
Álmrul sÉpncÉszsÉcÜcvt És rlsZTIoRVÜSI szolcÁmr
országos Tisztíf onvosÍ Hívata!

f,
i

,r':b SK
Iktat szám : KEF -7 626-l l2}l5
Eliciratszám: KEF- l 63 80 l 20 13

i '-_' _-',.".-'ll:*i 
;i.ilri'lnlígiai Koryon{ (\ i ra.gy' K<ilcscintis elismerési engedély idd,beli hatÁlyának

rvuvotlg0g

:'É,Tke?a:;!t ,,,':'' ., ; ,, lj;:rÍ;{l': i.l':,.] i u'yintéz : Ne-et Balázs

o'Á!. ooo6r íqorí ,

.;-. .-* ,-**-** -*i Telefon: (t) 476-t10012960i .. r

-;li'i :.l:il'".l:jl:1|'':, i Mellélrlef.-,
|EL'.fl'(í', -- - -*J setén ké m, aJbnti iktat sz mra hivatkozni
i '.,, ,,'l,' i L;.;!j.Íklet: l i]: '',i]o: l.;
i i b- i )D ii 1 v- r )U 

;

.--.i --..-.-- .-'/._ .-..1-.----...-----.*.1

HATAROZAT

Az Országos Tisztifoorvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Fl rián ift 2-6.) a Detia Freyberg GmbH
(Dr.-Werner-Freyberg-Strasse 77, D-695l4 Laudenbach' Német ország) kérelmére indult kolcsonos
elismerési eljárásban kiadott' 2013. december tg. napján kelt, KEF_16 380-9/2013 számu
határozatát a határozat tobbi részének változatlanul hagyása mellett aZ alábbiak szerint
hivatalb l

m dosítja:

1.) A határozatrendelkezo részének 7. pontja a kovetkez(iképpen m dosul:

7 . Jelen határozat 2020. augusztus 3 1-ig hatályos.

2.) Ahatározat 7. számir melléklete 2. pontja az alábbiak szerint m dosul:

en ed adatai:
E4gedéty száma HU -201 3 -MA- 14-00066-0000
oTH iktat szám KEF- I 63 80-9 t2013
En gedély lejár atátnak id ponti a 2020.08. 3 I
Els engedély száma / kiá.Jrlrít ia DE-20 12- A-1 4 - 000 0 7/ Néme tország
Termék neve az els engedélven Formkoder Difenacoum

A KEF'-16380-912013 szémí hatLározat egyebekb en változatlan.

Hatiírozatom ellen a kézhezvételt l számított 15 napon beliil benyrijtand , indokolással ellátott
fellebbezéssel lehet élni' a fellebbezés illetéke 5.000,- Ft, melyet a fellebbezésen kell ler ni'A fellebbezést az Egészségíigyt Engedélyezési és Kilzígazgatási Hivatalhoz (1051 Budapest,
Ztinyiu,.3.) kell címezni, de az országos Tisztiftlorvosi Hivatalhoz kell benyrijtani.

INDoxor,Ás
A Detia Freyberg GmbH (továbbiakban kérelmez (r) 2oI3. augusztus l5-én beérkezett kérelmében
kezdeményezte a Németország Kompetens Hat sága ált 2oL2. mrírcius 29-én DE-2OI2-A-74-
00007 engedélyszámon, 5 '0-710 05114.00006 iigyiratszrímon kiadott, a kérelmez Formktider
Difenacoum nevti biocid termékére vonatkoz forgalomba hozatali engedély Magyarországon
t rtén elismerését.

A Hivatal ezt k vet en KEF-16380-9/2013 szrímri határozatával Ea-2013-MA-14-00066-0000
engedélyezési számon a forgalomba hozatali engedéll elismerte, és a kérelmez részére a termék
forgalomba hozatalát és felhasználását Detia egérirtrí granulátum néven Magyarországon
engedélyezte.

Cím: 1097 [3udapest, Albert Fl fián Lit 2-6. _ Levelezési cím: 1437 Budapest/ Pf. B3g.

