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HATAROZAT

A Bibolna Kornyezetbiolégiai Kézpont Kft. [a cég roviditett elnevezése: Bidbolna Bio Kft.
(1107 Budapest, Szallas utca 6.)] kérelmére a Protect Plus ragcesaléirté pép Egyesiilt Kiralysagban
UK-2013-0763 engedélyszamon Protect Plus Fresh Bait terméknévre kiallitott forgalomba
hozatali engedélyét elismerem, és részére a termék ,,Protect Plus ragesaloirté pép” néven torténd
Jorgalomba hozataldt és felhaszndldsit Magyarorszigon HU-2013-MA-14-00069-0000
engedélyezési szamon az alabbi feltétekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek elbéllitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szold
38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban Rendelet) 5. szamu
melléklete szerint a 3. Fécsoport 14. terméktipusdba tartozé ragesaloirtd szer lakossagi, és
foglalkozasszert(i felhasznalasara.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznéaldsa sordn az engedélyben elGirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szam( mellékletében foglaltak betartisaval.

3. Az engedély 2. szamu mellékleteként szerepld ,,A Protect Plus ragcsdldirtd pép teljes
Osszetétele” c. tAblazatban megadott informaciok bizalmas adatnak mindsiilnek.

4, Az engedély jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szdmu
mellékletében elbirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

5. Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

6. Amennyiben a termék forgalomba hozatala és felhasznalasa az engedély érvényességi idején
beliil véglegesen megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egyiitt az
Orszagos Tisztifdorvosi Hivatalnak (tovabbiakban OTH) kételes bejelenteni.

7. Jelen hatarozat 2016. jinius 30-ig hatalyos.

Az  Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Vizligyi Fofelligyeldség a
14/8576-3/2013 szamu szakhatdsagi 4llasfoglalasdban a kovetkezd feltételeket irta el:

e |, Lakossagi felhaszndldsra legfeljebb 1,5 kg-os kiszerelési egységii termék hozhato
Jorgalomba. '

o A ragcesdloirté szer csak épiiletekben, azok kornyékén, csatornarendszerekben,
valamint hulladéklerakok teriiletén haszndlhato.

Cim: 1097 Budapest, Albert Flridn tt 2-6. (volt Gydli ut 2-6.) — Levelezési cfm: 7437 Budapest, Pf. 839
Telefor: +36 1 476 1100 — E-mail: tisztifoorvos@oth.antsz.hu



o A csatornaiireghbe kihelyezett terméket a legmagasabb vizszint felett biztonsdgosan
rogziteni kell, hogy ne kertilhessen a vizbe.

o A csalétek szabad téren csak olyan tdroloeszkizben helyezhetd ki, amelyben a nem
célszervezetek nem férhetnek hozzd.

o A megmaradt rdgcsdloirto szert, valamint a kdrnyezetben taldlhato,
valoszindsithetben szennyezett anyagokat (iirillék, tetemek) rendszeres idékozonként

ellendrizni, szelektiven gyiijteni, és a hatdlyos jogszabalyok alapjan drtalmatlanitani
kell.”

A hatérozat ellen annak kézhez vételéto] szamitott 15 napon beliil benyijtandé fellebbezéssel lehet
€lni az els6foku eljards dijtételével megegyezd mértékli jogorvoslati dij befizetése mellett.
A fellebbezést az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatisi Hivatalhoz kell cimezni
(1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz kell benytijtani. A fenti Gsszeget az Egészségiigyi
Engedélyezési ¢€s Kozigazgatasi Hivatal 10032000-00285788-00000000 szdmu szamlajara kell
befizetni.

INDOKOLAS

A Bdbolna Bio KIft. (tovibbiakban kérelmez6) 2011. junius 8-4n az OTH-hoz benyuijtott
szandéknyilatkozataban a Rendelet 30. § (7) bekezdésnek megfeleléen jelezte igényét a Protect
Plus rigcsaloirtd pép mas uniés tagllamban kiadandé termékengedélyének Magyarorszagon
torténd elismertetésére. 2013. szeptember 6-4n beérkezett kérelmében kezdeményezte az Egyesiilt
Kiralysdg Kompetens Hatosaga 4ltal 2013. jilius 8-4n UK-2012-0763 engedélyszdmon kiadott
Protect Plus Fresh Bait nevii biocid termékre vonatkozé forgalomba hozatali engedély
Magyarorsziagon torténé elismerését.

A kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kdzigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szold 1/2009. (1. 30.) EdM rendelet
(tovdbbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatrozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A Rendelet 26. § (1) bekezdése alapjan a biocid termékek forgalomba hozatalinak engedélyezésére,
regisztralasara, ezek elismerésére, megujitdsara, modositasdra, visszavonasdra, a biocid
hatéanyagok kozosségi jegyzékbe torténd felvételének, illetdleg a jegyzékbe vétel modositasdnak,
illetve torlésének kezdeményezésére Magyarorszagon az OTH az illetékes hatosag.

A Rendelet 3. § (1) bekezdése szerint biocid termék a Rendeletben eldirt, az OTH altal kiadott
engedély alapjan, kis kockdzattal jaré biocid termék a termék regisztracidjat kdvetden hozhatéd
Jorgalomba és haszndlhato fel.

A Rendelet 4. § (1) bekezdése alapjan az OTH a valamely mas tagallamban mir kiadott engedélyt
elismeri €s a biocid terméket engedélyezi.

A 14. terméktipusba tartozé biocid termékek engedélyezési eljarasaban a Rendelet 8/A. § (1)
bekezdés a) pontjanak megfelelden koordindlé szervként az Orszdgos Epidemiolégiai Kdzpont (a
tovabbiakban: OEK) jart el.

A Rendelet 8/A. § (2) és (3) bekezdése szerint a biocid termékek engedélyezési eljarasdban kiilon
Jjogszabaly szerinti feladatkérében kézremiksdott az Orszagos Kérnyezetegészségiigyi Intézet, az
Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet és az Orszdgos Komyezetvédelmi, Természetvédelmi és
Viziigyi Fofeliigyeldség (tovabbiakban: OKTVF).

Az OKTVF-re vonatkozé kiilon jogszabaly az Allami Népegészségtligyi €s Tisztiféorvosi
Szolgalatrol, a népegészségligyi szakigazgatasi feladatok ellatasarol, valamint a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijeldlésérél sz616 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet, mely szerint:
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»23. § (6) A Kormany

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély és a
regiszirdcio megujitasa és elismerése irdnti eljdrdsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatéanyag anyagainak a nem cél éI6 szervezetekre gyakorolt Gkotoxikolégiai hatdsdnak
vizsgalata, tovdbba az anyagok kornyezeti sorsdnak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az

Orszdgos_Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyelsséget szakhatésdgként jeloli
ki.”

Az OKTVF 2013. oktdber 29. napjén, 14/8576-3/2013 szdmon az aldbbi indokl4ssal adta meg
szakhat6sagi allasfoglalasat:

wd Badbolna Kornyezetbiologiai Kozpont Kft. (a tovdbbiakban Kérelmezd) benyijtotta az Allami
Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat Orszdgos TisztifSorvosi Hivatalnak (a tovabbiakban
OTH) a Protect Plusz rdgcsdloirté pép nevil biocid termék mdsik unids tagdallamban kiadott
Jorgalomba hozatali engedélyének kilcsonds elismerése irdnti kérelmét.

A terméket az Egyesiilt Kirdlysigban a Protect Plus Fresh Bait néven engedélyezték az UK-2013-
(763 szam alatt.

Az OTH a KEF-17883-3/2013. szdmii megkeresésében az Orszdgos Kornyezetvédelmi,
Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeldség (a tovdbbiakban FifeliigyelGség) szakhatdsdagi
allasfoglaldsat kérte.

