ANTSZ Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal

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

Iktatészdm: OTH 2232-3/2011.
Targy: Detia Degesch ragcsaloirtd
szer forgalomba hozatali engedélye
Eléadé6: Kiss Barbara

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

Melléklet: 1 db

HATAROZAT

A Novochem Kereskedelmi és Szolgéltaté Kft. (1089 Budapest, Orczy 0t 6.) részére a Detia
Freyberg GmbH (Laudenbach, Németorszag) altal gyértott Detia Degesch ragcsaléirtd szer
forgalomba hozatalat az alabbiak szerint engedélyezem:

A készitmény forgalmazasa soran az Orszagos Epidemiologiai Kézpont 7711/54/2011. szamn,
jelen engedélyezé hatarozathoz mellékelt Engedélyezési lapon elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell.

A forgalomba hoz6 kételes minden egyes kiszerelési egységen cimkefeliratot elhelyezni:

- az 50,100 gramm és 1 kg t6ltotomegii papirdobozon fel kell tiintetni:
a mellékelt Engedélyezésilap 1.,2.,3.,4.,5.,6.,8.,9., 10, 11.1. és 12.1. pontjait.

- a 10 kg toltétémegii milanyag vidrdn és a 25 kg téltétomegii papirzsidkon fel kell
tiintetni:
a mellékelt Engedélyezési lap 1., 2., 3.,4.,5.,6., 8., 9., 10, 11.2. és 12.2. pontjait.

A készitményt IX1. forgalmazasi kategériaja szabadforgalmi irtészernek minésitem.
Jelen engedélyem mas hatdsagok engedélyét nem potolja.

A forgalmazds megsziintetését a forgalmazo koteles irdsban bejelenteni az Orszagos
Tisztifoorvosi Hivatalnak a forgalomba hozatali engedély egyidejii visszakiildésével.

A mellékelt Engedélyezési lap szerinti cimkével ellatott készitménybél 1 db mintat kell kiildeni
az Orszagos Epidemiologiai Kozpontnak a tényleges forgalomba hozatal el6tt.

Hatarozatom ellen a kézbesitést kdvetd naptdl szamitott 15 munkanapon beliil, 96.000,- Ft
igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése utan lehet fellebbezést benytjtani. A fellebbezést a
masodfokon eljaré Egészségiigyi Engedélyezési €s Kozigazgatasi Hivatalhoz (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benytjtani.

INDOKOLAS

A Novochem Kereskedelmi és Szolgaltaté Kift. (1089 Budapest, Orczy Gt 6.) 2011. januar 24-én
kelt levelében kérte a Detia Degesch ragesaldirtd szer forgalomba hozatali engedélyének
kiad4sat.



Az Orszagos Epidemiologiai Kozpont a Kft. kérelmében foglaltakat eifogadta, és a
7711/54/2011. szamu szakvéleményében a készitmény forgalomba hozataldnak engedélyezését
javasolta.

A biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalinak feltételeirdl sz6lo 38/2003. (VIL
7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 31.§ (1) bekezdése értelmében a rendelet hatilya
ala tartozo irtoszert csak az Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal altal kiadott engedély alapjan lehet
forgalomba hozni.

Az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatdsi eljarasaiért és
igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 2. § (3)
bekezdése szerint az igazgatasi szolgéltatdsi dijat az eljarast kezdeményezd fél az eljaras
meginditisakor koteles az Intézet szamlajara postai befizetéssel vagy atutalassal megfizetni. A
dij megfizetését a kérelem benyujtasakor igazolni kell.

Kérelmez0 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.
Az engedélykérelmet a benyujtas napjatdl szamitott 22 munkanapon belill kell elbirdlni — mely
id6tartamba nem szamit bele a szakvélemény elkészitésének és a hidnypdtlasnak az ideje —, ami

jelen iigy esetében 2011. aprilis 12-e.

Eljirasom a biocid termékek el6allitisanak és forgalomba hozatalnak feltételeirdl szo6lo
38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 31. § (1) bekezdésén alapul.

A jogorvoslati dijrol sz6l6 tajékoztatas az Allami Népegészségiligyi és Tisztiorvosi Szolgélat
egyes kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatisaiért fizetendé dijakrdl sz6ld
1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2 § (5) bekezdésén alapul.

A masodfokon eljaro hatosdgot az Egészségligyi Engedélyezési €s Kozigazgatasi Hivatalrol
52016 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet 2/A. §-a hatarozza meg.

Budapest, 2011. mércius 23.