Telefolt +36 1 476 11oo * E-nlail: tisztiíoorvos@oth'antsz.hu
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A Kérelmező 2014. január 28-án a biocid termékek forgalmazásáról és felhasználásrá'ról szóló
528/2012lEU rendelet (továbbiakban: Rendelet) 3l cikk (1) bekezdésének megfelelően a 71. cikk
(1) bekezdésben meghatározott biocid termékek nyilvántartása elnevezésű információs rendszeren
keresztül BC-JC003420-74 igyszám alatt benÉjtotta a Detia egérirtó granuláturrr
HU-2013-MA-14-00066-0000 engedélyezési számon kiadott forgalomba hozatali engedélyének
megújítása iránti kérelmét.

A biocid termékek forgalmazásétról és felhasználásáról szóIó 528/2072lEU rendelet 31. cikk (7)
bekezdése szerint:

,,Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa által nem befolyílsolható okokbót az engedély
meqíiításóról annak lejárati időpontja előtt nem hoznak határozatot, az átvevő illetékes hatóság az
értékelés elvégzéséhez szülrséges időtartamban megújitja a nemzeti engedélyt. ''

A Bizottság és a tagállamok kompetens hatóságainak képviselői a 2014 szepÍemberében tartott
57. Kompetens Hatósági ü1ésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagt ant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Sept(4-Doc.5.2
_ Final), hogy a véralvadásgátló hatóanyagot tartalmazó biocid termékek forgalomba bozata|i
engedélyeinek időbeli hatályát egységesen 2020. augusztus 31. napjáig meghosszabbítják. Ezen
indokok alapján az engedély időbeli hatályának módosításara hivatalbót eljrírást indítottam.

Döntésernet a Rendelet 31' cikk (7) bekezdése alap1án, a biocid termékek engedélyezésének és
forgalomba hozatalának egyes szabrílyairól szóló 3I6/20L3' (v[I' 28.) Korm' rendelet 18. $ (1)
bekezdése szerinti hatáskörömben' az Á|lami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálatról, a
népegészségügyi szakigazgatási feladatok ellátásáról, valamint a győgyszeészeti államigazgatási
szerv kijelöléséről szóló 32312010. (XII.27.) Korm. rendelet 3' $ (4) bekezdése szerinti országos
illetékességgel eljárva hoztam meg'

A fellebbezés lehetőségéről a közigazgatási hatósági eljárás és szolgáltatás általános szabályairól
szóló 2004. évi CXL törvény 98. $ (1)' és 99' $ (1) bekezdése, valamint az Egészségpgyt
Engedélyezési és Közigazgatási Hivatalról szőló 295/2004. (X' 28') Korm. rendelet 2/A $-a alapján
adtam táj ékoztatást.

A fellebbezés indokolással történő ellátását az egészségügyi hatósági és igazgatási tevékenységről
szó|ó |991. évi XI' törvény 14lB. $ (2) bekezdése í{a elő.

A fellebbezési illeték mértékéről az illetékekról szóló 1990. évi XCIII. törvény 29. $ (2) bekezdése
rendelkezik.

Budapest' 2015. március ,,.19.''

Dr. Paller Judit
mb. országos tisztifoorvoS

nevében kiadmányozza

Kovács Márta
foosztáIyvezeto

Kapják:
1. Detia Freyberg GmbH, Dr.-Werner-Freyberg-Strasse 17,D-69514 Laudenbach, Németország
2. országos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeloség, 1016 Bp. Mészárosu.58la.
3. Országos Epidemiol giai Kcizpont,709] Budapest, Albert Fl rián Íft2-6.
4. országos Kémiai Biztonságí Intézet, 7097 Budapest, Nagyváradtér 2.
5. Országos Kornyezetegészségtigyi Intézet, 1097 Budapest, Albert Fl rián i 2-6.
6. Irattár
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1.

2.