A rendelkezésre ali6 iratok alapjdn a kovetkezéket dllapitottam meg:

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrdl, a népegészségiigyi szakigazgatasi feladatok
ellatdsarol, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6lé 323/2010. (XII
27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdés b) pontia szerint a Kormdny a biocid termék forgalomba
hozataldhoz és felhaszndldsdhoz szikséges engedély kiaddsa irdnti és regisztracios eljdrdsban a
biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él¢ szervezetekre
&akorolt oOkotoxikoldgiai hatdsdnak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kormyezeti sorsdnak és
viselkedésének vizsgalata kérdésében az Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi
FéfeliigyelGséget szakhatésdgként jeloli ki,

A biocid termékek elddllitasdnak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl sz6lé 38/2003. (VIL 7.)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban: ER) 1.§ (1) bekezdése alapjdn ezen rendelet
hatdlya kiterjed a 2. § a) pontjdban meghatdrozott, a kémiai biztonsdgrél szélé 2000. évi XXV.
torvény hatdlya ald tartozo, valamint nem veszélyes anyagnak mindsilé hatéanyagot, illetve
biologiai eredetéi hatéanyagot tartalmazé, a (2) bekezdésben nem emlitett biocid termékek
eléallitasanak és forgalomba hozatalanak a Kbtv.-ben nem szabdlyozott feltételeire.

Az ER 2. § a) pontja szerint e rendelet alkalmazdséban biocid termék: hatéanyag, illetve egy vagy
t6bb hatéanyagot tartalmazo készitmény, a felhaszndléknak szdant kiszerelési formdakban, melynek az
a célja, hogy valamely kdrtékony biolégiai szervezetet kémiai vagy bioldgiai eszkozokkel
elpusztitson, elriasszon, drtalmatlanitson, kdrokozdsdban akaddlyozzon, illetéleg valamilyen mds
modon korldtozé hatdst gyakoroljon rd, és besorolhaté az 5. szamu melléklet szerinti valamely
terméktipusba.

termék neve Jorgalmazo hatéanyag

Protect Plusz ragesdloirto pép | Bdabolna Kornyezetbiolégiai Kozpont Kfi. 0,005 % w/w
1107 Budapest, Szallds u. 6., bromadiolon

Magyarorszag
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A termék az ER 5. szdmi melléklet 3. focsoportidnak 14. terméktipusahoz (Ragesdloirté szerek)
tartozik, hatoanyaga bromadiolon, egy tin. mdsodik generdcios véralvaddsgatlo.

Az ER 1. szamu melléklete tartalmazza a biocid termékekben felhaszndlhato hatoanyagok jegyzékét,
melyben a bromadiolon 24-es szammal szerepel.

Az ER 1. szamu melléklete a kovetkezd kiilonleges rendelkezéseket hozza a bromadiolon
Jfelhaszndlhatosagdval kapcsolatban:

Tekintettel arra, hogy a hatéanyag potencidlisan a kornyezetben tartésan megmarado, biologiailag
Jelhalmozddo és mérgezd, vagy a kirnyezetben nagyon tartésan megmarado és bioldgiailag nagyon
Jelhalmozodé jellegi, ezért azt az e mellékletbe valo felvételének megijitdsa elétt a 10. § (8)
bekezdésével dsszhangban osszehasonlité  kockdzatértékelésnek kell aldavetni. Az engedély a
kovetkezd feltételekkel adhato ki:

1. A hatoanyag névieges koncentrdacidja a termékben nem haladhatia meg az 50 mg/kg ardnyt, és
csak haszndlatra kész termékek engedélyezhetdk.

2. A termékeknek averziv komponenst és sziikség szerint veszélyt jelzé szinezéket kell tartalmazniuk.

3. A termékek nem haszndlhatok porozészerként. Az emberek, a nem célzott dllatok és a kornyezet
elsédleges és masodlagos expozicidjat az dsszes sziikséges és rendelkezésre dll6 kackdzatcsikkentd
intézkedés figyelembevétele és alkalmazdsa révén minimalizdini szitkséges. Ilyen intézkedés tobbek
kozott a . kizdrélag foglalkozdsszerii haszndlatra valo korldtozds, a kiszerelds maximdlis
mennyiségének korldtozdsa, valamint a jogosulatlan felnyitds ellen védett és biztonsdgos
ragesaloirtd szerelvények haszndlatdra vonatkozo kitelezettségek rogzitése.

Az ER 2/b.) szamu mellékletének VII és VI fejezete jeloli meg a dokumentdicionak a biocid
termékre vonatkozo kornyezet- és természetvédelmi szempontbol lényeges kritériumait.