Dr. Paller Judit mb. orszigos tiszti f6orvos nevében €s megbizdsabol kiadmanyozza:
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Errol értesiil:
1. Novochem Kereskedelmi és Szolgaltatd Kft.
1089 Budapest, Orczy ut 6.
2. Orszagos Epidemiologiai Kézpont
1097 Budapest, Gyali at 2-6.
3. Irattar



Engedélyezési lap

1. Az irtészer neve: Detia Degesch ragesaloirté szer

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

3. Forgalomba hozza: Novochem Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft., 1089 Budapest, Orczy ut 6.

4. Engedély szama: OTH 2232-3/2011.

5. Mindsitése: I1I. forgalmazasi kategdriaju szabadforgalmu irtészer

6. Hatéanyaga: 0,005% brodifakum

7. Fizikai, kémiai, hatastani és toxikologiai tulajdonsagok:
Halvanylila szinil granuldtum. Hatésat gyomorméregként fejti ki. Biztonsagat a keseri anyag
(Bitrex) tartalom jelent6s mértékben fokozza.

8. Csomagolas:
- 350, 100 g, és 1 kg tslt6témeggel specialis papirzacskdban,
— 10 kg toltétomeggel milanyag védorben, valamint
— 25 kg toltétomeggel tobbrétegl papirzsakban
keriil forgalomba.
9. Eltarthatosag és tarolas:
Eredeti, zdrt csomagolasban, széraz, hiivés helyen tarolva, a gyartasté] szamitva 3 évig
hasznalhaté fel.
{A gyartas idejét az egyes csomagolsi egységeken fel kell tiintetni!)
10. Felhasznalhatosig kartevok szerint:
Patkanyok és egerek irtasara alkalmas.

11. HasznAlati utasitas:
11.1. Az 50, 100 gramm és 1 kg t51t6témegii papirdobozon
A készitményt olyan helyen alkalmazzuk, ahol patkanyok vagy egerek eldfordulasat észleljiik.
A ragesalok altal latogatott helyeken a csalétket papirra vagy talcara helyezziik ki, 1étesitsiink
tn. etetShelyet, ahonnan a ragesalok folyamatosan téplalkozni tudnak.
Alkalmazasi mennyiség etetdhelyenként:
» patkdayirtdskor 50 m*-enként, illetve 10-12 m-enként 200 gramm,
* egérirtdskor 2 m-enként 20 gramm csalétek.
A szabad teriileten kihelyezett csalétket letakardssal védjiik az es6tol.
A kihelyezett csalétket 3-4 naponként ellenérizziik, és az elfogyasztottat potoljuk.
A ragesaloirtdszer elfogyasztasatdl a ragesalok 7-10 napon beliil elpusztulnak.
11.2. A 10 kg téltétomegii mianyag védron és a 25 kg toltdtomegii papirzsdkon
A készitményt kiilldnboz, patkany- vagy egérirtészer kihelyezésére szolgald szerelvényekben
(etetdlada, -doboz, -tdlca) a ragesaldk kozlekedési Utjainak, vagy taplalkozasi helyeinek
kozelébe helyezziik ki.
Alkalmazasi mennyiség etetéhelyenként:
* patkdnyirtdskor 50 m*-enként, illetve 10-12 m-enként 200 gramm,
¢ egérirtaskor 2 m-enként 20 gramm.
A kihelyezett csalétket 3-4 naponként ellendrizziik és az elfo gyasztottat mindaddig pétoljuk,
amig annak fogyasztasa megsziinik.
A ragesiloirtoszer elfogyasztasatol a ragesalok 7-10 napon beliil elpusztulnak.



12. Figyelmeztetés:

12.1. Az 50, 100 gramm és 1 kg télt6tomegh papirdobozon
Elelmiszerté] és takarménytol elkiilénitve, gyermek éltal hozz4 nem férhet8 helyen tarolando.
Csak olyan helyen alkalmazhatd, ahol gyermekek és haziallatok nem férhetnek hozza.
Kertilni kell a bérrel vald érintkezést és a szembejutést. Kihelyezésekor hasznéljunk
véddkesztylit! A készitmény hasznalata utan bd, meleg szappanos melegvizzel kezet kell
mosni.
Esetleges mergezéskor vagy annak gyanuja esetén orvoshoz kell fordulni, a cimkét az
orvosnak meg kell mutatni.
Ellenszere: Kj-vitamin (Konakion inj.)

12.2. A 10 kg tilt6tomegii mianyag védron és a 25 kg toltétomegii papirzsikon
A keszitményt a 38/2003. (VIL 7.) ESZCSM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 8. mellékletében
foglaltak szerint kell felhasznalni.
Esetleges mérgezéskor vagy annak gyaniija esetén orvoshoz kell fordulni, a cimkét az
orvosnak meg kell mutatni.
Ellenszere: K;-vitamin (Konakion inj.).

13. Cimkefelirat

13.1. Az 50,100 g, és 1 kg toltotomegii papirdobozon fel kell tiintetni:
az Engedélyezési lap 1.,2.,3.,4.,5.,6.,8..9..10.,11.1. és 12.1. pontjait,

13.2. A 10 kg téltétomegii méanyag vodrén és a 25 kg tiltitomegii papirzsikon fel kell

tiintetni;

az Engedélyezési lap 1.,2.,3.,4.,5.,6.,8..9.,10.,11.2. és 12.2. pontjait.

14. OEK szakvélemény szama: 7711/54/2011. DDO.



