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HATÁR DZAT

Az Országos Tisztifoorvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Fl rián t 2-6.) a Bábolna Bio Kft.
(Szállás u. 6. H-1107 Budapest, Magyarország) kérelmére indult kolcsonos elismerési eljárásban
kiadott, 2013. jrinius 13. napján kelt KEF_1644-13120|3. számri határozatát _ a határozat tobbi
részének változatlanul hagyása mellett _ az alábbiak szerint

m dosítja.

l.) A határozat rendelkezo részének 7. pontja a kcivetkezoképpen m dosul:

7. Jelen határozat2020. augusztus 31-ig hatályos.

2.) Ahatározat I. számri melléklete 2. pontja az alábbiak szerint m dosul:

A edélv adatzeil atal:
EneedélY száma HU-201 3 -MA- I 4-0003 9-0000
oTH iktat szám KEF- 1644-1312013
Engedélv lei áratának id pontia 2020.08. 3 1.

Els engedély száma / iktat száma /

kiállít ia Reg nr 5101 lF-3795-B 1 1-00246/KEMI

Termék neve az els engedélyen Bromadiolone Wax Block (Compressed)

A KE F- t 6 4 4 -l3 l 20 13 . számu hatátozat egyeb ekb en v á|tozatlan.

Határozatom ellen a kézhezvételto| számitott 15 napon beltil benyrijtand indokolással ellátott
fellebbezéssel lehet élni, a fellebbezés illetéke 5.000,_ Ft, melyet a fellebbezésen kell ler ni. A
fellebbezést az Egészségiigyi Nyilvántartási és Képzési Kozponthoz kell címezni (7051 Budapest,
Znny u. 3.), de az Országos Tisztifoorvosi Hivatalhoz kell benyíljtani.

INDoKoLÁS
A Bábolna Bio Kft. (továbbiakban kérelmezo) 2OI2. decembe r 12-én beérkezett kérelmében
kezderné nyezte a Svédország Kompetens Hat sága álta| 2012. okt ber 16-án Reg nr 5 1 0 1

engedélyszámon, F-3795-B1L-00246 tigyiratszámon kiadott' Bromadiolone Wax Block
(Compressed) nevtí biocid termékére vonatkoz forgalomba hozatali engedély Magyarországon
Protect Sewer Block - paraffinos patkányirt blokk néven tortén elismerését.

Az országos Tisztifoorvosi Hivatal (a továbbiakban: oTH) ezt kovetoen KEF-I644-1312013 számu
határozatáva| HU-2013-MA-14-00039-0000 engedélyezési számon a Protect Sewer Block
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paraffinos patkányirt btokk forgalombahozatali engedélyét elismerte és a kére|mezo részére a
termék forgalombahozatalát és felhaszná|ását Magyarországon engedélyezte.

A Kérelmezo 2014. december 18-án a Biocid rendelet 31 cikk (1) bekezdésének megfeleloen a

7I. cikk (1) bekezdésben meghatátozott biocid termékek nyilvántartása elnevezéstí informáci s

rendszeren kereszttil BC-LLr0l405l-36 rigyszám alatt beny jtotta a Protect Sewer Block
paraffinos patkányirt blokk Ha-2013_MA-14-00039-0000 engedélyezési számon kiadott
forgal omb a hozatal i en ged él yének m e grij ítás a iránti kérelm ét.

A Biocid rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

,, Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa áttal nem befolyásolhat okokb l az engedély
meg jít ts r l annak lej rati id pontja el tt nem hoznak határozcttot, az átvev illetékes hat s g az
értékelés elvégzéséhez sziikséges id tartamban meglijítja o nemzeti engedélyt."

A Bizottság és a tagál|amok kompetens hat ságainak képvisel i a 2014 szeptemberében tartott
5] . Kompetens Hat sági rilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-SeptI4-Doc.5.2

- Fina), hogy a véralvadásgátl hat anyagot tartalmaz biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek idobeli hatályát egységes en 2020 . augusztus 3 1 -ig meghoss zabbitják.

A fent indokok alapján aZ engedély idobeli hatá|yát a rendelkezo részben megadottak szerint,
hivatalb l m dosítottam.

