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HATAROQZAT

Az Orszagos Tisztifborvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.) a Detia Freyberg
GmbH (Dr. Wemer Freyberg Str. 11, D-69514, Laudenbach, Németorszag) kérelmére indult
kodlcsonds elismerési eljarasban kiadott, a KEF-18104-2/2014. szamon modositott KEF-5425-
11/2013. szamu hatarozatat a kérelmez6 mddositasi kérelmének megfelelden

modositja,
egyuttal a KEF-5425-11/2013. szam1 hatarozatot a mddositasokkal egységes szerkezetbe foglalja:

A Detia Degesch GmbH (Dr. Wemner Freyberg Str. 11, D-69514, Laudenbach, Németorszag)
meghbizisdbol a Detia Freyberg GmbH (Dr. Wemer Freyberg Str. 11, D-69514, Laudenbach,
Németorszag) kérelmére  indult eljir&sban a  Németorszagban DE-2013-A-14-00001
engedélyszamon Phostoxin WM terméknévre kiallitott forgalomba hozatali engedélyt elismerem,
¢s a Detia Degesch GmbH széméara HU-2013-MA-14-00059-0000 engedélyezési szamon
Phostoxin WM giazképzé pellet, illetve Arvalin PHOS gizképzé pellet néven a termék
Sforgalomba hozataldt és felhaszndlisdt Magyarorszdgon az alabbi feltétekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek elBallitasanak és forgalomba hozatalinak feltételeirdl szolo
38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban Rendelet) 5. szam
melléklete szerint a 3. Fdcsoport 14. terméktipusaba tartozd ragesaléirtd szer kizardlag
foglalkozasszer(i felhasznalasara.

2. Jelen hatarozat 1. szam( melléklete ,,A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaldja™.

3. A készitmény forgalmazisa és felhaszndldsa sordn az engedélyben eloirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szami mellékletében foglaltak betartasaval.

4. Az engedély 2. szamu mellékieteként szereplé ,,Phostoxin WM gazképzé pellet/Arvalin PHOS
ghzképzO pellet teljes Osszetétele” c. tablazatban megadott informaciok bizalmas adatnak
mindsiilnek.



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

6. Amennyiben a termék jelen hatirozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
moddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

7. Amennyiben a termék forgalomba hozatala és felhasznalasa az engedély érvényességi idején
beliil véglegesen megszinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egylitt az
Orszagos Tisztifoorvosi Hivatalnak (tovabbiakban OTH) kételes bejelenteni.

8. Jelen hatarozat 2021. angusztus 31-1g érvényes.

Az Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeloség 14/4660-3/2013.
szamu szakhatésagi dllisfoglalisaban a kivetkezd feltételeket irta elé:

1. A készitményt kizdrolag érvényes gdzmesteri vizsgdval rendelkezd személyek vasdrolhatjdk meg.
2. A készitményt élovizbe, csatornaba, talajba juttatni tilos.

3. Felszini vizek kdzelében valo haszndlat esetén be kell tartani a 10 m-es védétdavolsdgot.
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Védett természeti teriileten vald alkalmazds eldtt a természervédelmi hatosagiol engedélyt kell
kérni.

3. A termék kizarolag nem védett kisemldsok, elsésorban a kosza pocok (Arvicola terrestris) és
vandorpatkany (Ratfus norvegicus) jdrataiba helyezhetd. Szigoruan tilos a készitmény
kihelyezése olyan teriileteken, ahol a fokozottan védett iirge (Spermophilus citellus), foldikutya

(Nannospalax spp.)., csikos szbcskeegér (Sicista subtilis), illetve északi pocok (Microtus
oeconomus) eldfordul.

A hatarozat ellen annak kézhez vételétél szamitott 15 napon beliil benyujtandé fellebbezéssel lehet
¢lni az elséfoku eljards dijtételével megegyezd mértéki jogorvoslati dij, azaz 25.000 Ft befizetése
mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozponthoz kell cimezni (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz kell benyuijtani. A jogorvoslati dijat az Egészségiigyi
Nyilvantartasi és Képzési Kozpont 10032000-00285788-00000000 szamu szamlajara kell befizetni.

