ANTSZ Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal

1097 Budapest, Gyali it 2-6. 1437 Budapest, Pf. 839,
Kézpont: (1) 476-1100 Telefax:: (1) 476-1390

Iktatészdm: OTH 2235-3/2011.
Thrgy: Detia Degesch paraffinos
ragesaloitd  korong  forgalomba
hozatali engedélye

Eléado: Kiss Barbara

(1/476-1279; fax: 215-5311; e-mail:
jarvany(@oth.antsz.hu)

Melléklet: 1 db

HATAROZAT

A Novochem Kereskedelmi és Szolgaltato Kft. (1089 Budapest, Orczy ut 6.) részére a Detia
Freyberg GmbH (Laudenbach, Németorszag) 4ltal gyartott Detia Degesch paraffinos
ragesaloirto korong forgalomba hozatalat az aldbbiak szerint engedélyezem:

A készitmény forgalmazasa soran az Orszagos Epidemioldgiai Kézpont 7711/51/2011. szdmu,
jelen engedélyezé hatarozathoz mellékelt Engedélyezési lapon eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell.

A forgalomba hozo koteles minden egyes kiszerelési egységen cimkefeliratot elhelyezni a
mellékelt Engedélyezési lap 1., 2., 3., 4., 5., 6., 8., 9., 10, 11. és 12. pontjait.

A készitményt II1. forgalmazasi kategériaji szabadforgalmi irtészernek mindsitem.
Jelen engedélyem mas hatdsagok engedélyét nem pétolja.

A forgalmazds megsziintetését a forgalmazé koteles irasban bejelenteni az Orszigos
Tisztifdorvosi Hivatalnak a forgalomba hozatali enged€ly egyidejii visszakiildésével.

A mellékelt Engedélyezési lap szerinti cimkével ellatott készitménybdl 1 db mintat kell killdeni
az Orszagos Epidemioldgiai Kozpontnak a tényleges forgalomba hozatal elétt.

Hatarozatom ellen a kézbesitést kivetd naptdl szamitott 15 munkanapon beliil, 96.000,- Ft
igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetése utdn lehet fellebbezést benyhitani. A fellebbezést a
masodfokon eljaré Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalhoz (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benytjtani.

INDOKOLAS

A Novochem Kereskedelmi és Szolgaltato Kft. (1089 Budapest, Orczy Gt 6.) 2011. januar 24-én
kelt levelében kérte a Detia Degesch paraffinos ragesaleirté korong forgalomba hozatali
engedélyének kiadasat.

Az Orszagos Epidemiologiai Kézpont a Kft. kérelmében foglaltakat elfogadta, és a
7711/51/2011. szamu szakvéleményében a készitmény forgalomba hozatalanak engedélyezését
javasolta.

A biocid termékek eléallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz6l6 38/2003. (VIL
7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 31.§ (1) bekezdése értelmében a rendelet hatalya



ald tartozo irtészert csak az Orszagos TisztifGorvosi Hivatal 4ltal kiadott engedély alapjan lehet
forgalomba hozni.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatési eljardsaiért és
igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendo dijakrol szolo 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 2. § (3)
bekezdése szerint az igazgatasi szolgiltatasi dijat az eljarist kezdeményezd fél az eljaras
meginditasakor koteles az Intézet szamlajara postai befizetéssel vagy atutalassal megfizetni. A
dij megfizetését a kérelem benytjtasakor igazolni kell.

Kérelmez0 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

Az engedélykérelmet a benyijtas napjatol szamitott 22 munkanapon beliil kell elbiralni — mely
id6tartamba nem szamit bele a szakvélemény elkészitésének és a hidnypotlasnak az ideje —, ami
jelen ligy esetében 2011. aprilis 12-e.

Eljarasom a biocid termékek el6allitdsdnak é€s forgalomba hozatalnak feltételeirél szolé
38/2003. (VIIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 31. § (1) bekezdésén alapul.

A jogorvoslati dijrél szold tajékoztatas az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat
cgyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegl szolgéltatasaiért fizetendd dijakrol szolo
1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2 § (5) bekezdésén alapul.