Álmnnl N Épr cÉszsÉcÜcvt És TSZTloRVosl SZoLCÁmr
arszágos Tisz tlf ' orvos i HÍvatal

A KEF-l6380-9/2013. szám határozat ]. szám melléklete

Engedélyokirat
biocid termék m s uni s tag llamban kiadott forgalomba hozatali engedétyének

k lcs n selismeréséhez

A termék neve: Detia egérirtrí granulátum

Az engedélv adatai:
EngedéIy száma HU -201 3 -MA- I 4-00066-0000
oTH iktat szám KEF-16380-9 t2013
Engedély lei áratának id ponti a 201s.03.31.
EIlg engedély száma / kiá'Jlít ia DE-20 12- A-1 4 _00007/ Néme tország
Termék neve az els engedélven Formk der Difenacoum

4. A evártrí adataiatar:
Cégnév Detia Freyberg GmbH
Cím Dr. -Werner-Freyberg- Str. l 7, 69 5 l 4 Laudenbach, Németo rszág

ék álta|á

6. A termék tisszetétele:

A termék cisszetétele bizalmas adat. A teljes cisszetételt a KEF-16380_9 /2013. számuhatározat2.
szám melléklete tartalm azza.

Cím: 1o97 Budapest, Albert FÍ rián t 2-6. (volt cyáti il 2- _ Levelezési círn: 1437 Budapest, Pf. B3g.

Telefon: +36 1 476 11oO * E-maÍl: tisztifoorvos@oth'antsz.htt

3.

5.

Az engedélytulai donos adatai:
Cégnév Qqllu Freyberg GmbH
Cím Dr. -Werner-Freyberg_ Str. I l, 69 5 1 4 Laudenbach, Németo rszáP
Telefon + 49 6201-708-0
E-mail zulas sun g@detia-de ge s ch. de

term nos iellemz t:

Biocid terméktípus
száma / megnevezése

14 l rágcsál irt szer

Felh asznátási terÍilet \-i egér (Mus musculus) elpusztítására
Formul áci jellege fe lhas zn álásr a ké sz, granul á1 t mér gezett c s al étek
A rágcsál irt szer keserri anyagot (denat nium_benzoát) tartalmaz, amely segít megel zni a
készítmény véletlen emberi fogy asztását.

Hat anyag EU-szám CAS_szám mlmoÁ

difenakum 259-978-4 56073-07 -5 0,005
tisztasága min. 96%



7.

8. Forgalm azási kateg ria: III. forgalma zási kateg riáj , szabadforgalmri irt szer

9. Eevéb felhasználási el írások

10. Csom ago|ásomagolas:

Felhasznál i kiir Kiszerelés
e9ysége Csomagolás formája Forgalomba kerÍil

kiszerelés tiimege

Foglalk ozásszeríi

omuanya gga| bélelt
papírzacsk ban

100 és 500 gramm
1ke

omtianya ggal bélelt,
hajtogatott
kartondobozban

500 gramm

omtíanyag vodorben 5kg

1 1. Használati utasítás:
.A készítményt olyan helyeken alkalmazzuk, ahol egerek elofordu|ása észlelhet .
.A nyomok vagy láthat károkozások a|ap1ánbecstiljtik meg, milyen mértékben Szaporodtak el a
rágcsál k, majd akeze|ést ennek ismeretében végezzik.

.Azirtás megkezdése el tt mérlegeljtik, hogy az adotttertileten a csalétek hat anyaga(difenakum)
elleni rezisztencia veszélye fennáll-e.

.A csalétek kihelyezése el tt lehet ség szerint minden más tápláIékforrást távolítsunk el.

.Az egérirt szert az erre a célra szolgál szerelvényben helyezzuk az egerek által látogatott
helyekre, azok vonulási lltjaira illetve feltételezettbuv helytik kozelébe.

A Detia egérirt granulátum alkalmazási d zisa:

- etet helyenként maximum 50 gramm csalétek.

.A rágcs ál irt szer kihelyezésére szolgál szerelvényeket _ a 38l2O03. (VII. 7 .) ESzCSM_FVM_
KvVM egytittes rendelet 8. számri mellékletének megfeleloen _ feltrino jelzéssel kell ellátni és
azokon fel kell trintetni: a rágcsál irt szer nev ét, hat anyagát, ellenszerét, valam int az a|kalmaz
nevét, címét és telefonszámát.

