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Iktatoszam: KEF-6069-11/2014
Targy: A MURIBROM ragesaléirto szer
Spanyolorszagban kiadott forgalomba hozatali
engedélyének elismerése
Eléad6: Cseresznyak Veronika
Telefon: (1) 476-1100/2200
Melléklet: 1. sz. melléklet — SPC (8 oldal)
2. sz. melléklet — &sszetétel (1 oldal)

HATAROZAT

A QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (Derio Bidea 51 48100 MUNGUIA Spanyolorszig)
kérelmére a Spanyolorszagban 2013. november 4-én ES/AA-2013-14-00110 engedélyezési
szamon AGRORAT BD-5 terméknévre kiallitott forgalomba hozatali engedélyét elismerem,
¢s részére ,MURIBROM riagcsaléirté szer” néven torténé forgalomba hozatalit és
Selhaszndlasat Magyarorszagon HU-2014-MA-14-00114-0000 engedélyezési szdmon az
alabbi feltétekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasardl sz6lé 528/2012/EU
rendelet (tovabbiakban Rendelet) V.szdma melléklete szerint a 3. Fécsoport 14.
terméktipusaba tartozd ragesaldirtd szer lakossagi és foglalkozasszerii felhasznalasara.

2. Az engedély jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

3. Az engedély 2. szama mellékleteként szerepld A Muribrom ragesaloirté szer teljes
Osszetétele™ c. tablazatban megadott informacidk bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. Jelen hatarozat 2018. november 11-ig érvényes.

Az Orszdgos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Féfeliigyeldség a 14/4027-3/2014.
szamu szakhatosagi allasfoglalasaban a kivetkez6 feltételeket irta eld:

- Lakossagi felhaszndldsra legfeljebb 1 kg-os kiszerelési egységii termék hozhato
Jorgalomba.

- A ragesaldirto szert lakossdgi felhaszndlok csak épiiletekben, illetve maximum 0.5 m-re az
épiilettol helvezhetik ki,

- Professziondlis  felhaszndlok a  esalétket mezdgazdasdgi  épiiletekhen  és  mobil
létesitményekben, valamint azok kozvetlen kozelében is kihelyezhetik.

- A csalétek csak rdgesdldirto  szerelvényekben helyezheté ki, amelyben a nem
célszervezetek nem férhetnek hozzd.

- A megmaradt ragesaloirio szert, valamint a kérnyezetben talalhatd, valésziniisithetSen
szennyezell anyagokat (irilék, tetemek) rendszeres idGkézonként ellendrizni, szelektiven
gytijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjdn drtalmatianitani kell,

A hatarozat ellen annak kézhez vételétol szamitott 15 napon beliil benynjtandd indokolassal
ellatott fellebbezéssel lehet élni az els6fokd eljaras dijtételével megegyezd mértéki
jogorvoslati dij befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Engedélyezési és
Kozigazgatasi Hivatalhoz kell cimezni (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz kell
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benyujtani. A fenti Osszeget az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal
10032000-00285788-00000000 szama szamlajara kell befizetni.

INDOKOLAS

A QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (tovibbiakban kérelmezd) a biocid termékek
forgalmazasardl és felhasznalasardl szolé 528/2012/EK rendelet 71. cikk (1) bekezdésben
meghatarozott  biocid termékek nyilvantartasa elnevezésli informaciés rendszerben
BC-MKO004246-44 {igyszam - alatt rogzitette kérelmét, melyben a MURIBROM
RODENTICIDE GRAIN nevii biocid termék Spanyolorszagban 2013. november 4-én
ES/AA-2013-14-00110 engedélyezési szamon AGRORAT BD-5 terméknévre kiallitott
forgalomba hozatali engedélyének kolesonds elismerését kérte. 2014. augusztus 19-én
érkezett, modositott kérelmében az engedélyt MURIBROM rigesildirté szer terméknévre
kérte kiallitani.

A kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi
eljarasaiért €s igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetendd dijakrdl sz6lé 1/2009. (1. 30.) EiM
rendelet (tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott
500 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl szélé
316/2013. (VIII. 28.) Kormanyrendelet (tovabbiakban Kormanyrendelet) szerint:

~ 4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egvedi biocid termék vagy biocid termékesalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté
Jorgalomba és hasznadlhaté fel.

13. § 4 nemzeli engedély kolcsonds elismerése irdanti kérelmeket az OTH-hoz az egymdst
kovetd kolcsonos elismerési eljdrds szabdlyai, a még egyetlen tagallamban sem engedélyezelt
hiocid termék egyszerre t0bb tagdllamban (orténd engedélyezése irdnti kérelmeket a
parhuzamos kolesondos elismerési eljdrdsok szabdlyai szerint lehet benyijtani.

14. § (1) A kilcsénos elismerési eljardsban és a pdrhuzamos elismerési eljardsban
Seladatkirében eljarva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben - szakhatésdghént
kozremiikodik az OKTF.”

Az OKTF-re vonatkozd kiilén jogszabaly az Allami Népegészségligyi és Tisztifborvosi
Szolgalatrdl, a népegészségiigyl szakigazgatisi feladatok ellatasardl, valamint a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kijel5lésérol szolo 323/2010. (XI11.27.) Korm. rendelet,
mely szerint:

n23. § (6} A Kormany

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz szitkséges engedély és a
regisztracio megujitdsa és elismerése iranti eljdrdsban, a biocid termék és hatéanyaga,
valamint a nem hatdanyag anyagainak a nem cél é16 szervezetekre gyakorolt Gkotoxikologiai
hatasanak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kirnyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgdlata
kérdésében az Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Féfeligyeloséget
szakhatosdgként jeloli ki.”