Dontésemet a Biocid rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerinti, a biocid termékek engedélyezésének
és forgalomba hozata|ának egyes szabályair l szo| 31612013. (VIII. 28.) Korm. rendelet 18. $
(1) bekezdése szerinti hatáskorcjmben és az Áltami Népegészségugyi és Tisztiorvosi Szolgálatt |, a
népegészségtigyi szakigazgatási feladatok ellátásár l, valamint a gy gyszerészeti államigazgatási
szerv kijeloléséro| sz \ 32312010. (XII.27.) Korm. rendelet 2. $ (l) bekezdése szerinti országos
il 1 etékes séggel eljárv a hoztam m eg.

A fellebbezés lehetoségérol a kozigazgatási hat sági eljárás és szolgáltatás általános szabáIyair l
szolo 2004. évi CXL torvény 98. $ (1)' és 99. $ (1) bekezdése, valamint az Egészségtigyi
Nyilvántartási és Képzési Kozpontr l sz l 29l20I5. (II.25.) Korm. rendelet 10. $ (1) bekezdése
alapj án adtam tájékoztatást.

A fellebbezési illeték mértékéro| az illetékekrol sz l 1990. évi XCIII. torvény 29.$ (2) bekezdése
rendelkezik.

A fellebbezés indokolással torténo
sz I 1991. évi XI. tcirvény 14lB. $

Budapest, 2016. jrinius ,, 1 ."

Dr. Szentes Tamás
országos tisztifoorvoS

Dr. Ková
f osztál

Kapják:

1. Bábolna Bio Kft., Szállás u. 6. H-1107 Budapest, Magyarország
2. Otszágos Epidemiol giai Kozpont,7097 Budapest, Albert Fl rián ut2-6.
3. országos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeltigyeloség, Hivatali kapun kereszttil

4. országos Kozegészségtigyi Kozpont, okk@okk.arrtsz.hu

5. Irattár

ellátását az egészségtigyi hat sági és igazgatási tevékenységrol
(2) bekezdése írja elo.

Tisztelettel:
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A KEF- ] 644- ] 3/20 l 3. szám határozat I . sz m melléklete

Engedélyokirat
biocid termék mds uni s tagtillamban kiadott forgalomba hozatali engedéIyének

k lcsi)ni)s elismeréséhez

A termék neve: Protect Sewer Block - paraffinos patkányirt blokk

Az ensed adatai:
Eneedélv száma HU-20 I 3-MA- I 4-0003 9-0000
oTH iktat szám KEF- 1644-1312013

Eneedély lei áratának id pontia 2016.06. 30.

Els engedély száma / iktat szátma l
kiállít ia

Reg nr 5 I 01 lF -3795-8 1 l -00246/KEMI

Termék neve az els engedéIyen Bromadiolone Wax Block (Compressed)

4. A írt(l ad tai

AÍr

3.

lm5.

6.

Az engedélvtulaidonos adatai:
Céenév Bábolna Bio Kft

Cím
Szállás u. 6.

H- 1 107 Budapest
Magyarország

Telefon +36 (t) 432 0459
E-mail i nfo @bab o I na-bi o. hu I szllagy i.r e g@b abo lna-b i o. c om

Kapcsol attart Szilágvi János

arto aoaTar:
Céenév Bábolna Bio Kft.

Cím
Dr. Koves János
H-2943 Bábolna
Magyarország

t 3.

(.) a'LU :dlJAaAt:

Céenév Bábolna Bio Kft.

Cím
Szállás u. 6.
H- 1 107 Budape st
Magyarország

Telefon +36 (r) 432 04s9
E-mail ínf o @b ab o l na- b i o . hu l szllagy i.r e g@b ab o 1 na- b i o . c o m
Karrcsolattart Szilágyi János

A termék általános iellemzci
Biocid terméktípus
száma / megnevezése

14 l gcsál irto szeÍ

Felhasználási teriilet vándorpatkány (Ra t t u s n o rv e g i cels) e l pus ztításár a

Formul áci jellege felhasznáLásra kész, 75, I00, l20 és 200 grammos' kocka vagy
korong alak ra préselt paraffinos patkánvirt blokk

A rágcsál irt szer keseru anyagot (Bitrex, denat nium_benzoát) tar1almaz, ame|y segít
megelozni a készítmény véletlen emberi fogyasztását.