Az alabbiakat allapitottuk meg az ER 2/b) szamu mellékletének kornyezetvédelmi szempontbél
lényeges pontjai vonatkozdsdban:

7.1. A kbrnyezetbe jutds vérhato itjai a tervezett felhaszndlds alapjan

A haszndlat sordn a csalétekbdl, illetve a mérgezett dllatok vizeletébdl, iiriilékébdl és tetemébdl a
talajba, vizbe jutds veszélye fenndll. A szakszerd, elirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a
szennyezés nagy mértékben csékkenthetd, vagy kizarhato.

7.2. Informdcid a termékben lévé hatéanyag dkotoxikoldgidjardl, amennyiben arra nem lehet a
hatoanyagra vonatkozo informacickbol kivetkeztetni

A hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, a kornyezetbe jutva tartésan megmarad,
degraddcids és biodegraddcios lehetdsége kicsi. A tdplalékldncba jutva felhalmozédhat. (Log Pow
> 3) Ezért a legfontosabb szempont a talajba, talajvizbe, éldvizekbe jutds megakaddlyozdsa, mely a
felhaszndldsi feltételek szigori szabdlyozadsdval oldhaté meg.

7.3. Rendelkezésre dllé dkotoxikologiai informdcid az okotoxikolégiailag jelentds nem-
hatéanyagokrdl (vagyis a potencidlisan veszélyes anyagokrdl), pl. biztonsdgi adatlapokbol vett
informacic

A termékben levé egyéb, nem-hatéanyag komponensek kozid kizarélag a Bitrex jelenthet a vizi
szervezelekre veszélyt, azonban csekély mennyisége miait kornyezeti kockdzat nem éll fenn.

8.1. Kezelésre, alkalmazdsra, tdaroldsra, szdllitdsra és tiz esetére javasolt modszerek és
ovintézkedések

A készitmény/termék kizdrélag rdgesdloirtdsra és csak a haszndlati utasitisban Jfoglaltaknak
megfelelden hasznalhato fel.

A készitmény alkalmazdsa sordn be kell tartani a hatdlyos jogszabdlyi elgirdsokat, igy kiilondsen a
veszélyes anyagokra (pl. 2000. évi XXV. torvény, 44/2000. (XII 27.) EiM rendelet),
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munkavédelemre, hulladékokra (pl. 2012. évi CLXXXV. térvény, 98/2001. (VI. 15.) Korm. rendelet,

72/2013.(VII1.27.) VM rendelet, 213/2001. (XI. 14.) Korm. rendelet) és biocidokra (ER) vonatkozé
szabalyokat.

Meg kell akaddlyozni a készitmény, maradvdnyai és csomagoloanyagainak felszini vizbe,
csatorndba torténd jutdsdt.

A termék maradékai, a hulladék tekintetében a hatdlyos jogi szabdlyozdsnak megfelelden kell
eljarni (1d. kalonésen a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl
sz6l6 98/2001. (VI 13.) Korm. rendelet eldirdsait). A fel nem haszndlt, vagy lejért szavatossdgi
készitmény jogszabdlyi eldirdsoknak megfelels drtalmatlanitisarél és/vagy drtalmatlanitdsra
torténd dtadasardl (pl. veszélyes hulladék gytijiGhelyen) gondoskodni kell.

Biztositani kell, hogy a készitményhez, a készitmény dital esetlegesen elhullott dllati tetemekhez
hdzidllatok és egyéb élGlények ne férhessenek hozzd.

A készitmény tdroldsa eredeti, zart csomagoldsban, szdraz, hivés, sétét, jol szell6zd helyen kell
tirténjen. A készitményt védeni kell h6tol, napfenytdl, tiztdl/szikrdatdl, oxidalé szerektol.

A veszélyes druk nemzetkozi szallitasdra vomatkozé elGirdsokat be kell tartani, amennyiben
relevans.

Tiizvédelem: A szokdsostol eltérd kockdzat nincs. Az anyag nem kiilonosen gyilékony, nem oxidalo
vagy robbané hatdsi és hé hatdsdra nagy mennyiségii gdzt nem bocsadt ki. Az égé anyag oltdsahoz
haszndljon habot, szdraz vegyi anyagot, szén-dioxidot vagy vizpermetet. A nagymértéki viz elfolyds
elkeriilésének érdekében inkdabb hab vagy szdraz kémiai oltds javasolt. Normdl tdroldsi
koriilmények kozott a terméknek nincs ismert veszélyes bomldsterméke.