Az OKTF 2014. julius 31. napjan, 14/4027-3/2014 szdmon az alabbi indoklassal adta meg
szakhatdsagi allasfoglalasat:

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrol, a népegészségiigyi szakigazgatdsi
Jeladatok ellatdsardl, valamint a gyigyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6
323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdés b) pontja szerint a Kormdny a biocid
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termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély kiaddsa irdnti és
regisztracios eljardsban a biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag
anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt dkotoxikolégiai haidsdanak vizsgdlata,
tovabba az anyagok kivrnyezeli sorsdanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az Orszdgos
Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi FifeliigyelSséget szakhatésdgként jelli ki.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairol szold
316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Korm. rendeler) 14. § (1) bekezdése
szerint a  kblcsonos  elismerési  eljardsban és a pdrhuzamos elismerési  eljdrashan

Jeladatkorében eljarva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben - szakhatésdghként
kozremiikodik az OKTF.
termék neve Jorgalmazo hatéanyag szerforma
MURIBROM Quimica de Munguia S.A. o
RODENTICIDE Derio Bidea 51, 48100 3; g{fa’;‘};’% Z granuldtum
GRAIN Munguia, Spanyolorszag

A biocid termék és hatéanyaga, valamint egyéb osszetevli kornyezeti viselkedése, tovabbd a
nem cél szervezetekre gyakorolt dkotoxikologiai hatdsainak kérdésében az aldbbiak
dllapithatoak meg:

A kirnyezetbe jutds vdrhatd dtjai a tervezelt felhaszndlds alapidn

A hasznalat sordn a csalétekbdl, illetve a mérgezett dllatok vizeletébél, iiriilékébdl és
tetemébdl a talajba, vizbe jutdas veszélye fenndll. A szakszerd, elirdasoknak megfelels
haszndlat esetén a szennyezés nagy mértékben csokkenthetd, vagy kizarhaté. A kirnyezetbe
keritlve a bromadiolon értékei az elfogadhaté szinten (PEC/PNEC < 1) maradnak.

PEC/PNEC

felszini viz 0,016

tiledék ' 0,16

épiiletek kornyéken 0,46

talajban nyilt teriileteken 0,31
hulladék lerakokban 0,06

Informacio a termékben 1évd hatéanvag ékotoxikolégidajarsl

A hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, a kirnyezetbe jutva tartésan megmarad,
degraddcios és biodegraddcios lehetésége kicsi. A tapldlékidncba jutva felhalmozédhat. (Log
Pow > 3) Ezért a legfontosabb szempont a talajba, talajvizbe, élGvizekbe jutds
megakaddlyozasa, mely a felhaszndlasi feltételek szigoru szabdlyozdsdaval oldhaté meg.

Viztoxicitds:
Szivdrvanyos pisztrang LC50 | 2,86 mg/L (96 h)
(Oncorhynchus mykiss)
Vizibolha (Daphnia magna) EC50 |5,79 mg/L (48 h)
Zold alga (Pseudokirchneriella ErC50 | 1,14 mg/L (72 h)
subcapitata)
Eleveniszap EC50 | 1328 mg/L (extrapoldlva)

Rendelkezésre dllo  dkotoxikoldgiai informdcié az  Gkotoxikoldgiailug  jelentds  nem-
hatéanyagokrol

A termékben levo egyéb, nem-hatoanyag komponensek kozil kizarélag a Bitrex jelenthet a vizi
szervezetekre veszélyt, azonban csekély mennyisége miall kirnyezeli kockdzat nem all fenn.

3/6



A lebontds és dekontamindlds lehetésége, ha az anvag a levegdbe; vizbe, talajba keriilt
A készitmény normal tdaroldsi korilmények kozott stabil. A talajban valé lebomldsa lassu.
Aerob bomlias: felezési idé = 53 nap, anaerob bomlds: felezési idé = 60 nap.

A bromadiolon hatéanyag a kornyezetben rendkiviil tartésan megmaradhat és biologiailag
Jelhalmozodhat.

Megfigvelések nem kivant vagy nem szandékosan eldidézert mellékhatdsokrdl, pl. has-nos és
egvéb nem célszervezetekre

A hatoanyag erésen toxikus halakra, madarakra és emldsékre. Elsédleges mérgezés:
PEC/PNEC maddr = 5750, PEC/PNEC emlbs = 263000. Elsésorban a hdz kéril eldforduio
allatokndl johet szoba az elsédleges mérgezés veszélye. Mdsodlagos mérgezés: PEC/PNEC
maddr = 1600, PEC/PNEC emlés = 73200. Tehdt a nem célszervezetek dltali direkt vagy
indirekt elfogyasztds esetén a bromadiolon értékei tobb nagysagrenddel az elfogadhaté szint
(PEC/PNEC < 1) feletliek. Kisérleti kirilmények kozt, krénikus kitettség alatt a masodlagos
mérgezés is redlis veszélynek mutatkozik a célszervezet rdgesdldkat fogyaszté ragadozé
madarakndl és emiésoknél.