Cín: 1097 Budapest,
'lelefon: 

* 36

Cyáli tit 2-6. - Levelezési cím: 1437 Buc]apest, Pf. B39.
'l 476 11OO - F--mail: tisztifoorvos@oth.antsz.htt



7. A termék iisszetétele:

A termék osszetétele bizalmas adat.
A teljes osszetételt a KEF-1644-1312013. számuhatározat2. számri melléklete tartalmazza.

8. A termék osztályozása és címkézése a 1999l45/EK irányelv szerint

9.

10.

Forgalmazási kateg ria: III. forgalmazásikateg riájír, szabadforgalmu irt szer

Egvéb felhasználási el írások

11. Csomagolá

Hat anyag EU-szám CAS-szám mlmoÁ Gyárt

bromadiolon 249-205-9 28772-56-7 0,005
Dr Tezza s.r.l.

(telephely: S. Maria d\ Zevio,
olaszország')

tisztasága min. 96,90Á

termék osszetétele bizalmas adat.

rmeK 0sztatvoz:as:d s clmKezese a nYerv szennt:
osztályozás Nem ielciléskoteles, EU-veszélyiel nem sziikséges.
Kockázati
mondat(ok)

Biztonsági
mondat(ok)

S 2 Gyermekek kezébe nem kertilhet
S 13 Élelmiszertol, italt l és takarmányt l távol tartand
s 20/21z\ haszná|atkozben enni, inni és dohányozni nem szabad
s 24 A b rrel val éintkezés kertilendo
S 35 Az anyagot és edényzetét megfelelo m don ártalmatlanítani kell
S 37 Megfelelo védokesztyut kell viselni
S 46 Lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, az

edénytlcsomagol burkolatot és a címkét aZ oryosnak meg kell
mutatni

elnasznalasr e OK:

Felhasznál i ktir lakossági és foglalkozáss zeru felhasznál k

Felhasználás
helye

.zárt térben és az éptiletek k5irnyékén: patkányirtásra (lakossági és

fo gl alko zásszeru fe lhas znál k)
o szabadban é s a c satornarendszerben : patkányi rtásr a (fo glalko zásszetú
felhasználok)

s()magotas:

Felhasznál i kiir Kiszerelés egysége Csomagolás formája Forgalomba keriil
kiszerelés tiimege

Lakossági
7 5 grammos,
rogzítodr ttal
ellátott blokk

.kartondobozban 150 gramm
(2 db blokk)

FoglalkozásszeríÍ

7 5 grammos,
rogzítodr ttal
ellátott blokk

.kartondobozban

7,5 kg
(100 db blokk)

100 grammos,
rogzitodr ttal
ellátott blokk

15 kg
(1s0 db blokk)

120 grammos,
rogzítodr ttal
ellátott blokk

12kg
(100 db blokk)

200 grammos,
rogzít dr ttal
ellátott blokk

16 kg
(80 db blokk)

oZSU$of f liában
4kg

(20 db blokk)

216



t2. Haszn álati utasítás :

t2.L Lakosságí felhasznál knak szánt kiszerelések:

A paraffinos blokkot2x75 g tiilt ttimeggel tartalmaz kiszerelés kiils csomagolásán:
.A készítményt olyan helyeken alkalmazzuk, ahol patkányok el fordulása észlelheto.
.A rágcsál kjelenlétére jellegzetes nyomaikb l (feszkek, lyukak, vonulási utak, tiri.ilék stb.) vagy a rágásuk
okozta károkb l kovetkeztetheti'ink. A nyomok vagy látlrat károkozások alapján becstiljtik meg, milyen
ménékben Szaporodtak el a rágcsál k, majd a kezelést ennek isrneretében végezzik.

.A csalétek kihelyezése el tt mérlegeljiik, hogy milyen alternatív rágcsál irtási eljárások állnak
rendelkezéstinkre (pl. mechanikus csapdák).

