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hivatkozni sziveskedjék

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztifborvosi Hivatal altal (a tovabbiakban: OTH; jogutéd szerve az Emberi
Eréforrasok Minisztériuma, a tovébbiakban: EMMI) a Metatox Kft. (5520 Szeghalom,
Kossuth utca 8., a tovabbiakban: Kérelmezd) részére kiadott, KEF-10244-2/2016 szimon
modositott KEF-7306-11/2013 iktat6szdmu hatarozatot az alabbiak szerint

modositom:

1. A hatirozat rendelkez6 részének 3. pontja helyébe az alabbi bekezdés 1ép:

»3. Az engedély 2. szami mellékletében (A Ratex ragesiléirtd pép teljes Osszetétele)
megadott informaciok bizalmas adatnak mindsiilnek.”

A hatérozat 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szam( melléklete 1ép.

A hatarozat 2. szamu melléklete helyébe a jelen hatdrozat 2. szami melléklete 1ép.

A hatarozat 3. szamu melléklete helyébe a jelen hatdrozat 3. szamt melléklete 1ép.

A hatérozat 4. szam( melléklete helyébe a jelen hatdrozat 4. szamu melléklete 1&p.

Rl el

A Pest Megyei Kormdnyhivatal PE-KTF/1200-4/2018 iktatészdma szakhatésagi
allasfoglalisaban a termék engedélyének jelentos valtoztatasdhoz az alibbi feltételekkel jarult
hozza:
A Kormanyhivatal a biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a
nem cél él6 szervezetekre gyakorolt Skotoxikologiai hatasdnak vizsgdlata, tovdbba az anyagok
kérnyezeti sorsinak és viselkedésének vizsgdlata keretében a forgalomba hozatali engedély
Jelentés mértékii valtoztatasahoz az alabbi feltételekkel jarul hozza:
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a ragesaloirtoszer csak épiiletekben, illetve azok kornyékeén, kizarolag fedett helyen
helyezhetd ki;

2. a csalétek szabad teri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek
ne ferhessenek hozza;

3. a készitmény, maradvanyai és csomagolo anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jjutasat meg kell akaddlyozni;

4. a megmaradt ragesaloirto szert, valamint a kérnyezetben taldalhato, valdszintsithetden
szennyezett anyagokat (iirillék, tetemek) rendszeres idokozonként ellendrizni, szelektiven
gviijteni, és a hatalyos jogszabalyok alapjan drtalmatlanitani kell ”

A KEF-10244-2/2016 szamon moédositott KEF-7306-11/2013 iktatészami hatdrozat egyebekben
valtozatlan.

Hatdrozatom cllen 4llamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztifdorvoshoz 3 példinyban benyujtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi €s Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kéri. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az elséfoka hatdsagnal beadni, vagy ajanlott killdeményként
postara adni.

Ha egyik €l sem kérte targyalds tartasat, és azt a birosag sem tartja sziikségesnek, a birosag az iigy
érdemében targyalason kiviil hataroz,

INDOKOLAS

A Kérelmezd 2011. junius 30-an beérkezett kérelmében kezdeményezte Ratex ragesaléirté pép
nevii biocid terméke Magyarorszagon torténé forgalomba hozatalanak és felhasznaldsanak
engedélyezési eljarasat.

Az OTH ezt kévetden 2013. szeptember 9. napjan kelt, KEF-7306-11/2013 szamu hatarozataval

HU-2013-PA-14-00043-0000 engedélyezési szamon a Ratex ragesaléirtd pép forgalomba hozatalat
¢s felhasznalasat Magyarorszagon engedélyezte.

A Kérelmezd az EU Rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfelelGen a 71. cikk (1) bekezdésben
meghatdrozott biocid termékek nyilvantartdsa elnevezésii informacids rendszeren (tovabbiakban:
R4BP) keresztil BC-DH013542-60 iigyszam alatt 2014. december 11-én benyujtotta az Ratex
ragesaloirté pép HU-2013-PA-14-00043-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali
engedélyének megijitisa irdnti kérelmét, majd technikai okokbdl a BC-WR030517-13 iigyszam
alatt egészitette ki az eljarashoz sziikkséges dokumentaciot.