A ragesdlokat nagyobb mennyiségben fogvaszié ragadozé madarak és emlfsok természetes
populdcidival végzett kutatasok eredményei szerint a mérgek bizonyos koncentrdciokban
kimutathaték voltak a ragadozokban, azonban a masodlagos mérgezéshél  adodo
pusztulasukat egyértelmiien nem lehetett bizonyitani. Fentiek alapjdan a nem célszervezetekre
csak kivételes esetekben jelenthet veszélyt a szer hasznalata elbirds szerit haszndlat mellett.

A készitménvben [évd riaszidszer vagy mids mérgezés elleni intézkedés, amely a nem
célszervezetek elleni hatdas megeldzésére irdanyul

A méreg szelektivitdsat biztositia — bizonyos mértékig — a megfelelé helyre, csalétek-tarto
dobozokban torténd kihelyezés, valamint a nem-célszervezetek hozzdférésénck akaddlvozdsa.
Megjegyzends, hogy a ragesdloirto szernek az egerek, patkanyok dital a dobozbol valé
elhorddsa nem kizdarhato. A figyelemfelkeltd élénk szin, valamint a keserdl iz, elsSsorban az
emberek elsddleges mérgezésének esélyét csokkentik.

A benyujtott dokumentumok alapjin a kdrnyezeti hatdsok becslése és jellemzése sordn
tekintetbe vették killonosen a PEC (predicted envirommental concentracion) és PNEC
(predicted no effect concentration) értékeket. A kérelmi dokumentacié alapjan a bemutatott
értékek megfelelnek az unios elbirdsoknak.

A kbrnyezet védelmének dltaldnos szabdlyairél széle 1995. évi LIl torvény 1. § (1)
bekezdésében valamint (2) bekezdés a-c}) pontjaiban megfogalmazott célkitiizésekkel
dsszhangban  biztositani  szitkséges a kirnyezet egészének, valamint elemeinek és
Jolvamatainak magas szinti, ésszehangoll védelmét, killéndsen a kornyezet igénybevételének,
terhelésének és szennyezésének csokkentését, kdrosoddsdnak megeldzését, a kdrosodoit
kirnyezel javitdsdt, helyredllitdsdt, az emberi egészség védelmél, az életminbség kornyezeti
Jeltételeinek javitdasat; a természeti erdforrisok megdrzésér.

A MURIBROM RODENTICIDE GRAIN bromadiolon hatéanyagot tartalmaz. A bromadiolon
a kornyezetben rendkivil tartésan megmaradhat és bioldgiailag rendkiviili mértékben
Jelhalmozodhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kbrnyezethen hosszantartd
karosoddst okozhat. Nem kellSen koriiltekintd haszndlat mellett a védett és fokozotlan védett
ragadozo madarak és emldsok masodlagos mérgezésének veszélye fenndll,

Fentiekre tekintettel a felhaszndldsi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb szempont a
Jelszin alatti és felszini vizekbe, talajba jutds, valamint a nem célszervezetek elsédleges és
masodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A lakossdgi  felhaszndlds legnagyobb
kiszerelésének korldtozdsa a kirnyezeti kockdzat csokkentésél célozza. A fent felsorolt
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szakmai  szempontok alapjdn  sziikséges a rdgesaloirté  szert szabad téren olyan
taroloeszkozben kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakaddlyozza.

Az elézd bekezdésekben foglaltak alapjdn a forgalomba hozatalhoz a rendelkezd részhen irt
Jeltételek megtétele indokolt,

A szakhatdsagi dllasfoglalas ellen az 6ndllé jogorvoslat lehetéségét a kozigazgatdsi hatésagi
eljdrasrél és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairdl szolé 2004, évi CXL. t6rvény (a
tovabbiakban: Ket.) 44.5 (9) bekezdése zarja ki.

Szakhatosagi dlldsfoglaldsomat a hivatkozott jogszabdlyok, a Ket. 44. § (1) bekezdése,
valamint a 323/2010. Korm. rendelet 23. § (6) bekezdés b) pontja alapjdan hoztam meg.”

Megallapitast nyert, hogy a Rendelet 20. cikkében el6irt kovetelményeknek megfelel, ezért
az Orszagos Epidemioldgiai Kézpont 7711/107/2014. DDO. iktatdészamu, a kozremiksdd
intézetekkel egyeztetett szakvéleményében a termék forgalomba hozatalanak és
felhasznalasanak engedélyezését a hozza mellékelt engedélyezési lap szerint javasolta.

A Rendelet 22 cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalojat. A MURIBROM ragesaléirté szer jellemzdinek dsszefoglaléja jelen
engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A Rendelet 23. cikk (4) bekezdésének érteimében:

Az (1) bekezdéstdl eltérve helyettesitendd hatdanyagot tartalmazo biocid termék legfeljebb
négyéves idbtartamra Osszehasonlitd értékelés nélkiil is engedélyezhetd olyan kivételes
esetekben, amikor eldszor a termék gyakorlati felhasznalasan keresztiil  torténd
tapasztalatszerzésre van sziikség. A MURIBROM ragesaldirté szer biocid hatéanyagként
bromadiolont tartalmaz. A Bizottsagnak a bromadiolon hatéanyagként valé felvételérdl szoto
2009/92/EK irdnyelve ,.Kiilonos megjegyzések” vonatkozo szévege igy szol:

» Tekintettel arra, hogy a hatéanyag potencidlisan a kérnyezetben tartésan megmaradd,
biologiailag felhalmozddo és mérgezé, vagy a kirnyezetben nagyon tartésan megmarado és
biolégiailag nagyon felhalmozodo jellegil, ezért azt az e mellékletbe valo felvételének
megjitisa eldt a 98/8/EK irdnyely 10. cikke (5) bekezdése i pontjgnak mdésodik
albekezdésével dsszhangban dsszehasonlito kockdzatértékelésnek kell aldvetni.”

