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Hivatkozasi szam: -
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Melléklet:
1. SPC (14 oldal)

HATAROZAT

A PelGar International Limited (18 rue des Remparts d'Ainay,69002, Lyon, Franciaorszag
tovabbiakban: Engedélyes) BC-MN020615-35 iigyszamu kérelmére indult, a Rodent Kill
Ragesaloirtd Blokk (a tovabbiakban: Termék) megujitasi eljarasaban HU-2015-MA-14-00136-0000
engedélyszamra vonatkozo, 6028-2/2019/KTEF iktatészamon kiadott engedélyét (a tovabbiakban:
Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

megujitom:

1. A biocid termék jellemzdinek Osszefoglalojit (a tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szému
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznélasa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2023. aprilis 25-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/694-5/2017. iktatészama szakhat6sagi
allasfoglalasiban a Termék kolcsonds megiijitasi eljarasahoz az alabbi feltételekkel jarult
hozza:

1., a ragesdldirtoszer a csatornarendszerekben, épiiletekben, illetve azok kérnyékén, kizdrdlag fedett
helyen helyezhetd ki;

2. a csalétket a csatorndban a legmagasabb vizallas szintje folétt kell elhelyezni és biztonsdgosan régziteni
kell, hogy a ragesadlok ne tudjak elmozditani;

3. a csalétek szabad téri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek ne férhessenek
hozzd,

4. a készitmény, maradvanyai és csomagolé anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba jutdsdt meg kell
akadalyozni;

5. a megmaradt rdgcsaldirtd szert, valamint a kérnyezetben taldlhatd, valészintisitheten szennyezelt
anyagokat (uriilék, tetemek) rendszeres idékozénként ellendrizni, szelektiven gyiijteni, és a hatdlyos
Jjogszabalyok alapjan artalmatianitani kell.”

Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 375.000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

Az Eredeti Engedély hatalyat veszti.
Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatésagi Féosztély
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977




Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezé iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétd]l szamitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A keresetlevelet a Févérosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyljtani. A jogi
képvisel6vel eljaro fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus iton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara lényegesen
ki nem hatd eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatédlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszté hatélya nincs.

A térvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartisat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkételes, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazasdrol és felhaszndlasardl sz6l6 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésl informacids rendszerben (a tovibbiakban: R4BP) 2015.o0ktéber 29-én BC-MN020615-
35 iigyszadm alatt kérelmezte Termék HU-2015-MA-14-00136-0000 engedélyezési szamon kiadott
forgalomba hozatali engedélyének megujitasat, amely engedély az fr Kompetens Hatésag altal
kiadott eredeti engedély kolcsonds elismerés keretében 6028-2/2019/KTEF iktatdszammal keriilt
Magyarorszagon kiadasra.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dijakrél sz6ld 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 37. pontja alapjan meghatarozott 375 000 Ft
igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairol sz616 316/2013.
(VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovdbbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

w4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az orszagos tisztifborvos a Kormanyrendelet értelmében az engedély megujitasi eljarasaban
szakhatdsagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2017. november 30-an PE-KTF/694-5/2017. szamon az alabbi
indokoldssal adta meg szakhatésagi allasfoglalasat:

1

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
Rodent Kill ragesaldirtd blokk Pelgar International Limited brodifakum

A kérnyezetbe jutds varhatd iitjai a tervezett felhasznalds alapjan:
- az iiriilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dital kizvetett modon szennyezddhetnek a szdrazfoldi

elemek;
- a biztonsdgi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsaval a hatéanyag kirnyezetbe jutdsa
elfogadhato szintre csokkenthetd.

A termék hatéanyagdnak viselkedése a kornyezeti elemekben:
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- a brodifakum hatdanyag a kérnyezetben tartésan megmaradhat és biolégiailag felhalmozédhat;

- erdsen adszorbedlddik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

- fotolizise igen gyors, kb. 2 dra alatt fényben elbomlik;

- a brodifakum gyorsan elbomlik a levegbben, ezért hatdsa elhanyagolhatd;

- a brodifakum bioldgiai titon nem bomlik;

- hatdsa a talgjra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdsdval, a mérgezelt
ragesalok  tetemeinek, iiriilékének és a  szennyezett taplalékmaradvinyok osszegytijtésével
elhanyagolhato.