Az EU Rendelet 31. cikk {7) bekezdése szerint:

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa éltal nem befolyasolhaté okokbol az engedély
megUjitasarol annak lejarati idépontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az atvevd illetékes hatosag az
értékelés elvégzéséhez szitkséges idétartamban megijitja a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsag €s a tagdllamok kompetens hatdsdgainak képvisel6i a 2014 szeptemberében tartott 57.
Kompetens Hat6sagi lilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the renewal
of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Sept14-Doc.5.2 — Final),
hogy a véralvadasgatl6 hatéanyagot tartalmazo biocid termékek forgalomba hozatali engedélyeinek
id6beli hatalyit egységesen 2020. augusztus 31-éig meghosszabbitjak.

A fent indokok alapjan az OTH KEF-10244-2/2016 szdmu hatarozatéval a Ratex ragesaloirté pép
HU-2013-PA-14-00043-0000 szamu engedély id6beli hatalyat hivatalbol médositotta.
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A Kérelmezo 2017. Janius 27-én az R4BP rendszeren keresztiil
BC-BJ032774-44 {igyszam alatt benyujtotta a Ratex ragesaloirté pép HU-2013-PA-14-00043-0000
engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének médositisa iranti kérelmét. Az
Eurépai Parlament és a Tanacs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrél 354/2013/EU rendelet (tovabbiakban 354/2013/EU
rendelet) mellckletének 3. cime értelmében a kérelmezett valtoztatds az engedély jelentds
valtoztatasanak mindsiil.

A Kérelmezd kezdeményezte a hatdanyag csokkentését 50ppm-r6l 25ppm-re, a vivdanyag
mennyiségének valtoztatasat, valamint az osztalyozds €s a cimkézés Gsszhangba hozasat az anyagok
és keverékek osztdlyozdsarol, cimkézésérdl és csomagolasarol, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
iranyelv maodositasarol és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet
modositasarol szelo 1272/2008/EK rendelettel.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél sz6l6 316/201 3.
(VI 28) Kormanyrendelet (tovdbbiakban: Kormanyrendelet) 18.§ (1) bekezdése alapjan az
engedélyek visszavonaséra, felillvizsgdlatira és modositdsara irdnyuld, valamint engedélyezett
biocid termék tovabbi forgalmazasanak megtiltasara iranyul6 eljarast az orszagos tisztifdorvos
folytatya le.

A févérosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsardl, tovabba az egészségiigyi allamigazgatéasi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016.
Korm. rendelet szerint:

»16.§ (9) A Kormdny

.. d) az engedélyezett, illetve a regisztralt biocid termék tovdbbi forgalmazasdinak megtiltdsara,
valamint a médositott engedély és regiszirdcic kiadasdra, elvégzésére iranyulo eljgrdsban, ...

...biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre
gyakorolt Okotoxikologiai hatdsanak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kornyezeti sorsdinak és
viselkedésének vizsgdlata kérdésében a Pest Megyei Kormdnyhivatalt szakhatdsagként jeloli ki.”

A Pest Megyei Kormanyhivatal Kirnyezetvédelmi és Természetvédelmi Foosztily 2018.
februar 7-én PE-KTF/1200-4/2018 szdmon kikiotéssel az alabbi indokoldssal adta meg
hozzajarulasat:

»Az Emberi Ercforrasok Minisztériuma, Orszdgos TisztifSorvosi Feladatokért FelelSs Helyettes
A[lamtitkcirsdg Kornyezet- és Tapldlkozds- Egészségiigyi Féosztdaly elétt folyamatban léve HU-
2013-PA-13-00043-0000 szdmon a Ratex ragcsaldirtd pép Magyarorszdgon valé forgalomba
hozatali engedélyének jelentds mértéki viltoztatasa targydban meghiildont 5099-2/2018/KORTAP
iktatoszamu megkeresés, emailben 2018. janudr 26. napjin érkezett a Kormanyhivatalhoz.

A févarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrasi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016.
(XII. 2.) Korm. rendelet (tovdbbiakban: 385/2016. Korm. rendelet) 16. § (9) bekezdés d) pontja
értelmeben a Kormdny az engedélyezett, illetve a regisztrdlt biocid termék tovabbi forgalmazasdanak
megtiltasara, valamint a modositott engedély és regisztracio kiaddsdra, elvégzésére iranyulo
eljarasban, valamint, a biocid termék és hatoanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem
cél élG szervezetekre gyakorolt okotoxikologiai hatdsdnak vizsgalata, tovabba az anyagok
kornyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgdaluta kérdésében a Pest Megyei Kormdnyhivatalt
szakhatosdgként jeldli ki,

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairol szolo 316/2013.
(VIII. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 20. § (1) bekezdése szerint az
engedély visszavondsara és modositasdra iranyulo eljarasban feladatkirében eljarva — a Kr.-ben
meghatdrozott szakkeérdésben — szakhatosdagkeént kézremiikodik az orszdgos kérmyezetvédelmi és
természetvédelmi hatosdg.



Termék neve Forgalmazo Hatoanyag

Ratex ragesaloirto pép Metatox Kft. bromadiolon

A kédrnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhasznalds alapjan:

- az diriilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kdzvetett modon szennyezddhetnek a
szdrazfoldi elemek;

- a biztonsdgi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartisdaval a hatéanyag kérnyezetbe
Jutdsa elfogadhato szintre csékkenthelo.

A termék hatoanyaginak viselkedése a kirnyezeti elemekben:

- a bromadiolon hatoanyag a kbrnyezetben tartésan megmaradhat és bioldgiailag
Jelhalmozodhat;

- erbsen adszorbedlddik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

- fotolizise igen gyors, kb. 2 6ra alatt fényben elbomlik;

- a bromadiolon gyorsan elbomlik a levegdben, ezért hatdsa elhanyagolhatd,

- a bromadiolon bioldgiai uton nem bomlik;

- hatdsa a talgjra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdsdval, a mérgezett
ragesdlok tetemeinek, diriilékének és a szemnyezett tdpldlékmaradvinyok osszegyiijtésével
elhanyagolhato.

Fore

Informdcio a termékben lévi hatéanyag dkotoxikologidjdarol:

- a hatdanyag potencidlisan akkumuldlodik a szervezetben (bioakkumuldciora hajlamos);
- halakra toxikus, a hatoanyagra az algak a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllé  Gkotoxikologiai informdcio az okotoxikoldgiailag jelentds nem-
hatoanyagokrol:

- atermek egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

rre

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdindékosan eldidézett mellékhatdsokrol, pl. hasinos és
egyéb nem célszervezetekre:

- potencidlis PBT (perzisztens, biocakkumulativ és mérgezd) hatéanyag, ezért vizi
szervezetekre és emlGsdkre mérgezd;

- a vadonéld dllatok és hazi dllatok mérgezédhetnek, ha az eteiG allomdst nem fedik teljesen
vagy ha az allomdsok szennyezettek,

- a nem cél szervezet madarak és emldsok mdsodlagosan mérgezddhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztasaval;

- atéliiddszakban kevesebb a zsakmany, ezért a kirnyezeti expozicio csikken.

A nem célszervezetek elleni hatis megelozésére iranyulo intézkedések:

- a termék feltiing szine, valamint a benne taldlhato keserti izanyag — denatonium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él§ szervezetek elsédleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék bromadiolon hatdanyagot tartalmaz. A bromadiolon a kirnyezetben tartésan
megmaradhat és biologiailag felhalmozodhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi
kornyezetben hosszantarté kdrosodast okozhat. Nem kellGen koriiltekinté haszndlat mellett a védett
és fokozotlan védett ragadozo madarak és emiGsok masodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

A felhasznalasi feltételek meghatarozdsakor a legfontosabb szempont a kirnyezetbe jutds, valamint
a nem célszervezetek elsédleges és madsodlagos mérgezésénck megakaddlyozdsa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjan sziikséges a rdgesdloirto szert szabad téren olyan téroléeszkozben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakadalyozza.



A Kormanyhivatal a termék forgalomba hozatali engedélyének jelentSs mértékii viltoztatdsdra
iranyuld eljardsban a rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges szakhatisigi hozzdjaruldst
megadja.