A hatdrozat rendelkezd része 4. pontjaban megjelolt érvényességi hataridét fentiekre
figyelemmel llapitottam meg.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve
maganélethez valo jogat vagy biztonsagat. Az a.) pont szerint a termék teljes dsszetételére
vonatkozé adatokat bizalmasan kezelendék. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2.
szamu melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjin a kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatds dltalanos szabalyairol
52010 2004. évi CXL. térvény (tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1)
bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése ¢és a Kormanyrendelet 4. § (1) bekezdése és 13 §-a alapjan
a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

5/6



oAUt

Dpk
B

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezell biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatoanvaggal (hatéanyagokkal) kapesolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosdgnak és
az Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabbd, hogy az OTH a Rendelet 48. cikke alapjan a termék
engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezeliségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolglé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély madositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagdllamban kiadott engedélye elismerési eljarasa lefolytatasaért
tizetend igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14. pontja
alapjan, a jogorvoslati dij mértékét pedig a 2. § (5) bekezdése alapjan allapitottam meg.

A fellebbezési lehet6ségrol a Ket. 98. § (1) és 99. § (1) bekezdései, valamint az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrol szoldé 295/2004. (X.28.) Korm. rendelet 2/A. §
rendelkezik.

A fellebbezés indokoldssal torténé ellatisit az egészségligyi hatosagi és igazgatasi
tevékenységrol szolo 1991. évi XI. térvény 14/B. § (2) bekezdése itja eld.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4. § (1) bekezdésében, valamint a 13. §-dban biztositott
hatdskéromben és az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgalatrél, a népegészségiigyi
szakigazgatasi feladatok ellatasar6l, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatisi szerv
kijelolésérdl szolo 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése szerinti orszdgos
illetékességgel eljarva hoztam meg.

Budapest, 2014. november ,, A 7

Dr. Paller Judit
mb. orszagos tisztifdorvos
nevében kiadmanyozza

—_— U\'\ﬁ-’\\ -

Dr. Kovacs Marta
thosztalyvezetd

apjak:
/;1 QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (Derio Bidea 51 48100 MUNGUTA Spanyolorszag

- Orszigos Kérnyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeldség, 1016 Budapest, Mészaros
758/a.

/Orszégos Epidemiolégiai Kézpont, 1097 Budapest, Albert Florian at 2-6.
j Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet, 1097 Budapest, Nagyvarad tér 2.

\_/S/Orszégos Kornyezetegészségiigyi Intézet, 1097 Budapest, Albert Flérian at 2-6.

6. Irattar
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Muribrom ragcsaldirtd szer

1. Adminisztrativ informacidk

1.1. A termék kereskadelmi neve

Kereskedelmi név*

Orszag (adott esetben)

Muribrom ragcsaldirtéd szer

Magyarorszag

OEK szakvélemény szama

7711/107-1/2014. DDO.

1.2. Engedélyes

Az engedélyes neve és cime

Név QUIMICA DE MUNGUIA S.A.

Derio Bidea 51, 48100 -
Munguia (Spanyolorszag)
telefon: 0034946741085
e-mail: info@quimunsa.com

Elérhetdség

Az engedély szama

HU-2014-MA-14-00114-0000

Az engedély kiadasanak datuma

2014. november 11.

Az engedély lejaratanak datuma

2018. november 11.

1.3. A termék gyartoja/gyartéi

A gyartd neve

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.

A gyartdé cime

Derio Bidea 51, 48100 - Munguia (Spanyolorszdg)

Gyartasi telephelyek

Derio Bidea 51, 48100 - Munguia (Spanyolorszag)

1.4. A hatéanyag(ok) gyartéja/gy

artoi

Hatdéanyag

Bromadiolon

A gyarté neve

Laboratorios Agrochem, S.L.

A gyarté cime

C/Tres Rieres, 10 - Pol.Ind. Sur, 08292 - Esparreguera
{Barcelona - Spanyolorszag)

Gyartasi telephelyek

C/Tres Rieres, 10 - Pol.Ind. Sur, 08292 - Esparreguera
{Barcelona - Spanyolorszag)

2. A termeék Bsszetétele és e

2.1. A termék mindségi és mennyi

l6allitasa

ségi dsszetétele

Kézhasznaiati [IUPAC-név Funkci6 CAS-szam |EK-szAdm Tartalom
név (%)
Bromadiolon 3-[3-[4-(4- Hatbéanyag |28772-56-7 [249-205-9 |0,005
bromophenyl}phenyl]-3-
hydroxy-1-phenylpropyl]-2-
hydroxychromen-4-one
denaténium- Keserd(
benzoat izanyag?

Amennyiben a termék ¢gynél 16bh névvel rendelkezik, valamennyi nevet meg lehet adni ebben a mezében, ha az SPC egyéb elemei azonosak.

Eayeb esctben tovabbi SPC-ket kell megadni (nevenként cg

vet).

Nem hatoanyagok, amelyek ismerete elengedhetetlen a termék megfelels felhasznalasahoz. Az SPC-1 tartalmazo kérclemben a kérelmezdnek
Jelslnie kell a pontos funkcidt (pl. olddszer, riaszté szer, tartositoszer, pigment stb.). A nyilvanossagra hozott SPC-ben ezt az informdeidt nem kozlik,

csupdn a nem hatdanyag nevét.