A masodfokon eljard hatosagot az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrol
52616 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet 2/A. §-a hatdrozza meg.
Budapest, 2011. marcius 23.

Dr. Paller Judit mb. orszagos tiszti féorvos nevében €s megbizasabol kiadmanyozza:
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Dr. Ocsai Lajos
foosztalyvezetd

Errdl értesiil:
1. Novochem Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft.
1089 Budapest, Orczy ut 6.
2. Orszagos Epidemioldgiai Kozpont
1097 Budapest, Gyali at 2-6.
3. Irattar



Engedélyezési lap

1. Az irtészer neve: Detia Degesch paraffinos ragesaloirto korong

2. Gyartja: Detia Freyberg GmbH (Laudenbach, Németorszag).

3. Forgalomba hozza: Novochem Kereskedelmi és Szolgaltatd Kft., 1089 Budapest, Orczy it 6.
4, Engedély szama: OTH 2235-3/2011.

oy

6. Hatoanyaga: 0,005% brodifakum

7. Fizikai, kémiai, hatastani & toxikologiai tulajdonsagok:
Halvanylila szinii, 25 gramm silyt 4 cm 4tmérdja, 1,8 cm magassagu, viaszos, korong
alakura préselt, kozépen a felfiiggesztés lehettsége miatt lyukas csalétek. Véralvadasgatlo
hatdsat egyszeri fogyasztas utan gyomorméregként fejti ki. Mérgezési veszélyét a
kiilonlegesen keser(i adalékanyag (Bitrex) csékkenti.

8. Csomagolas:
12,5 kg toltétomeggel (500 db-os kiszerelésben), felcimkézett karton dobozban keriil
forgalomba.

9, Eltarthatosag és tarolas:
Eredeti, zirt csomagolasban, szaraz, hitvés helyen tarolva, a gyartastol szamitva 3 évig
hasznalhato fel.
(A gyartas idejét az egyes csomagolasi egységeken fel kell tiintetni!)

10. Felhasznalhatosag kartevik szerint:
Patkanyok és egerek irtasara alkalmas.

11. Hasznalati utasitas:
A csalétket kiilsnbozd, patkany- vagy egérirtd szer kihelyezésére szolgalé szerelvényekben
(etetdlada, -doboz, -talca) a ragesalok kozlekedési utjainak, vagy taplalkozdsi helyeinek
kozelébe helyezziik ki.
Alkalmazési mennyiség etetdhelyenként, a fertézottségtdl fiiggden:
o egérirtdaskor 1-2 méterenként 1-2 db,
® patkanyirtaskor 50 m*-enként, illetve pincében 10-12 méterenként 8-10 db.
Nedves pincékben és felfurasokban a csalétket a kézepén levo lyukon keresztiil athuzott
dréttal tgzitsiik. A csatornahalézat tisztitéaknaiban a korongot tegyiik csatornaladaba,
ésOviznyeldiben és/vagy udvari vizosszefolyokban pedig a dréttal ugy fliggessziik fel, hogy
az a viz szintjét ne érje el, de ugyanakkor abbdl a ragesalok konnyen fogyaszthassanak.
A kihelyezett csalétket 3-4 naponként ellendrizziik, és az elfogyasztottat potoljuk.
A ragesaldirtoszer elfogyasztasatol a ragesalok 3-10 napon beliil elpusztulnak.

12. Figyelmeztetés:

A készitményt a 38/2003. (VII. 7.) ESZCSM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 8. mellékletében
foglaltak szerint kell felhasznaln:.

Esetleges mérgezéskor vagy annak gyantja esetén orvoshoz kell fordulni, a cimkét az
orvosnak meg kell mutatni.
Ellenszere: Ki-vitamin (Konakion inj.)
13. Cimkefelirat:
tartalmazza az 1.,2.,3.,4.,5.,6.,8.,9.,10.,11. és 12. pontokat

14. OEK szakvélemény szama: 7711/51/2011. DDO.