. Gondoskodjunk az etetoállomások stabil rogzítésérol.

. Az etet helyeket kezdetben naponta' utána hetente egyszer ellenorizztik és az elfogyasztott
csalétket p toljuk. A megromlott vagy penészes csalétket cseréljtik ki. Az ellenorzést ezt kcivet en
hetente ismételjtik meg.

.Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesítstink tcibb etet helyet, az egyes
etetohelyeken kihelyezett c salétek mennyiségét viszont ne novelj tik.

A termék osztáIyozása és címkézése a 1999l45lEK iránvelv szerint:
osztáIv ozás Nem jeloléskciteles, EU-veszélyjel nem sziikséges.
Kockázati
mondat(ok)

Biztonsági
mondat(ok)

sll2 Elzárva és gyermekek számárabozzáférhetetlen helyen tartand
Sls Élelmiszerti|l, italt l és takarm ányr. ltávol tartand

s20l21A haszná|atkÓzben enni, inni és dohányozni nem szabad
s24 A b nel val érintkezés keriilend
546 Lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, az

edényt/csomagol burkolatot és a címkét az orvosnak meg kell mutatni

elnasznalasl e ol
FelhasznáIríi kiir fo gl alko zásszeru fe lhasznál k
Felhasználás helye zárt térben
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.Amennyiben a csalétkek érintetleniil maradnak, de a rágcsrílók továbbra is jelen vannak' helyezzilk
át az irtószett máshova.

.A véralvadásgátló hatóanyag késleltetett hatísa miatt a rágcsálók elpusztulása a fogya sztás után 4-
8 nappal vrírható.

.A csalétket csak addig hagyjuk kint, amíg azt a rágcsátók alíriviüísa indokolja.

.Indokolatlanul ne használjú a csalétket folyamatos kihelyezéssel. A készítmény alk almazásétt
kívrínatos integriáJt krírtevóirtrísi rendszer (IPM/IPC) egyidejű bevezetésével összekötni.

.A készítmény alkalmazásával, az esetek többsé gében,2-6 hét alatt teljes rágcsálómentesség érhető
el. Amennlben a nígcsálók ártalma ezt követően is tapasztalható, ajelenség okát fel kell deríteni
és a sziikséges intézkedéseket meg kell tenni'

.A kezelés után az etetőéllomásokat gyűjtsiik össze, az esetlegesen kiszóródott irtószert takarítsú
fel.

12. Firyelmeztetés:
KizatőIag egérirtásra és csak a has ználati utasítás szerint alkalmazható!
Tilos a készítményt nem céIszervezet átllatok elpusztítrísára használni!
Az etetőállomások helyét úgy kell kijelölni, hogy a csalétekhez sem a gyermekek, sem a nem
célszervezet állatok ne férhessenek hozzá. Akészifrnény métgező az emlősökre és a madarakra. A
kutya, macska, sertés és minden egyéb ra gadozó és/vagy dögevő állat mérge ződhet, ha a
rágcsrílóirtó szertől elpusztult vagy legyengtilt egeret elfogyasája.
Az irtószer kihelyezésekor illetve átöntésekoÍ használjon megfelelő védőkeszbnit illetve (egyszer
használatos, min. MSZ EN149 FFP2, vagy ezzel egyenértékú) Iégzésvédőt. Munka közben tilos
errni, irrni vagy dohrínyozni! Kihelyezés utrín meleg, szappanos vizzel alaposan kezet kell mosni.
Beszennyezett, romlott rrágcsálóirtó szert ne hasznríljon fel.
Elelmiszertől és takarmrínytól elkiilönítve, gyemrek és nem céLszervezet á|latok által hozzá nem
fétheÍő, szátaz, hűvös helyen, eredeti csomagolásban trírolandó.
Ne juttassa a készítrnényt élővízbe'
Biáonsági adatlap foglalkozásszeni felhasználók kérésére rendelkezésre áll.

13. Elsősegélynyújtás:
Esetleges mérgezés vagy annak gyanúja esetén azonna] orvoshoz kell fordulni és a címkét az
orvosnak meg kell mutatni!