2014-11-11 SPC
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2.2. A formulacioé tipusa

Felhasznalasra kész, 10, 20, 25 és 50 gramm tdmeggel filterpapir tasakokba kiszerelt dercés
ragcsaldirtd szer
Minésitése: III. forgalmazasi kategéria

3. Figyelmezteté mondatok és ovintézkedésre vonatkozé mondatok®

3.1, A termék osztalyozasa és cimkézése az 1272/2008/EK rendelet szerint

Osztalyozas Nem jel6léskoteles, veszélyt jelzd piktogram nem sziikséges.
Veszélyességi kategéria
Figyelmezteté mondat

Cimkézés

| Figyelmeztetés ]
Figyelmeztetd

mondatok
Ovintézkedésre P102 Gyermekektdl elzarva tartandé.

vonatkozé mondatok P301 + P310 LENYELES ESETEN: azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAL KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

Megjegyzés |

3.2. A termeék osztalyozasa és cimkézése a 67 /548/EGK iranyelv {veszélyes
anyagokrdl 52616 iranyelv) és az 1999/45/EK irdnyelv (veszélyes készitményekrél
sz0l6 irdanyelv) kbvetelményei szerint?

Osztalyozas és cimkézés a fizikai-kémiai tulajdonsigok tekintetében

Veszélykategodria Osztalyozas

nincs Nem jeldléskoteles, EU-veszélyjel nem szilkséges.

Osztalyozas és cimkézés az egészségi veszélyek tekintetében

Veszélykategéria Osztalyozas

nincs Nem jeloléskoteles, EU-veszélyjel nem sziikséges.

Osztalyozas és cimkézés a kérnyezet tekintetében

Veszélykategéria Osztalyozas
nincs Nem jel6léskételes, EU-veszélyjel nem szukséges.
Cimkézés:

R-mondatok: nem sziikséges
S-mondatok:

S 1/2 Elzarva és gyermekek szamara hozzaférhetetlen helyen tarolands.

§$ 46 Lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, az edényt/csomagoidburkolatot és a
cimkét az orvosnak meg kell mutatni

; Mikroorganizmus atapii termékekre: emlités arrol, ha a biocid terméken fel kell titntetni a (munkdjuk soran biolagiai anyagokkal kapesolatos
kockazatoknak kitett munkavillalok védelmérsl szoldy 2000/54/EK iranyelv 11 melléklete szerinti | biologiai veszély™ jelet.

+ Felhivijuk figyelmét, hogy a nemzeti engedélyczési kérelmek esetében 2015. jinius 1-ig az osztalyozasnak és a cimkézésnek a 67/548/EGK,
valamint az 1999/45/EK iranyelvek kdvetelményeinek is meg kell felelnie. Unids engedélyezésnél ez nem szitkséges.

2014-11-11 SPC TERMEKIELLEMZ BK OSSZEFOGLALASA 3
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4. Engedélyezett felhasznalas(ok)

4.1. tablazat; Felhasznalas # 1 - lakossagi felhasznaldk részére®

Terméktipus

14. terméktipus

Az engedélyezett
felhasznalas pontos
leirasa, amennyiben
indokolt

A készitményt zart térben és az éplletek fél méteres kérzetében,
olyan helyeken alkalmazzuk, ahol egerek vagy patkanyok
etéfordulasa észlelhetd.

Céiszervezet (a
fejlodési szakaszt is
beleértve)

hazi egér (Mus musculus) fiatal és ivarérett egyedei valamint
vandorpatkany (Rattus norvegicus) fiatal és ivarérett egyedei

Felhasznalasi teriilet

zart térben és az épuletek kérnyékén: egér - és patkanyirtasra

Az alkalmazas médja(i)

kihelyezhetd mérgezett csalétek

Az alkalmazas dézisa
és gyakorisaga

Egerek irtasakor:
50 g csalétek/10 m?

Patkanyok irtasakor:
100 g csalétek/10 m?

Felhasznaloi kor

Lakossagi felhasznalék

Kiszerelési egységek
és csomagoléanyagok

10, 20, 25 és 50 grammos filterpapir tasak 100, 200, 250, 500
grammos, valamint 1 kg-os kiszereiéshen

4.1.1. A # 1 felhasznaldsra vonatkozé specifikus elbirdsok,

e A mérgezett csalétek kihelyezése elStt mérlegeljik, hogy a tapasztalt ragcsdléartalom
irtdszer alkalmazdsa nélkil nem oldhaté-e meg hatékonyan (pl. mechanikus csapda
haszndlata kismértékli egérartalom felszamolésara).

o A keszitményt zért térben és az épiiletek fél méteres kdrzetében olyan helyeken
alkalmazzuk, ahol egerek vagy patkanyok eléforduldsa észlelhetd.

e Aragcsalok jelenlétére jellegzetes nyomaikbdl (fészkek, lyukak, vonuldsi utak, driilék stb.)
vagy a ragasuk okozta karokbdl kdvetkeztethetiink. A nyomok vagy lathato karokozdsok
alapjan becsiiljiik meg, milyen mértékben szaporodtak el a rdgcsalok, majd a kezelést
ennek ismeretében végezziik.

e Vegylk szamitasba, hogy amennyiben az egerek vagy patkdnyok az érintett hellyel
szomszédos épliletekben is jelen vannak, a kezelés csak akkor lesz hatasos, ha azokra a

terilletekre is kiterjed.

