ANTSZ Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal

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

Iktatészdm: OTH 4574-4/2010,
Targy: Detia paraffinos ragcsaléirtd
mini brikett forgalomba hozatali
engedélye

Eléadé: Kiss Barbara

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

Melléklet: 1 db

HATAROZAT

A Novochem Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft. (1089 Budapest, Orczy Ot 6.) részére a Detia
Freyberg GmbH (Laudenbach, Németorszag) altal gyartott Detia paraffinos ragcsal6irtdé mini
brikett forgalomba hozatalat az alabbiak szerint engedélyezem:

A készitmény forgalmazasa soran az Orszdgos Epidemioldgiai Kozpont 7711/83/2010. szamq,
jelen engedélyezd hatirozathoz mellékelt Engedélyezési lapon elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell.

A forgalomba hozo kételes minden egyes kiszerelési egységen cimkefeliratot elhelyezni:
- a kiskereskedelmi forgalomba Keriilé (100 és S00 gramm, valamint 1 kg
kiszerelésii) készitmény csomagolisi egységein fel kell tiintetni:
a mellékelt Engedélyezésilap 1.,2., 3., 4., 5., 6., 8., 9., 10., 11.1. és 12.1. pontjait.

- a szakemberek részére forgalomba keriilé (10 és 25 kg kiszerelésii) készitmény
csomagolasi egységein fel kell tiintetni:
a mellékelt Engedélyezésilap 1.,2.,3.,4.,,5.,6.,8.,9.,10., 11.2. és 12.2. pontjait.

A készitményt III. forgalmazasi kategéridju szabadforgalmi irtészernek mindsitem.
Jelen engedélyem mas hatésagok engedélyét nem pétolja.

A forgalmazas megsziintetését a forgalmazé koteles irdsban bejelenteni az Orszdgos
Tisztiféorvosi Hivatalnak a forgalomba hozatali engedély egyidejti visszakiildésével.

A mellékelt Engedélyezési lap szerinti cimkével ellatott készitményb6l 1 db mintat kell kiildeni
az Orszagos Epidemioldgiai Kdzpontnak a tényleges forgalomba hozatal elott.

Hatdrozatom ellen a kézbesitést kovetd naptdl szamitott 10 napon beliil, 96.000,- Ft igazgatasi
szolgaltatasi dij megfizetése utan lehet fellebbezést benytjtani. A fellebbezést a masodfokon
eljaro Egészségligyi Engedélyezési €s Kozigazgatasi Hivatalhoz (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.)
kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benytjtani.

INDOKOLAS

A Novochem Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft. (1089 Budapest, Orczy ut 6.) 2010. julius 1-én
kelt levelében kérte a Detia paraffinos ragesaléirtd mini brikett forgalomba hozatali
engedélyének kiadasat.



Az Orszagos Epidemiologiai Koézpont a Kft. kérelmében foglaitakat elfogadta, és a
7711/83/2010. szamn szakvéleményében a készitmény forgalomba hozatalanak engedélyezését
javasolta,

A biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz6l6 38/2003. (VIIL.
7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 31.§ (1) bekezdése értelmében a rendelet hatalya
ala tartoz¢ irtészert — figyelemmel az 1991, évi XI. térvény 4. § (6) bekezdés f) pontjaban, ill. a
362/2006. (XII. 28.) Korm. rendeletben foglalt rendelkezésekre - csak az Orszigos
Tisztiféorvosi Hivatal altal kiadott engedély alapjan lehet forgalomba hozni.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatdsi eljarasaiért és
igazgatasi jellegli szolgdltatasaiért fizetendd dijakrodl sz6l6 1/2009. (L. 30.) EiiM rendelet 2. § (3)
bekezdése szerint az igazgatdsi szolgaltatdsi dijat az eljarast kezdeményezd fél az eljards
meginditasakor koteles az Intézet szamlajara postai befizetéssel vagy atutalassal megfizetni. A
dij megfizetését a kérelem benyujtasakor igazolni kell.

Kérelmezd igazolta az illeték megfizetését.

Az engedélykérelmet a benyijtas napjatél szamitott 22 munkanapon beliil kell elbirdlni — mely
idétartamba nem szamit bele a szakvélemény elkészitésének és a hianypotlasnak az ideje —, ami
jelen iigy esetében 2010. szeptember 13-a.

Hatarozatom az egészségiigyi hatosagrol és igazgatasi tevékenységrdl szoldo 1991. évi XL
torvény 4. § (6) bekezdés f) pontja alapjan, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi
Szolgalatrol és a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv kijellésérdl szélo 362/2006. (XII. 28.)
Korm. rendeletben biztositott hatdskéromben eljarva hoztam.

Eljardsom a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairol szélo 2004. évi
CXL. torvény (Ket.) 72. §-an, a hataridé szamitasa 33. § (3) ¢) és d) pontjan, a fellebbezési
lehetdséget illetden pedig a 98. § (1) bekezdésén, illetve 99. § (1) bekezdésén alapul.

A fellebbezési illeték osszegét az illetékekrdl szolé 1990. évi XCIIL térvény 29. § (2)
bekezdése alapjan allapitottam meg.

Budapest, 2010. augusztus 24.

Dr, Paller Judit mb. orszagos tiszti foorvos nevében és megbizasabol kiadmanyozza:

Dr. Ocsai ﬂjos
foosztalyvezetod

Errol értesiil:
1. Novochem Kereskedelmi és Szolgaltato Kft.
1089 Budapest, Orczy ut 6.
2. Orszagos Epidemiologiai Kézpont
1097 Budapest, Gyali at 2-6.
3. Irattar



Engedélyezési lap

L. Az irtbszer neve: Detia paraffinos ragcsaloirtd mini brikett

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

3. Forgalomba hozza: Novochem Kereskedelmi &s Szolgaltats Kit., 1089 Budapest, Orczy 1t 6.
4. Engedély szamaOTH 4574-4/2010.