.Amennyiben ezek nem ny jtanak megfelelo megoldást' Úrgy a kezelés megkezdése elott lehet ség szerint
minden, a rágcsál k számára elérhet táplálékfonást távolítsunk el.

.Els sorban a falak mentén, a szekrények alatt, a britorok mogott alakítsunk ki Írn. etetohelyeket, amelyekb l

a rágcsál k elhullásukhoz elegendo mennyiségti irt szert tudnak fogyasztani.
.Az etetohelyeken használjunk olyan felnyitás ellen védett mtianyag patkányetet állomást, amellyel
biztosíthat , hogy a gyermekek, valamint aházi- és vadon él állatok, madarak ne ferhessenekhozzá a

csalétekhez.
.A paraffinos blokkokat a rajtuk lévo dr t segítségével rogzítsi'ik a csalétekállomásban, hogy azokat a
rágcsál k ne hurcolják el.

. Az etetoládákat a védend éptilet 50 m-es korzetébeil, 5-l0 méterenként a patkányok járatainak, bÚrv - és
táplá|koz helyeinek kozelében, gyermekektol, házi- és vadon él állatokt l, madarakt l védett helyen
rogzítstik.

.Az irt szertvédjtik a kozvetlen vízto|, es t l és az id járás viszontagságait l.

A Protect Sewer Block _ paraffinos patkányirt blokk alkalmazási d zisa:

- kismértékíí ártalomnál: l0 méterenként l db blokk,
_ nagymértékti ártalomnál: 5 méterenként l db blokk.

. Az etetohelyeket az elso két hét során 3-4 naponként ellenorizziik és az elfogyasáott csalétket p toljuk. A
megromlott vagy'penészes csalétket cseréljtik ki. Az ellen rzést ezt kovet en hetente ismételjtik meg.

. Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesítstink tobb etet helyet, az egyes etet helyeken
kihelyezett csalétek mennyiségét viszont ne nciveljtik.

. Amennyiben a csalétkek érintetlentil maradnak, de a rágcsál k továbbra is jelen vannak' helyezzik át az
irt szert máshova.

.A rágcsál k legalább kétszeri fogyasztás során veszik fel a csalétekb l a halálos mennyiséget. A
véralvadásgátl hat anyag késleltetett hatása miatt a rágcsál k elpusztulása afogyasztás után 4-l0 nappal
várhat .

.A csalétket csak addig hagyjuk kint, amíg azt a rágcsál k aktivitása indokolja.

.A kezelés, a rágcsál k elszaporodásának mértékét l fiigg en,2-6 hetet vehet igénybe.

12.2. Fo gl alk ozásszerÍÍ felh aszn ál kn ak szánt kiszerelés ek :

A paraffinos blokkot 4-16 kg ktiziitti tiilt ttimeggel tartalmaz kiszerelés kíils csomagolásán:
.A készítményt olyan helyeken alkalmazzuk' ahol patkányok el fordulása észlelhet .
.A nyomok vagy láthat károkozások alapján becsÍiljlik meg, milyen mértékben Szaporodtak el a rágcsál k,

majd a kezelést ennek isrneretében végezz k.
. Az irtás megkezdése elott mérlegeljtik, hogy az adott tertileten a csalétek hat anyaga (bromadiolon) elleni

r ezisztenc i a veszé lye fennál l-e.
.A rágcsál irt blokkokat az erre a célra szolgál szerelvényben helyezzttk a patkányok által látogatott
helyekre, azok vonulási Írdaira illetve fe|tételezett b v helyÍik kozelébe.

.A csalétek kihelyezése elott lehet ség szerint minden más táplálékforrást távolítsunk el.
oA csatornahá| zat esovízrryeloiben és tisztít aknáiban' illetve udvari vízosszefoly k aknáj ában a blokkot -
a rogzíto dr t segítségével - ,],gy helyezzuk el, hogy aZ ne érje el a víz szintjét, de ugyanakkor a patkányok
kcinnyen fogyaszthassanak belo|e. A blokkok léclábakon áll csatornaládákban is kihelyezhetok.

szabadban:

- 5-l0 méterenként l00 grarnrn csalétek.