* A kezelés megkezdése el6tt lehetdség szerint minden, a ragcsalok szamara elérhetd
taplalékforrast tavolitsunk el.

e Elsdsorban a falak mentén, a szekrények alatt, a bitorok mogétt alakitsunk ki Gn.
etetShelyeket, amelyekbdl a ragcsaldk elhulldsukhoz elegendd mennyiségli irtdszert tudnak

fogyasztani.

e A granulétumot tartalmazé filterpapir tasakokat - azok felnyitdsa nélkiil - helyezziik olyan
miianyag rédgcsaléetetd allomdasba, amellyel biztosithatd, hogy a gyermekek valamint a
nem célszervezet allatok (az egyéb vadon él16 allatok, illetve a hazi- és haszonallatok) ne
férhessenek hozza a csalétekhez. Az etetéallomasokra irjuk fel a kévetkezd széveget:
~Vigyazat! Ragcsaléirté szert tartalmaz!” és gondoskodjunk az allomas stabil régzitéseérdl.

» Az etetShelyeket elsé alkalommal 3 nap mulva ellendrizziik, az elfogyasztott csalétket
pétoljuk. A szennyezett vagy penészes csalétket cseréljiik ki. Az ellendrzést ezt kivetden 3-
4 naponta ismételjiik meg. A csaiétek kihelyezését addig folytassuk, amig a ragcsalok
artaima teljesen meg nem szinik.

» Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesitsiink tébb etetdhelyet, az egyes
etetShelyeken kihelyezett csalétek mennyiségét viszont ne noveljik.

e Amennyiben a csalétkek érintetlentl maradnak, de a ragcsalok tovabbra is jelen vannak,
helyezz(k at az irtdszert mdshova.

3 Masolja dt ezt a tAblazatot annyiszor, ahanyszor sziikséges (felhasznalasonkent cgy tablazat).
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e A véralvadasgatlé hatdéanyag késleltetett hatasa miatt a ragesaldk elpusztulasa a fogyasztas
utan nehany nappal varhaté.

e A csalétket csak addig hagyjuk kint, amig azt a rdgcsdlok aktivitasa indokolja.

» A kezelés, a ragcsalok elszaporoddsdnak mértékétdl fiiggben, 2-6 hetet vehet igénybe.
Amennyiben az egérartalom 6 hét alatt nem csékken, forduljunk kartevdirté szakemberhez.

e A kezelés utan, de legkésGbb 6 hét mulva, az etetoallomésokat gyljtsiik Ossze, az
esetlegesen kiszérddott irtdszert takarltsuk fel.

4.1.2. A # 1 felhasznalasra vonatkozé specifikus dvintézkedések.

lasd: 5.2.

4.1.3. A # 1 fethaszndlasra vonatkozé valosziniisitheté kézvetien vagy kézvetett

hatasok részietei, elsfseqély-nylijtisi elbirdsok és a kérnyezet vedelmet célzo
évintézkedések.

lasd: 5.3.

4.1.4. A # 1 felhasznalasra vonatkozd specifikus, a termék és csomagoisgsa
biztonsagos artalmatlanitisira vonatkozé eléirdsok.

A kdzegeszseégugyi veszély és a masodlagos mérgezések megelézése érdekében, az
ellendrzesekkel parhuzamosan el kell tavolitani a kezelés soradn elpusztult ragcsalokat. Az
elhullott rdgcsalo tetemét véddkesztyliben, kiforditott miianyag zacské segitségével kel
osszeszedni, majd egy tovabbi zacskdba beletenni és 6sszecsomdzva lezdrni. A dupla
zacskoban levé tetemet zart hulladéktarold edénybe kell helyezni; tovadbbi kezelése
kommunalis huilladékként térténik.

4.1.5. A # 1 felhaszndlasra vonatkozd specifikus tirolisi feltételek és eltarthatosagi
id6 szrokdsos tdaroldsi feltételek mellett.

lasd: 5.5.

4.2. tablazat: Felhasznalas # 2 - foglialkozasszerii felhasznalok részére®

Terméktipus 14. terméktipus

Az engedélyezett A készitményt zart térben az épuletek kérnyékén, és a szabadban
felhasznalas pontos olyan helyeken alkalmazzuk, ahol egerek vagy patkanyok
leirasa, amennyiben eléforduldsa észlelhetd.

indokolt

Célszervezet (a hazi egér (Mus musculus) fiatal és ivarérett egyedei valamint
fejlodési szakaszt is vandorpatkany (Rattus norvegicus) fiatal és ivarérett egyedei

beleértve)

Felhasznalasi teriilet zart térben és az épliletek kérnyékén: egér - és patkanyirtdsra

Az alkalmazas médja(i)|kihelyezheté mérgezett csalétek

Az alkalmazas dézisa |Egerek irtdsakor:

és gyakorisaga 50 g csalétek/10 m?
Patkanyolk irtdsakor:
100 g csalétek/10 m?