5. Minésitése: II1. forgalmazési kateg6riaji, szabadforgalmy irtdszer

6. Hatbéanyaga: 0,005% brodifakum

7. Fizikai, kémiai, hatastani és toxikologiai tulajdonsagok:
Rézsaszin, viaszos, 4x4 mm-es négyzet alapi, hasab forméjiira préselt csalétek, amely hatasat
gyomorméregkent fejti ki. Biztonsagat a csalétekbe kevert keserii vegyiilet (Bitrex) fokozza.

8. Csomagolas:
~ 100 gramm t61t6t5meggel papirtasakban,
— 500 gramm és 1 kg toltdtomeggel papirdobozban,
— 10 kg tdlt5tomeggel mitanyag vodorben, valamint
=25 kg t61t6t6meggel tobbrétegi papirzsakban
keriil forgalomba.

9. Eltarthatésag és tarolas:
Eredeti, zart csomagolésban, szaraz, hlivds, napfényts] védett helyen tarolva, a gyartastél
szamitva 3 évig hasznalhato fel.
(A gyartas idejét az egyedi csomagolasokon fel kell tiintetni!)

10. Felhasznalhatésag kartevok szerint:
Patkanyok és egerek irtaséara alkalmas.

11. Haszn4lati utasitas:

11.1. A kiskereskedelmi forgalomba keriilg (100 és 500 gramm, valamint 1 kg kiszerelésii)
készitmény csomagolasi egységein ,
A készitményt olyan helyen alkalmazzuk, ahol patkdnyok vagy egerek eléforduldsat észleljiik,
A régesalok altal latogatott helyeken, a fészkiik, buvéhelyiik kozelében, az Artalom mértekéts]
fiiggben
® egérirtiskor 1-2 méterenként 10-20 gramm,
® patkanyirtiskor 50 mz-enként, illetve pincében 10-12 méterenként 200-250 gramm
ragesaldirtd mini brikettet helyezziink ki, papirra vagy talcara,
A kihelyezett csalétket 3-4 naponként ellendrizziik, és az elfo gyasztott mennyiséget
mindaddig pétoljuk, amig a kihelyezett csalétek fogyasztisa megszinik.
A ragesaléirto szer elfogyasztasaté] a ragesalk 3-10 napon beliil elpusztulnak.
A keszitmény hatékonysagat fokozza, ha kihelyezésekor az egyeb taplalékforrasokat
gondosan elzarjuk a rigesalok eldl.

11.2. A szakemberek részére forgalomba keriilé (10 és 25 kg kiszerelésii) készitmény
csomagolasi egységein
A csalétket kiilonbsz8, patkany- vagy egerirtd szer kihelyezésére szolgalo szerelvényekben
(etetblada, -doboz, -tilca) a ragesaldk kozlekedési dtjainak, vagy taplalkozasi helyeinek
kozelébe helyezziik ki.
Alkalmazési mennyiség etetéhelyenként, a fertbzo6ttségtol fiiggden:
® egérirtdskor 1-2 méterenként 10-20 gramm,

® patkdnyirtdskor 50 m*-enként, illetve pincében 10-12 méterenként 200-250 gramm,
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A kihelyezett csalétket 3-4 naponként ellendrizziik, és az elfo gyasztottat potoljuk. A
ragesaloirtoszer elfogyasztasatél a ragesélok 3-10 napon beliil elpusztulnak.

A készitmény hatékonysagat fokozza, ha kihelyezésekor az egyéb taplalékforrasokat
gondosan elzarjuk a ragcsalék eldl.

12. Figyelmeztetés:

12.1. A kiskereskedelmi forgalomba keriilé (100 &s 500 gramm, valamint 1 kg kiszerelésii)
készitmény csomagolasi egységein
Elelmiszerto! és takarmanytél elkiilonitve, gyermek 4ltal hozza nem férhetd helyen tarolando.
Csak olyan helyen alkalmazhatd, ahol gyermekek és héziallatok nem férhetnek hozzs, A
készitmény haszndlata utan b, meleg szappanos vizzel kezet kell mosni.
Esetleges mérgezéskor vagy annak gyantija esetén orvoshoz kell fordulni.
Ellenszere: K,-vitamin (Konakion inj.)

12.2. A szakemberek részére forgalomba keriil6 (10 és 25 kg kiszerelésii) készitmény
csomagolasi egységein
A készitményt a 38/2003. (VIL 7.) ESzCsM-FVM-KvVM cgyiittes rendelet 8. mellékletében
foglaltak szerint kell felhasznalni.
Esetleges mérgezéskor vagy annak gyamiyja esetén orvoshoz kell fordulni, a cimkét az
orvosnak meg kell mutatni.
Ellenszere: K-vitamin (Konakion inj.}

13. Cimkefelirat:

13.1. A kiskereskedelmi forgalomba keriils (100 és 500 gramm, valamint 1 kg kiszerelésii)
készitmény csomagolasi egységein
tartalmazza az Engedélyezési lap 1.2.,3.4.,5.,6.,8.9.,10.,11.1. s 12.1. pontjait.

13.2. A szakemberek részére forgalomba keriil5 (10 és 25 kg kiszerelésii) készitmény
csomagolasi egységein
tartalmazza az Engedélyezési lap 1.,2.,3.4.,5.6.,8.,9.,10.,11.2. és 12.2. pontjait.

14. OEK szakvélemény szama: 7711/83/2010. DDO.