Informdcid a termékben lévé hatéanyag dkotoxikoldgidjardl:
- a brodifakum potencidlisan akkumuldlédik a szervezetben (bioakkumuléciéra hajlamos);
- halakra toxikus, a hatéanyagra az algdk a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllé okotoxikoldgiai informdcid az kotoxikoldgiailag jelentds nem-hatoanyagokrol:
- atermék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan elGidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és egyéb nem
célszervezetekre:
- potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6) hatdanyag, ezért vizi szervezetekre és
emldsokre mérgezd;
- avadonéld dllatok és hdzi dllatok mérgezddhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen vagy ha
az dllomasok szennyezettek,
- a nem cél szervezet madarak és emldsok mdsodlagosan mérgezédhetnek az elpusztitott rdgesdlék
elfogyasztasaval;
- atéli idészakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kirnyezeti expozicié csékken.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:
- a termék felting szine, valamint a benne taldlhaid keserii izanyag — denaténium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél é16 szervezetek elsédleges mérgezése elkeriilhets.

A termék brodifakum hatéanyagot tartalmaz. A brodifakum a kérnyezetben tartésan megmaradhat és
biologiailag felhalmozodhat. A hatoanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kérnyezetben hosszantarté
kdrosoddst okozhat. Nem kellden koriiltekinté haszndlat mellett a védett és fokozottan védett ragadozé
madarak és emldsok mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

A felhaszndldsi feltételek meghatdrozasakor a legfontosabb szempont a kérnyezetbe jutds, valamint a nem
célszervezetek elsddleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt szakmai
szempontok alapjan sziikséges a rdgesaldirtd szert szabad téren olyan tdroldeszkizben kihelyezni, ami a nem
célszervezetek hozzdférését megakadalyozza.

A Kormdnyhivatal a termék forgalomba hozatali engedélyének megijitdsira irdnyulé eljérdsban a
rendelkezd részben irt feltételekkel, a sziikséges szakhatdsdgi hozzdjdruldst megadja.”

A szakmai koordinator 2020.februar 12-én megkiildétt szakmai véleménye alapjan megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)

"

bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 31. cikk (2) bekezdése szerint:

»Az ditvevd illetékes hatésdg megijitia a nemzeti engedélyt, amennyiben a 19. cikkben
meghatdrozott feltételek tovabbra is teljesiilnek. Az dtvevd illetékes hatésdg adott esetben
Jfigyelembe veszi a 23. cikkel Gsszhangban elvégzett Gsszehasonlito értékelés eredményeit.”

A dokumentéci6 ertékelése soran a véralvaddsgatlé hatdsi ragesaldirtd szereknek az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti Osszehasonlits
értékelésével kapcsolatos kérdések megvdlaszoldsdrdl sz616 2017/1532/EU bizottsagi végrehajtési
hatérozatban foglaltak keriiltek figyelembe vételre, azok Magyarorszagra vonatkozéan kimeritdek
¢s helytalloak, igy az osszehasonlito értékelés elvégzésétdl eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Osszefoglalojat,
A Termek jellemzdinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.
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A tagallamok biocid kompetens hat6sagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septl4-Doc.5.7 -
Final - Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product
authorisations linked to other authorisations through certain authorisation procedures) az
engedélyek megujitasi folyamatdnak el6segitése érdekében a kolcsonds elismerési eljards soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatérozat id6beli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

pontja és 1/B. §-a alapjan hataroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategdridjat a Kormanyrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés b)
pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan a koézigazgatasi hatosagi eljaras és szolgéltatas altalanos szabalyairdl sz6lo
2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék
forgalomba hozatalat és felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kdvetelmény
szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

WA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsinak megtagadasarol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdara és felhaszndldsdra
tiirelmi iddt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehet6ségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazasa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot jelent, igy a tiirelmi id6 megéllapitésatol
eltekintettem.

Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozatalanak és felhasznélasanak engedélyét megtjitom,
az Eredeti Engedély mellékleteivel egyiitt hatalyat veszti.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyndkségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos 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
teljesiilnek;

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

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
mébdosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A ,biocid termék forgalomba hozatali engedélyének megujitasa, ha az értékelést mas tagallam
végzi” eljarasa lefolytatasaért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1.
melléklet VI. 37. pontja alapjan éllapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljaréasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melldztem.
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A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatésagként torténd bevonasardl az egyes kizérdeken alapulé
kényszeritd indok alapjdn eljdrd szakhatosdgok kijelolésérdl sz6l6 531/2017. (XIL 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségligyi ligyek c. tdblazatinak 14. pontja alapjan déntottem.

Dontésemet a Korméanyrendelet 4., 7. és 13/A. §-aban biztositott hatdskéromben, valamint g
Jévarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016
(XIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birdsagi feliilvizsgalatanak lehetéségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Fovarosi Torvényszek hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illet€kekrél szol6 1990. évi XCIIL. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. jalius ,, 7 .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
gy Bbenes megbizasabol

Kapjak:

1. PelGar International Limited 18 rue des Remparts d'Ainay,69002, Lyon, Franciaorszig, R4BP-n
keresztiil

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvéanytigyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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