Felhasznaléi kor Foglalkozasszer( felhasznaldk

Kiszerelési egységek 10, 20, 25 és 50 grammos filterpapir tasak 100, 200, 250, 500
és csomagoléanyagok [grammos, valamint 1, 2, 2,5, 5, 10, 15, 20 és 25 kg-os
kiszerelésben

6 Masolja a1 czt a tablazatot annyiszor, ahdnyszor sziikséges (felhasznatisonként egy tablazat).
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4.2.1. A # 2 felhaszndlasra vonatkozo specifikus eldirasok.

e A készitményt zart térben, az épliletek kornyékén és a szabadban olyan helyeken
alkalmazzuk, ahol egerek vagy patkanyok el6forduldsa észlelhetd.

e A nyomok vagy lathato karokozasok alapjan becsiljik meg, milyen mértékben szaporodtak
el a radgcsaldk, majd a kezelést ennek ismeretében végezziik.

* Az irtas megkezdése elétt mérlegeljik, hogy az adott teriileten a csalétek hatéanyaga
{bromadiolon) elleni rezisztencia veszélye fennall-e. A rezisztencia kialakuldsanak
megeldzése érdekében javasolt a kiillonbozé hatéanyagl készitmények felvaltva torténd
alkalmazasa.

A csalétek kihelyezése eltt lehetdség szerint minden mas taplalékforrast tavolitsunk el.
A termék atdntésekor hasznaljunk megfeleld (egyszer hasznélatos, min. MSZ EN 149 FFP2,
vagy ezzel egyenértékil) légzésvédét.

e A ragcsaloirté szert az erre a célra szolgdlé szerelvényben helyezziik az egerek vagy
patkanyok altal latogatott helyekre, azok vonulasi Gtjaira illetve feltételezett bavéhelylk
kézelébe. Gondoskodjunk az etetdallomasok stabil régzitésérdt.

e A ragcsaléirtd szer kihelyezésére szolgald szerelvényeket - a 38/2003. (VIL. 7.) ESzCSM-
FVYM-KvVM egylttes rendelet 8. szamud mellékletének megfeleléen - felt(ing jelzésse! kell
ellatni és azokon fel kell tiintetni: a rdgcsdloirtd szer nevét, hatdéanyagat, elienszerét,
valamint az alkalmazé nevét, cimét és telefonszamat.

» Az etetéhelyeket kezdetben naponta, utdna 3-4 naponta ellendrizziik és az elfogyasztott
csalétket pétoljuk. A szennyezett vagy penészes csalétket cseréljik ki. Az eflenérzést ezt
kdvetden hetente ismételjik meg.

* Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesitsiink tébb etetdhelyet, az egyes
etetGhelyeken kihelyezett csatétek mennyiségét viszont ne néveljiik.

e Amennyiben a csalétkek érintetleniil maradnak, de a ragcsalok tovabbra is jelen vannak,
helyezziik at az irtészert mashova.

* A véralvadasgatlo hatdanyag késleltetett hatdsa miatt a rdgcsalék elpusztuldsa a fogyasztas
utan néhany nappal véarhatd.

e A csalétket csak addig hagyjuk kint, amig azt a rdgcsalék aktivitasa indokolja.

¢ Indokolatlanul ne hasznaljuk a csalétket folyamatos kihelyezéssel. A készitmény
alkalmazasat kivanatos integralt kartevdirtdsi rendszer (IPM/IPC) egyidejl bevezetésével
dsszekdtni.

e A készitmény alkalmazésaval, az esetek tébbségében, 6 hét alatt teljes ragcsalomentesség
érheté el. Amennyiben a ragcsalok drtalma ezt kdvetden is tapasztalhatd, a jelenség okat
fel kell deriteni és a sziikséges intézkedéseket meg kell tenni.

e A kezelés utan az etetddllomdésokat gy(ijtsiik dssze, az esetlegesen kiszorddott irtdszert
takaritsuk fel.

4.2.2. A # 2 felhasznaldsra vonatkozo specifikus dvintézkedések.

| ldsd: 5.2.

4.2.3. A # 2 felhaszndldasra vonatkozé valdszinlisithetd kézvetien vagy kézvetett
hatdsok részletel, elsésegély-nyiijtdsi eléirdsok és a kérnyezet védeimét célzé
ovintézkedéseak,

| 1dsd: 5.3. ]

4.2.4. A # 2 feihasznadidsra vonatkozo specifikus, a termék és csomagolisa
biztonsdgos artalmatianitasara vonatkozé eléirdsok.

A kOzegészségugyi veszély és a masodlagos mérgezések megelézése érdekében, az
ellenérzésekkel parhuzamosan gondoskodni kell a kezelés soran elpusztult ragcsalok
eltavolitasardl. A foglalkozdsszer(i felhasznaldk az elhullott ragcsalok tetemeinek veszélyes
hulladékként térténd megsemmisitésérdl a 98/2001. (VI. 15.) Korm. rendelet eldirasai szerint
kételesek gondoskodni.
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4.2.5. A # 2 felhasznalasra vonatkozo specifikus tiroldsi feltételek és eltarthatésdgi
id6 szokdsos taroldsi feltételek mellett.

| 1dsd: 5.5. ]

5. Felhasznalas altalanos szempontjai

5.1. Hasznalati utasitas

5.2. Ovintézkedések

Kizardlag ragcsaldirtasra és csak a hasznalati utasitds szerint alkalmazhatd!

Tilos a készitmenyt nem célszervezet allatok elpusztitdsara hasznalni!

Az etetdallomasok helyét gy kell kijel&Ini, hogy a csalétekhez sem a gyermekek, sem a nem
célszervezet dllatok ne férhessenek hozza. A készitmény mérgezd az emlbsokre és a
madarakra. A kutya, macska, sertés és minden egyéb ragadozé és/vagy dégevé allat
mergezédhet, ha a ragcsdléirtd szertdl elpusztult vagy legyengiilt egeret vagy patkanyt
elfogyasztja.