8.2. Specidlis elldtds baleset vagy mérgezés esetén, pl. elsdsegélynyiijtds, ellenmérgek és orvosi
kezelés, ha van, siirgésségi intézkedések a kirnyezet védelmére, amennyiben a 2/a) szami melléklet
8.3. pontja erre nem terjed ki

Lenyelés esetén orvoshoz kell fordulni, a cimkét meg kell mutatni az orvosnak. A bromadiolon
ellenszere a K1 vitamin.

A kiszorodott készitményt a megfelel ovintézkedések betartisa mellett a jogszabdlyi elGirasoknak
megfeleld edényzetben, konténerben kell gytijteni és biztonsdgos helyen tdrolni.

A szennyezett teriilet tisztitasat mielobb el kell végezni, a készitményt pl. sepréssel, felszivdssal a
gyijtésre megfeleld edényzetbe kell elhelyezni. A szennyezett teriilet vizes-tisztitészeres mosdsakor
tigyelni kell arra, hogy a mosdviz ne jusson a csatorndba. A készitmény vizbe/talajba jutdsakor
annak megfeleld drtalmatlanitdsardl gondoskodni kell.

A tizoltds sordn visszamarado égéstermékek és oltoviz elGirdsoknak megfeleld dartalmatlanitisdrol
gondoskodni kell.

8.3. A felhaszndldshoz alkalmazott berendezés tisztitdsdra vonatkozo eljarasok, ha vannak

A berendezés tisztitdsakor tigyelni kell arra, hogy a moséviz ne jusson a vizekbe, talajba,
csatornaba.

8.4. Tz esetén keletkezi égéstermékek azonositdsa
Pirolizis vagy égés sordn a szerves égés hagyomanyos bomlastermékei szabadulnak fel.

85. A biocid termék és csomagoldsi eszkdzémek hulladékkezelési eljarasai ipar vagy
foglalkozdsszerdi felhasznaloknal és a lakossagnal (nem foglalkozasszerii felhaszndlok), pl.
hasznositas, vagy ujrafeldolgozas feltételei, semlegesités, ellendrzott kibocsatds és elégetés

A hulladék vonatkozdsdban a hatdlyos jogszabdlyi eldirdsok, igy killonésen a hulladékrél szolo
2012, évi CLXXXV. torvényben, a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének
feltételeire vonatkozo 98/2001. (VI 15.) Korm. rendelet és a telepiilési hulladékkal kapcsolatos
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tevékenységek végzésének feltételeirdl szolo 213/2001. (XI 14.) Korm. rendeletben foglaltak az
iranyadok, azok betartdasa kotelezd.

A hulladékjegyzékrdl szolo 72/2013. (VIII 27.) VM rendelet 2. szamu melléklete szerint a
biocidokat is nevesiti:

06 13 01* sorszam alatt.: szervetlen novényvéds szerek, fuanyagvéds szerek és egyéb biocidok

07 04 szerves novényvédd szerek (kivéve a 02 01 08 és a 02 01 09), faanyagvéds szerek (kivéve a 03
02) és biocidok gydrtasabol, kiszerelésébdl, forgalmazdsabol és felhaszndlasdbol szarmazo
hulladék

A *-gal megjelodlt kodszamok veszélyes hulladékot jelolnek.
A hulladékka valt csomagolo anyagokndl:

15 01 10 * veszélyes anyagokat maradékként tartalmazd vagy azokkal szennyezett csomagoldsi
hulladék.

A hulladék taroldsa, gytijtése, drtalmatlanitisa és/vagy drialmatlanitasra torténé dtaddsa o
hatalyos jogszabadlyi elGirdsoknak megfeleléen kell torténjen.

8.6. A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag: a levegébe, vizbe, beleértve az ivévizet
is; talajba keriilt

A készitmény normdl tdroldsi kbriilmények kozott stabil.

A bromadiolon hatéanyag a kirnyezetben rendkiviil tartésan megmaradhat és biologiailag
Jfelhalmozédhat.