Lenyelés esetén:
.Lenyelés esetén azonnal forduljon orvoshoz és mutassa meg a termék dobozát, cimkéjét vagy
biztonsági adatlapj át.

.Hánytatrís csak az orvos kifejezett utasítrísára történhet.

.A szájtireget öblítse ki vízzel.

.Eszméletlen személynek semmit ne adjon szájon át.

Bőrre jutáskor:
.Vegye le a szennyezett ruhát és a további haszniílat előtt mossa ki.
.A bőrt bő szappanos vízzel mossa le'
.Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Szembe jutás esetén:
.A szemet tartsa nyitva és nétrríny percen kercsztilbő vízzel, óvatosan öblítse ki.
.Ha a szemben kontaktlencse van, azt trívolítsa el és folytassa a szem további öblítését.
.Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Útmutatás az orvosnak:
A készítmény véralvadásgátló hatóanyagot, difenakumot tartalrnaz. A rágcsríLlóirtó szer lenyelését
követően csökkenhet a véralvadási képesség és belső vérzés jelentkezhet.
A mérgezés/expozíció és a ttinetek jelentkezése között akrír több nap is eltelhet.

3/4
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Akészitményt lenyelo mérgezett ellátásakor, amennyiben a je|Iemzo ttineteket (pl. orrvérzés,
inyvérzés, vérkcipés, véres vize|et, hosszabb véralvadási id , nagy kiterjedéstí vagy t bb
haematoma, hirtelen fellép , szokat|an viscerális fajdalom) észleli, adjon K1-vitamint. Ha nem
észlelheto vérzés, akkor amérgezett ellátásakor és az expozíci t kciveto 48-72 ra elteltével a
protrombin id t (rNR) meg kell mérni. Ha aprotrombin id értéke )4,amérgezettnek intravénásan
Kr-vitamint kell adni. A kezelés tobbsz ri megismétlésére is sziikség lehet.
Ellenszere: K1-vitamin (A kezelés hatásosságát laborat riumi m dszerrel ellenorizni sztikséges.)

14. Eltarthat ,ság és tárolás:
Eredeti, zárt csomagolásban, fenyt l védett, száraz, htívos, j l szell zohe|yen tárolva, a gyártást l
számítva2 évighasználhat fel. (A gyártás idejét azegyedi csomagolásokon fel kell ti'intetni!)

15. Hulladékkezelés:
A kcizegészségtigyi veszély és a másodlagos m&gezések mege|ozése érdekében, az ellen rzésekkel
párhuzamosan gondoskodni kell a kezelés során elpusztult rágcsál k eltávolításár l. A
foglalkozásszeru felhasznál k az elhullott rágcsál k tetemeinek veszélyes hulladékként tortén
megsemmisítéséro| a9812001. (VI. l5.) Korm. rendelet eloírásai szerint kcitelesek gondoskodni.
Akeze|és után az etetohelyeket sztintesstik meg. Gyrijtstik ssze a megmaradt irt szerl valamint a

rágcsá| irt szerelvényeket és csalétekállomásokat. Gondoskodjunk az esetlegesen kisz r dott

irt szer feltakarításár l.
Az eredeti céljára fel nem használhat , hulladékká vált irt szertveszélyes hulladékként kell kezelni
és veszélyes hulladék átvev helyre _ pl. hulladékudvar _ kell leadni.

16. Címkefelirat:

Detia egérirtrí granulátum

Hat anyagai 0,0050Á difenakum

Gyártja: Detia Freyberg GmbH, Dr.-Werner-Freyberg-Str. 1 1.,

69 5 l 4 Laudenbach, Ném etor szág

oTH engedélyszám: HU-201 3-MA-14-00066-0000

valamint, az Engedélyezési lap alábbi pontjaiz 6.17.r8.r9.r11.r|2.r13.r14.r|5.

17. oEK szakvélemény számaz 771ll151l2013. DDo.

Budapest, 2013. december,,h ."
Dr. Paller Judit

mb. országos tisztifoorvos
z{íer roQgqében ki admán y ozza
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r. Kovács Márta
foosztá yvezeto
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