A szakhatosagi dlldsfoglalds ellen az ondllé jogorvoslat lehetdségét a kozigazgatdsi hatosdgi
eljdards és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairdl szol6 2004. évi CXL. torvény (tovdbbiakban: Ket.)
44. § (9) bekezdése zdrja ki. A szakhatosagi dildsfoglalas a Ket. 44. § (1) bekezdésén, a 385/2016.
Korm. rendelt 16. § (9) bekezdés d) pontjdn, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 20. § (I)
bekezdesén alapul.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié az EU Rendelet 19 cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért a koordinator, az EMMI a Kérhazhigiénés és
Jarvanytigyi Fellgyeleti Féosztilya 5099-6/2018/KORTAP iktatdszami szakvéleményében a
termek forgalomba hozataldra és felhaszndldsara vonatkozé engedélyének jelentds mértéki
valtoztatasat elfogadta, mellékelve a termék jellemzdinek dsszefoglaléjat.

Az EU rendelet 22. cikk (1) bekezdése szerint:

»Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad forgalmazdsdra és
felhaszndldsara vonatkozé feltételeket, tovibbd tartalmazza a biocid termék jellemzbinek
osszefoglalojat.”

Az EU Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Ezen bekezdés a.) pontja szerint a termék teljes dsszetételére vonatkozo
adatok bizalmasan kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. melléklete tartalmazza.

A hatarozat mellékletei helyébe a kérelem szerint modositott hatéanyag tartalmi termékre
vonatkozd mellékletek lépnek.

Az EU Rendelet 52. cikk szerint:

»A 89. cikktol eltérve, amennyiben az illetékes hatosdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megijitdsanak megtagaddasdarol hatdroz, a. meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhasznaldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehetdségét vizsgaltam az cljirdsom soran, azonban az anyagok és
keverékek osztdlyozdsarol, cimkézésérdl és csomagoldasdrcl szolé 1272/2008/EK  eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek a miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez valo hozzdigazitdsa
céljabol torténd mddositasdrdl szolé 2016/1179/EU rendelete alapjan megallapitasra keriilt, hogy a
biocid termék tovabbi forgalmazisa vagy felhasznalasa az emberi egészségre és az allati egészségre
nezve elfogadhatatlan kockéazatot jelent, ezért annak alkalmazasatél eltekintettem.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kizigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakr6l sz6lé 1/2009. (I 30.) EiiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 6. pontja alapjan meghatarozott 1 000 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

Fentiek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem,

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

+ (1) Amennyiben az engedélves az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informdcickrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynékségnek.”

Felhivom a figyelmet tovadbba, hogy az orszagos tisztifdorvos az EU Rendelet 48. cikk (1)
bekezdése alapjan a termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:
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na) 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 kitelezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék vagy termékcsaldd kolcsonds elismerési eljards soran megadott forgalomba
hozatali engedélyének jelentds valtoztatdsi eljarasaért fizetend$ igazgatdsi szolgaltatasi dijat az
Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 6. pontja alapjan allapitottam meg.

Dontesemet a 354/2013/EU rendelet I1. fejezet 8. cikke, valamint annak melléklete 3. cime szerinti,
a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdése, valamint 18. §. (1) bekezdés szerinti hataskérémben,
valamint a fdvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovdrosi keriileti) hivatal
népegészségiigyi feladatai ellatdsdrol, tovdabba az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv kijelolésérdl
sz016 385/2016 (XIL 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel
eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birdsagi felillvizsgalatanak lehetdségét a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas
dltalanos szabalyairol sz6l6 2004. évi CXL. torvény 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja, a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyl Birosag illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo
2017. evi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése c) pontja alapjan allapitottam meg. A
keresetlevel benynjtasanak helyét és idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatirozza meg.

A targyalds tartdsa irdnti kérelem lehetdségérol valé tijékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.

Budapest, 2018. marcius ,, 7§,

Az Emberi Er6forrasok Minisztériuma Szervezeti és Mukodem Szabalyzatarol sz6lo 33/2014. (IX.
16.) EMMI utasitas alapjan az orszagos tisztiféorvos nevgbe
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apjak:
. Metatox Kft., 5520 Szeghalom, Kossuth utca 8.
. Pest Megyei Kormanyhivatal Kéryezetvédelmi és Természetvédelmi Féosztaly, 1016 Budapest,
Mészaros u. 58.
3. EMMI Korhazhigiénés és Jarvanyligyi Feliigyeleti Foosztaly Dezinszekcios és Deratizacios
Osztaly, oekfoigazgatosag@oth.antsz. hu
4. Trattar
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