3t6



A Protect Sewer Block _ paraffinos rágcsál irt blokk alkalmazási d zisa csatornában:

- 5-l0 méterenként 75,l00, l20 vagy 200 gramm csalétek.

.A rágcsál irt szer kihelyezésére szolgál szerelvényeket _ a3812003. (VIl. 7 .) ESZCSM-FVM-KvVM
egytittes rendelet 8. számri mellékletének megfelel en - feltrÍno jelzéssel kell ellátni és azokon fel kell
ti.intetni: a rágcsál irt szer nevét, hat anyagát, ellenszerét. valamint az alkalmaz nevét, círnét és
telefonszámát.

oAz etetohelyeket kezdetben naponta, utána hetente egyszer ellenorizzÜk és az elfogyasztott csalétket
p toljuk. A megromlott vagy penészes csalétket cseréljtik ki. Az ellenorzést ezt kovet en hetente ismételjiik
meg.

.Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesítsiink tobb etet helyet, az egyes etet helyeken
kihelyezett csalétek mennyiségét viszont ne noveljtik.

oAmennyiben a csalétkek érintetlenlil maradnak, de a rágcsál k továbbra is jelen vannak, helyezzuk át az
irt szert máshova.

.A véralvadásgátl hat anyag késleltetett hatása miatt a rágcsál k elpusáulása a fogyasztás után 4-l0 nappal
várhat .

.A csalétket csak addig hagyjuk kint, amíg azt a rágcsál k aktivitása indokolja.

.Ne használjuk a csalétket folyamatos irtáshoz.

.A kezelés' a rágcsál k elszaporodásának mértékét l fiigg en,2-6 hetet vehet igénybe.

13. Figyelmeztetés:
Kizárolag patkányirtásra és csak ahasználati utasítás szerint alkalmazhat !
A csalétket olyan helyekre rakja ki, ahol gyermekek,házi- és haszonállatok, madatak, valamint
más, nem célszervezet állatok nem férhetnekhozzá. Az irt szer kihelyezésekor használjon
védokesztyut. Munka kcizben tilos enni, inni vagy dohányozni! Kihelyezés után meleg, Szappanos
vizzel alaposan kezet kell mosni.
Beszennyezett, romlott rágcsál irt szert ne használjon fel.
Élelmiszert l és takarmányt l elktilonítve, gyermek és nem célszerv ezet ál\atok által hozzá nem
férheto, száraz, huvos helyen, eredeti csomagolásban tároland .

A készítmény mérgezo az emlosokre és a madarakra. A kutya, macska, sertés és minden egyéb
ragadoz éslvagy dogevo állat mérgezodhet, ha a rágcsál irt szertol elpusztult vagy legyengiilt
patkányt el fo gyas ztja.
Tilos a készítményt nem célszervezet á|Iatok elpusztításárahasználni. Ne juttassa a készítményt
éIovízbe.

14. Els segélynyrijtás:
Esetleges mérgezés vagy annak gyanrija esetén azonna| orvoshoz kell fordulni és a cimkét az
orvosnak meg kell mutatni !

Lenyelés esetén:
.Lenyelés esetén azonnal forduljon orvoshoz és mutassa meg a termék dobozát, címkéjét vagy
biztonsági adatla pjáÍ.

.Hány.tatás csak aZ orvos kifejezett utasítás ára torténhet.

.A szájtireget oblítse ki vízzel.

.Eszméletlen személynek semmit ne adjon szájon át.

B rre jutáskor:
.Vegye le a szennyezett ruhát és a további hasznáIat el tt mossa ki.
.A bort b szappanos vízze| mossa le.
.P anasz j e l entk e zé s ekor fordulj on s zakorvo sho z.