8.7. Megfigyelések nem kivant vagy nem szdndékosan elGidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre

A hatéanyag erdsen toxikus halakra, madarakra és emlésokre. A letdlis dézis sok tényezdtol figg,
nehezen becsiilhetd adott fajra nézve. A nem-célszervezetekre csak kivételes esetekben jelenthet
veszélyt a szer haszndlata. Az elGirds szerd haszndlat mellett minimalizalhato mds dllatok
elsodleges mérgezésének a veszélye,

8.8. Fel kell sorolni a készitményben lévs riaszioszert vagy mds mérgezés elleni intézkedést, amely a
nem célszervezetek elleni hatds megelbzésére iranyul

A méreg szelektivitdsdt biztositia — bizonyos mértékig — a megfelels helyre, csalétek-tarto
dobozokban torténdé kihelyezés, valamint a nem-célszervezetek hozzdférésének akaddlyozdsa.
Megjegyzendd, hogy a rdgesaloirto szernek az egerek, patkanyok dltal a dobozbél valo elhorddsa
nem kizarhato. A figyelemfelkelts élénk szin, valamint a keseril iz, elsésorban az emberek elsédleges
mérgezésének esélyét csokkentik.

A benyijtott dokumentdaciok alapjdn a kornyezeti hatdsok becslése és jellemzése sordn tekintetbe
vették kilonosen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect
concentration) ériékeket. A kérelmi dokumentdcié alapjon a bemutatott értékek megfelelnek az
unios eldirdasoknak.

A kornyezet védelmérdl sz6lo 1995. évi LIII torvény 1. § (1) bekezdésében valamint (2) bekezdés a-
¢) pontjaiban megfogalmazott célkitiizésekkel Osszhangban biztositani sziikséges a kornyezet
egészének, valamint elemeinek és folyamatainak magas szintil, ésszehangolt védelmét, kilonosen a
kornyezet igénybevételének, terhelésének és szenmnyezésének csokkentését, kdrosoddsdanak
megelbzésél, a kdrosodott kirnyezet javitdsdt, helyredllitdsat, az emberi egészség védelmét, az
életmindség kornyezeti feltételeinek javitdsat; a természeti eréforrdsok megdrzését.

A Protect Plusz rdgesdloirtd pép bromadiolon hatéanyagot tartalmaz. A bromadiolon a
kbrnyezetben rendkiviil tartésan megmaradhat és  biologiailag  rendkiviili  mértékben
felhalmozddhat. A hatdanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kornyezetben hosszantartd
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kdrosoddst okozhat. Nem kellden koriltekintd haszndlat mellett a védett és fokozottan védett
ragadozé madarak és emldsok mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndil.

Fentiekre tekintettel a felhaszndldsi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb szempont a felszin
alatti és felszini vizekbe, talajba jutds, valamint a nem célszervezetek elsddleges és masodlagos
mérgezésének megakaddlyozdsa. A lakossdgi felhaszndlds legnagyobb kiszerelésének korldtozdsa a
kirnyezeti kockdzat csokkentését célozza. Az ER 1. szami melléklete, valamint a fent felsorolt
szakmai szempontok alapjdn sziikséges a rdgesdldirtd szert szabad téren olyan tdroldeszkizben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakaddlyozza.

Az eldzé bekezdésben foglaltak alapjdin a forgalomba hozatalhoz a rendelkezd részben irt feltételek
megtétele indokolt.

A szakhatésagi allasfoglalas ellen az ondllo jogorvosiat lehetéségét a kizigazgatdsi hatésdgi
eljardsrol és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairdl sz616 2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban Ket,)
44.5 (9) bekezdése zarja ki.

Szakhatésdgi dlldsfoglaldsomat a hivatkozott jogszabdlyok, a Ket. 44. § (1) bekezdése, az ER 8/A. §
(3) bekezdése, valamint az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrél, a népegészségiigyi
szakigazgatdsi feladatok ellatdsdrol, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl
52016 323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése alapjdn hoztam meg. ”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié a Rendelet 4 §. (1) bekezdésben
eldirt kévetelményeknek megfelel, ezért az 7711/179/2013. DDO. iktatoszamu, a kozremikodd
intézetekkel egyeztetett szakvéleményében a termék forgalomba hozatalanak és felhasznaldsanak
engedélyezését a hozza mellékelt engedélyezési lap szerint javasolta.

