Népegészségiigyl és Tisztiorvosi Szolgalatrdl, a

népegeszségligyl szakigazgatdsi feladatok ellatasardl, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatasi
szerv kijelolésérdl szo6lé 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése szerinti orszdgos

illetékességgel eljarva hoztam meg.

A fellebbezés lehet8ségérol a kozigazgatasi hatdsagi eljaras €s szolgaltatds éaltaldnos szabalyairol
sz016 2004. évi CXL toérvény 98. § (1), és 99. § (1) bekezdése, valamint az Egészségiigyi
Engedelyezesi és Kozigazgatasi Hivatalrdl sz616 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet 2/A §-a alapjan
adtam tajékoztatast.

A fellebbezés indokolassal torténd ellatasat az egeszsegugyl hatdsagi és 1gazgata51 tevékenységrol
sz016 1991. évi XI. térvény 14/B. § (2) bekezdése irja eld.

A fellebbezési illeték mértékérél az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. torvény 29. § (2) bekezdése
rendelkezik.
Budapest, 2015. marcius ,,.(‘5.0..”

Dr. Paller Judit
mb. orszagos tisztiféorvos
_ nevében kiadmanyozza

Kapjak: Z
Detia Freyberg GmbH, Dr.-Werner-Freyberg-Strasse 11, D-69514 Laudenbach, Németorszéag
Orszagos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofelligyeléség, 1016 Bp. Mészaros u. 58/a.
Orszagos Epidemiologiai K6zpont, 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.

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

Orszagos Kornyezetegészségiigyi Intézet, 1097 Budapest, Albert Flérian ut 2-6.
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ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos TisztifGorvosi Hivatal

ANTSZ

A KEF-16380-9/2013. szdmu hatdrozat 1. szémii melléklete

Engedélyokirat
biocid termék mds uniés tagdllamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének
kélcsonds elismeréséhez

1. A termék neve: Detia egérirté granulatum

2. Az engedély adatai:

Engedély szama HU-2013-MA-14-00066-0000

OTH iktatészam KEF-16380-9/2013

Engedély lejaratianak idépontja 2015. 03. 31.

Elso engedély szama / kiallitéja DE-2012-A-14-00007/ Németorszag
Termék neve az elsé engedélyen Formkd&der Difenacoum

3. Az engedélytulajdonos adatai:

Cégnév Detia Freyberg GmbH
Cim Dr.-Werner-Freyberg-Str. 11, 69514 Laudenbach, Németorszig
Telefon +49 6201-708-0
E-mail zulassung@detia-degesch.de
4. A gyarto adatai:
Cégnév Detia Freyberg GmbH
Cim Dr.-Werner-Freyberg-Str. 11, 69514 Laudenbach, Németorszag

S. A termék altalanos jellemzéi:
Biocid terméktipus
szama / megnevezése
Felhasznalasi teriilet | hazi egér (Mus musculus) elpusztitasara

Formulicié jellege felhasznaldsra kész, granuldlt mérgezett csalétek

A ragesaldirtd szer keserli anyagot (denatonium-benzoat) tartalmaz, amely segit megeldzni a
készitmény véletlen emberi fogyasztasat.

14 / ragcesaldirt6 szer

6. A termék osszetétele:

Hatéanyag EU-szam CAS-szam m/m%
difenakum 259-978-4 56073-07-5 0,005
tisztasdga min. 96%

A termék Osszetétele bizalmas adat. A teljes dsszetételt a KEF-16380-9/2013. szamu hatéarozat 2.
szamu melléklete tartalmazza.

Cim: 1097 Budapest, Albert Floridn Gt 2-6. (volt Gydli at 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 jeloléskoteles, EU-veszélyjel nem sziikséges.
Kockazati
mondat(ok)

S1/2 Elzarva és gyermekek szamara hozzaférhetetlen helyen tartandé
S13 Elelmiszertél, italtél és takarmanytdl tavol tartando

Biztonsagi S20/21 A hasznalat kozben enni, inni és dohanyozni nem szabad
mondat(ok) S24 A bérrel valé érintkezés keriilendd

S46 Lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, az
edényt/csomagoloburkolatot és a cimkét az orvosnak meg kell mutatni

8. Forgalmazaisi kategéria: III. forgalmazasi kategériaju, szabadforgalmu irtészer

9. Egyéb felhasznalasi el6irasok:
Felhasznailoi kor foglalkozasszer(i felhasznalok
Felhasznalas helye | zart térben

10. Csomagolas:
Felhasznaléi kir Klszel:eles e (i Fo.rgalon}ba“kerulo
egysége kiszerelés tomege
emilanyaggal bélelt 100 és 500 gramm
papirzacskdban 1 kg
Foglalkozasszeri — emianyaggal bélelt,
hajtogatott 500 gramm
kartondobozban
emilanyag vodorben Skg

11. Hasznalati utasitas:

« A készitményt olyan helyeken alkalmazzuk, ahol egerek el6fordulasa észlelhetd.