Szembe jutás esetén:
.Ha a szemben kontaktlencse Van' azt távolítsa el.
.A szemet tartsa nyitva és néhány percen kereszttilbo vízzel, vatosan oblítse ki.
. Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.
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Utmutatás az orvosnak:
A készítmény véralvadásgátl hat anyagot, bromadiolont tartalmaz. A rágcsál irt szer lenyelését
kovetoen csokkenhet a véralvadási képesség és belso vérzésjelentkezhet. A mérgezés/expozici és

a ttinetek jelentkezése kozott akár tobb nap is eltelhet.
A készítményt lenyelo mérgezett ellátásakor, amennyiben a jellemzo ttineteket (pl. orwérzés,
inyvérzés, vérk pés, véres vize|et, hosszabb véralvadási ido, nagy kiterjedésu vagy tobb
haematoma, hirtelen fellépo, szokatlan viscerális fajdalom) észleli, adjon K1-vitamint. Ha nem
észlelhet o vérzés, akkor a mérgezett ellátásakor és az expozíci t kovet 48-72 ra elteltével a
protrombin idot (rNR) meg kell mérni. Ha a protrombin ido értéke )4, amérgezettnek intravénásan
K1_vitamint kell adni. A kezelés tcibbszori megismétlésére is sztikség lehet.
Ellenszere: K1-vitamin (A kezelés hatásosságátlaborat riumi m dszerrel ellen rizni sztikséges.)

15. Eltarthat ság és tárolás:
Eredeti, zárt csomagolásban, fenytol védett, száraz, htívos helyen tárolva, a gyártást l számítva2
évig hasznáIhat fel. (A gyártás idejét azegyedi csomagolásokon fel kell ttintetni!)

16. Hulladékkezelés:

16.l. A lakossági felhasznál knak szánt kiszerelések csomagolásán feltiinteten d :

A kozegészségtigyi veszély és a másodlagos mérgezések mege|ozése érdekében, az e|Ienorzésekkel
párhuzamosan el kell távolítani akezelés során elpusztult rágcsál kat. Az elhullott rágcsál tetemét
védokesztyuben, kifordított mtianyag zacsk segítségével kell osszeszedni, majd egy további
zacsk ba beletenni és osszecsom zvalezárni. A dupla zacsk ban lev tetemet zárthu|ladéktárol
edénybe kell helyezni; további kezelése kommunális hulladékként tcirténik.

16.2. A foglalkozásszeríÍ felhasznál knak szánt kiszerelések csomagolásán feltiintetend :

A kcizegészségtigyi veszély és a másodlagos mérgezések megelozése érdekében, az ellenorzésekkel
párhuzamosan gondoskodni kell a kezelés során elpusZtult rágcsál k eltávolításár l. A
foglalkozásszeru felhasznál k az elhullott rágcsál k tetemeinek veszélyes hulladékként tortén
megsemmisítésérol a9812001. (VI. 15.) Korm. rendelet eloírásai szerint kcitelesek gondoskodni.

16.1.l16.2. Minden forgalomba keriil kiszerelésen feltiintetend :

A kezelés után az etetohelyeket sztintesstik meg. Gytíjtsuk cissze a megmaradt irt szert, valamint a
rágcsál irto 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 átvevo helyre - pl. hulladékudvar _ kell leadni.
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17. Címkefelirat:

Protect Sewer Block _ paraffinos patk ányirt blokk

Hatríanyaga: 0,005% bromadiolon

Gyártja: Bábolna Bio Kft., H-2943 Bábolna, Dr. Koves János t 3.

Forgalmazza:. Bábolna Bio Kft., H-1107 Budapest, Szállás u. 6.

oTH engedélyszám: HIJ -201 3_MA_ 1 4-00039-0000

valamint, az Engedélyezési lap alábbi pontj ai, a felhasznál i ktir és a csomagolás jellege
fiiggvényében:

18. oEK szakvélemény száma: 77Il/28-Il2O13. DDo.

Budapes t, 201 3. jtiniu s ,,Á!."
Dr. Paller Judit

FelhasználríÍ kiir Csomagolás jellege Címkén feltiintetend pontok

Lakossági 150 g_os kiszerelés 6., 8., 9., 10., 12.1., 13., 14.,15., 16.1.

Foglalkozásszeríi 4,7,5,12,75 és 16 kg-os
kiszerelés 6., 8., 9., 10., 12.2., 13., 14., 15., 16.2,
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