A Rendelet 3. § (3) bekezdése szerint az OTH az engedélyezésrdl a megfelelé hatirozat kiadasa
mellett a 7/a) szamu melléklet szerinti engedélyokiratot allit ki az engedélyezési lap és az OKTVF
allasfoglalasanak figyelembevételével. Az engedélyokirat az engedély 1. szamti mellékletét
képezi.

A Rendelet 3. § (2) bekezdésének megfeleléen az OTH az engedélyt a terméktipus hatéanyaganak a
Rendelet 1. szdm( mellékletébe valé felvételétdl vagy az tdjrafelvételétdl szamitott legfeljebb 10
évre adja ki, a hatéanyagra az 1. vagy az l/g) szamu mellékletben megadott hataridd
figyelembevételével, gy hogy t6bb hatdanyag esetén a kordbban lejard hataridét veszi figyelembe.
A Protect Plus ragesiléirté pép biocid hatdanyagként bromadiolont tartalmaz. A Rendelet
1. szam1 melléklete a bromadiolon felvételének lejarati hataridejeként 2016, julius 1-jét hatérozza
meg. A hatarozat rendelkezd része 7. pontjaban megjeldlt érvényességi hataridét fentiekre
figyelemmel allapitottam meg.

A Rendelet 19. § (1) bekezdése lehetdséget ad az eljaras kezdeményezdjének, hogy megjeldlje
azokat az adatokat, amelyeket méltanyolhaté ipari vagy kereskedelmi szempontjai
figyelembevételével nem kivan nyilvanossigra hozni. A kérelmezd az Egyesiilt Kiralysag
Kompetens Hatosaganak (a tovabbiakban: Hatdsdg) benyujtott els6 termékengedély kérelmében a
termek teljes Osszetételére vonatkozé adatokat ekként jeldlte meg. A Hatésdg az engedélyt a
bizalmas adatkezelés iranti kérelem figyelembe vételével adta meg, az OTH a kélcsonds elismerési
eljaras soran szintén elfogadta a kérelmez6 erre vonatkozo igényét, a bizalmasan kezelt adatokat az
engedély 2. szamu melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kézigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolo
2004. évi CXL. torvény (tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 3. § (1) bekezdése, a
4. § (1) bekezdése és a 30. § (7)-(8) bekezdései alapjan a rendelkez$ részben foglaltak szerint
dontdttem.

Felhivom a figyelmet, hogy amennyiben az OTH a Rendelet 14. §-dban meghatarozott 1j
informéciorél szerez tudomast, illetve valészinisithetd, hogy az engedély kiadasanak a
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Rendelet 5. § szerinti valamely feltétele mar nem teljesiil, ugy az OTH a Rendelet 6. §-a alapjan a
termek tovabbi forgalmazasat felfliggesztheti.

Felhivom a figyelmet tovdbb4, hogy amennyiben a Rendelet 5. § (1) bekezdése szerinti feltételek
mar nem teljesiilnek, vagy az engedély alapjanl szolgalé tényekre vonatkozoan hamis vagy
megtévesztd adatokat szolgaltattak, igy az OTH a Rendelet 7. § (1) bekezdése alapjan a termék
forgalmazasat az engedély érvényességi idején belill megtiltja.

Dontésemet a Rendelet 4. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdrémben és az Allami
Népegészségligyi ¢€s Tisztiorvosi Szolgélatrol, a népegészségligyi szakigazgatasi feladatok
ellatasardl, valamint a gybgyszerészeti dllamigazgatasi szerv kijelslésérdl szolé 323/2010. (XI1.27.)
Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg,

A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélye elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetends
igazgatasi szolgaltatisi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan, a
jogorvoslati dij mértékét pedig a 2. § (5) bekezdése alapjan allapitottam meg.

A fellebbezési lehetoségrol a Ket. 98. § (1) és 99. § (1) bekezdései, valamint az Egészségiigyi

Engedélyezési és Kozigazgatdsi Hivatalrdl szolé 295/2004. (X.28.) Korm. rendelet 2/A. §
rendelkezik.

Budapest, 2013. december,, Jo°

Dr. Paller Judit
mb. orszigos tisztifborvos
nevében kiadmanyozza
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