A nyomok vagy lathat6 kdrokozasok alapjan becsiiljiikk meg, milyen mértékben szaporodtak el a
ragesalok, majd a kezelést ennek ismeretében végezziik.

+ Az irtas megkezdése elott mérlegeljiik, hogy az adott teriileten a csalétek hatéanyaga (difenakum)
elleni rezisztencia veszélye fennall-e.

o A csalétek kihelyezése el6tt lehetSség szerint minden mas taplalékforrast tavolitsunk el.

« Az egérirtd szert az erre a célra szolgélo szerelvényben helyezziik az egerek altal latogatott
helyekre, azok vonulasi utjaira illetve feltételezett buvohelyiik kozelébe.

A Detia egérirté granuldtum alkalmazasi dozisa:
— etetéhelyenként maximum 50 gramm csalétek.

« A ragesaloirtd szer kihelyezésére szolgal6 szerelvényeket — a 38/2003. (VII. 7.) ESZCSM-FVM-
KvVM egyiittes rendelet 8. szam mellékletének megfelelden — feltiing jelzéssel kell ellatni és
azokon fel kell tiintetni: a ragesaldirtd szer nevét, hatdéanyagat, ellenszerét, valamint az alkalmazé
nevét, cimét és telefonszamat.

« Gondoskodjunk az etetéallomasok stabil rogzitésérol.

« Az etet6helyeket kezdetben naponta, utédna hetente egyszer ellenérizziik és az elfogyasztott
csalétket potoljuk. A megromlott vagy penészes csalétket cseréljiik ki. Az ellenérzést ezt kévetden
hetente ismételjiikk meg.

«Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesitsiink t6bb etetShelyet, az egyes
etetdhelyeken kihelyezett csalétek mennyiségét viszont ne noveljiik.
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«Amennyiben a csalétkek érintetleniil maradnak, de a ragesalok tovabbra is jelen vannak, helyezziik
at az irtészert mashova.

*A véralvadasgatld hatéanyag késleltetett hatdsa miatt a ragesalok elpusztuldsa a fogyasztas utan 4-
8 nappal varhato.

oA csalétket csak addig hagyjuk kint, amig azt a ragcsalok aktivitasa indokolja.

oIndokolatlanul ne hasznéljuk a csalétket folyamatos kihelyezéssel. A készitmény alkalmazasat
kivanatos integralt kartevoirtasi rendszer (IPM/IPC) egyideji bevezetésével dsszekétni.

oA készitmény alkalmazasaval, az esetek t6bbségében, 2-6 hét alatt teljes ragcsalomentesség érhetd
el. Amennyiben a ragcsalok artalma ezt kdvetden is tapasztalhatd, a jelenség okat fel kell deriteni
¢s a sziikséges intézkedéseket meg kell tenni.

« A kezelés utan az etetéallomasokat gytijtsiik 6ssze, az esetlegesen kiszorodott irtdszert takaritsuk
fel.

12. Figyelmeztetés:
Kizardlag egérirtisra és csak a hasznalati utasitas szerint alkalmazhato!
Tilos a készitményt nem célszervezet allatok elpusztitisara hasznalni!
Az etetéallomasok helyét ugy kell kijeldlni, hogy a csalétekhez sem a gyermekek, sem a nem
célszervezet édllatok ne férhessenek hozza. A készitmény mérgez6 az eml6sdkre és a madarakra. A
kutya, macska, sertés és minden egyéb ragadozo és/vagy dogevé allat mérgezédhet, ha a
ragesaloirto szertél elpusztult vagy legyengiilt egeret elfogyasztja.
Az irtoszer kihelyezésekor illetve atontésekor hasznaljon megfeleld védokesztyiit illetve (egyszer
hasznalatos, min. MSZ EN149 FFP2, vagy ezzel egyenértékii) 1égzésvédst. Munka kézben tilos
enni, inni vagy dohdnyozni! Kihelyezés utdn meleg, szappanos vizzel alaposan kezet kell mosni.
Beszennyezett, romlott ragesaloirtd szert ne hasznéljon fel.
Elelmiszerts] és takarméanytdl elkiilonitve, gyermek és nem célszervezet allatok altal hozza nem
férhet6, szaraz, hiivos helyen, eredeti csomagolasban tarolandé.
Ne juttassa a készitményt élovizbe.
Biztonségi adatlap foglalkozasszeri felhasznalék kérésére rendelkezésre all.