Borrel valo érintkezés kerlilends. A termék haszndlata kézben hasznaljon megfeleld védelmet
nyujto, EU mindségtanusitvannyal rendelkezd véddkeszty(it. Munka kézben tilos enni, inni
vagy dohdnyozni! Kihelyezés utédn meleg, szappanos vizzel alaposan kezet kell mosni.
Beszennyezett, romlott ragcsaldirtd szert ne hasznéljon fel.

Elelmiszertdl, italtdt és takarmanytdl elkiildnitve, gyermek és nem célszervezet aitatok altal
hozza nem férhetd, szédraz, hilivos helyen, eredeti csomagoléasban tarolando.

Intenziv szagl anyagoktdl tavol tartandé.

Ne juttassa a készitményt élévizbe.

Biztonsagi adatlap foglalkozdsszerii felhasznaldk kérésére rendelkezésre 4ll.

5.3. Valésziniisithet6 kdzvetlen vagy kdzvetett hatasok részletei, elsésegély-nyGjtasi
eldirasok és a kbrnyezet védelmét célzd dvintézkedések.

Esetleges mérgezés vagy annak gyanuja 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 biztonséagi adatlapjat.
. Manytatas csak az orvos kifejezett utasitdsdra torténhet.
. A szajlreget &blitse ki vizzel.
. Eszméletlen személynek semmit ne adjon szdjon &t.
Bérre jutaskor:
. Vegye le a szennyezett ruhat és a tovabbi hasznalat elétt mossa ki.
. A bort bé szappanos vizzel mossa le.
. Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.
Szembe jutas esetén:
. A szemet tartsa nyitva és néhany percen keresztul bé vizzel, évatosan dblitse ki.
. Ha a szemben kontaktlencse van, azt tavolitsa el és folytassa a szem tovabbi 6blitését.
. Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Utmutatas az orvosnak:

A keészitmény véralvadasgdtlé hatdéanyagot, bromadiolont tartalmaz. A régcsaldirtd szer
lenyelését kévetden csdkkenhet a veralvadasi képesség és belsd vérzés jelentkezhet.

A mérgezés/expozicio és a tiinetek jelentkezése kdzott akdr tobb nap is eltelhet.

A készitményt lenyelé mérgezett elldtdsakor, amennyiben a jellemzd tiineteket (pl. orrvérzés,
inyvérzés, vérkopés, véres vizelet, hosszabb véralvadasi id§, nagy kiterjedés(i vagy tébb
haematoma, hirtelen fellép&, szokatlan visceralis fajdalom) észleli, adjon K;-vitamint. Ha nem
észlelhetd vérzés, akkor a mérgezett ellatasakor és az expoziciot kovets 48-72 6ra eiteltével a
protrombin idét (INR) meg kell mérni. Ha a protrombin idé értéke >4, a mérgezettnek
intravéndsan K;-vitamint kell adni. A kezelés tobbszéri megismétlésére is szlikséq lehet.
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Ellenszere: K;-vitamin (A kezelés hatasossagat laboratériumi modszerrel ellendrizni
szilkséges.)

5.4. A termeék és csomagolasa biztonsagos artaimatianitdsara vonatkozé eldirasok.

A kezelés utdn az etetéhelyeket sziintessiik meg. Gylijtsiik 6ssze a megmaradt irtdszert,
valamint a ragcsaloirtd szerelvényeket és csalétekallomasokat. Gondoskodjunk az esetlegesen
kiszorodott irtdszer feltakaritdsarél.

Az eredeti céljara fel nem haszndlhato, hulladékkd valt irtdszert veszélyes hulladékként kell
kezeini és veszélyes hulladék atvevd helyre — pl. hulladékudvar - kell leadni.

5.5. A termék tarolasi feltételei és eltarthatésaygi ideje szokasos tarolasi feltételek
meliett.

Eredeti, zart csomagolasban, fénytél és hétdl védett, szdraz, hiives, fagymentes, jol szell$z4
helyen tarolva, a gyartastdl szamitva 2 évig hasznalhato fel. (A gyartds idejét az egyedi
csomagolasokon fel kell tiintetni!)

6. Egyéb eldirasok és megjegyzések.

A cimkefelirat tartalmazza:

Muribrom ragcsaldirtd szer

Mindsitése: III. forgalmazasi kategoria

Hatoéanyaga: 0,005% bromadiolon

Engedélytulajdonos és gyarté: Quimica de Munguia S.A, Spanyolorszag
OTH engedélyszam: HU-2014-MA-14-00114-0000

valamint, a jelen dokumentum alabbi pontjai, a felhasznaléi kor fliggvényében:

Felhasznaldi kor Cimkén feltiintetendd pontok
Lakossagi .;lg, 3.1.(vagy 3.2.),4.1.,4.1.1,,4.1.4.,5.2,,5.3,, 5.4,
Foglalkozésszerd éé 3.1.(vagy 3.2.),4.2.,4.2.1.,4.2.4,,52.,5.3., 5.4,

tovabba, a ragcsaloirtd granuldtumot tartalmazé filterpapir tasakokon feltiintetendé az alabbi
szbveqg:

Muribrom ragcsaloirté szer

Hatdanyaga: 0,005% bromadiolon

Ellenszere: K;-vitamin.
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