13. Elsésegélynyujtas:
Esetleges mérgezés vagy annak gyantja 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 térténhet.
« A szdjiireget oblitse ki vizzel.
eEszméletlen személynek semmit ne adjon szajon 4at.

Bérre jutaskor:
e Vegye le a szennyezett ruhat €s a tovabbi hasznalat elétt mossa ki.

A bort b6 szappanos vizzel mossa le.
«Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Szembe jutas esetén:
oA szemet tartsa nyitva és néhany percen Keresztiil b6 vizzel, 6vatosan &blitse ki.
oHa a szemben kontaktlencse van, azt tavolitsa el és folytassa a szem tovabbi Oblitését.
e Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Utmutatas az orvosnak:

A készitmény véralvadasgatlo hatéanyagot, difenakumot tartalmaz. A ragcsaldirté szer lenyelését
kovetden csdkkenhet a véralvadasi képesség és belsd vérzés jelentkezhet.

A mérgezés/expozicio és a tiinetek jelentkezése kozott akar tobb nap is eltelhet.
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A készitményt lenyel6 mérgezett ellatasakor, amennyiben a jellemzd tiineteket (pl. orrvérzés,
inyvérzés, vérkopés, véres vizelet, hosszabb véralvadasi id6, nagy kiterjedésii vagy tobb
haematoma, hirtelen fellépd, szokatlan visceralis fajdalom) észleli, adjon K;-vitamint. Ha nem
észlelhetd vérzés, akkor a mérgezett ellatasakor €s az expoziciot kovetd 48-72 ora elteltével a
protrombin id6t (INR) meg kell mérni. Ha a protrombin id6 értéke >4, a mérgezettnek intravénasan
K;-vitamint kell adni. A kezelés tobbszori megismétlésére is sziikség lehet.

Ellenszere: K;-vitamin (A kezelés hatasossagat laboratoriumi modszerrel ellendrizni sziikséges.)

14. Eltarthatésag és tarolas:
Eredeti, zart csomagolasban, fénytdl védett, szaraz, hiivos, jol szell6z helyen tarolva, a gyartastol
szamitva 2 évig hasznélhatd fel. (A gyartas idejét az egyedi csomagolasokon fel kell tiintetni!)

15. Hulladékkezelés:
A kozegészségiigyi veszély és a masodlagos mérgezések megelézése érdekében, az ellendrzésekkel
parhuzamosan gondoskodni kell a kezelés soran elpusztult ragcsalok eltavolitasarol. A
foglalkozasszer( felhasznalok az elhullott ragesalok tetemeinek veszélyes hulladékként torténd
megsemmisitésérdl a 98/2001. (VL. 15.) Korm. rendelet el6irasai szerint kételesek gondoskodni.
A kezelés utan az etetdhelyeket sziintessiik meg. Gy(jtsiik 8ssze a megmaradt irtszert, valamint a
ragesaloirtd szerelvényeket és csalétekallomasokat. Gondoskodjunk az esetlegesen kiszorodott

irtoszer feltakaritasarol.
Az eredeti céljara fel nem hasznalhato, hulladékka valt irtdszert veszélyes hulladékként kell kezelni
és veszélyes hulladék atvevd helyre — pl. hulladékudvar — kell leadni.

16. Cimkefelirat:

Detia egérirt6 granulatum

Hatéanyaga: 0,005% difenakum

Gyartja: Detia Freyberg GmbH, Dr.-Werner-Freyberg-Str. 11.,
69514 Laudenbach, Németorszag

OTH engedélyszam: HU-2013-MA-14-00066-0000
valamint, az Engedélyezési lap alabbi pontjai: 6.,7.,8.,9., 11.,12.,13., 14., 15.

17. OEK szakvélemény szama: 7711/151/2013. DDO.

Budapest, 2013. december ,,(%.”
Dr. Paller Judit
mb. orszagos tisztiféorvos

4 L) r. Kovdcs Marta
M f6osztalyvezetd
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