INDOKOLAS

A Detia Freyberg GmbH (tovabbiakban kérelmez8) 2011. augusztus 27-én az OTH-hoz benyujtott
szandéknyilatkozatdaban a Rendelet 30. § (7) bekezdésnek megteleléen jelezte igényét a Phostoxin
WM mas unios tagallamban kiadandd termékengedélyének Magyarorszagon torténd
elismertetésére. A mellékelt hozzaférési nyilatkozatban a Detia Degesch GmbH-t (tovabbiakban
engedélyes) jeldlte meg, mint a magyarorszagi engedély kedvezményezettjét. Nyilatkozott tovabba,
hogy a termék magyarorszagi forgalmazoja a Novochem Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft. (1089
Budapest, Orczy ut 6.) lesz. A kérelmezé 2013. marcius 26-4n beérkezett kérelmében
kezdemenyezte a Németorszag Kompetens Hatdsaga altal 2013. januar 16-4n DE-2013-A-14-00001
engedélyszamon kiadott forgalomba hozatali engedély Magyarorszagon torténd elismerését, majd
2013. augusztus 13-4n érkezett levelében kérelmezte, hogy a forgalomba hozatali engedély
Phostoxin WM gdzképzo pellet kereskedelmi névre keriiljon kiallitasra.

Az engedélyes az Allami Neépegeszsegiigyi €s Tisztiorvosi  Szolgalat egyes kozigazgatasi
eljarasaiért és igazgatasi jellegi szolgaltatasaiért fizetendd dijakrdl szolé 1/2009. (1. 30.) EiM
rendelet (tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatérozott
500 000 Ft igazgatasi szolgaltatisi dijat befizette.

A Rendelet 26. § (1) bekezdése alapjan a biocid termékek forgalomba hozataldnak engedélyezésére,
regisztralasara, ezek elismerésére, megljitdsdra, modositdsara, visszavonasara, a biocid
hatoanyagok kozosségi jegyzékbe torténé felvételének, illetdleg a jegyzékbe vétel modositasanak,
illetve torlésének kezdeményezésére Magyarorszdgon az OTH az illetékes hatésag,
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A Rendelet 3. § (1) bekezdése szerint biocid termék a Rendeletben eldirt, az OTH altal kiadott
engedély alapjan, kis kockazattal jaré biocid termék a termék regisztraciojat kévetden hozhatd
Jforgalomba és haszndlhatd fel.

A Rendelet 4. § (1) bekezdése alapjan az OTH a valamely mas tagallamban mar kiadott engedelyt
elismeri és a biocid terméket engedélyezi.

A 14. terméktipusba tartozé biocid termékek engedélyezési eljarasaban a Rendelet 8/A. § (1
bekezdés a) pontjanak megfeleléen koordinalé szervként az Orszagos Epidemiolégiai Kozpont (a
tovabbiakban: OEK) jart el.

A Rendelet 8/A. § (2) és (3) bekezdése szerint a biocid termékek engedélyezési eljarasaban kiilon
Jogszabaly szerinti feladatk6rében kozremiikadott az Orszdgos Kormyezetegészségiigyi Intézet, az
Orszagos Kémiai Biztonsigi Intézet és az Orszagos Komyezetvédelmi, Természetvédelmi és
Viziigyi Fofeliigyeloség (tovabbiakban: OKTVF).

Az OKTVF-re vonatkozd kiilén jogszabaly az Allami Népegészségiigyi és Tisztiféorvosi
Szolgalatrol, a népegészségiigyi szakigazgatasi feladatok ellatasarél, valamint a gyégyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijelolésérol szolé 323/2010. (XIL.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

n23. § (6} A Kormany

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély és a
regisziracid megujitisa és elismerése irdnti eljdrdsban, a biocid termék és hatoanyaga, valamint a
nem hatéanyag anyagainak a nem cél él8 szervezetekre gyakorolt okotoxikologiai hatdsdnak
vizsgalata, tovabbd az anyagok kdrnyezeti sorsinak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az

Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Féfeligyeldséget szakhatésdagként jeloli
ki, "

Az OKTVF 2013. jilius 9. napjin, 14/4660-3/2013. szimon az alabbi indoklassal adta meg
szakhatosagi allasfoglalasat:

LAz Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat Orszdgos Tisztiféorvosi  Hivatala
(tovabbiakban: OTH) KEF-5425-4/2013. iktatészamon azzal kereste meg az Orszdgos
Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi FofeliigyelGséget (tovibbiakban: Fofeliigyeloség),
hogy a fent nevezett biocid termék kélesénds elismerésen alapulé forgalomba helyezése irdnt
Jolyamatban 1évé engedélyezési eljdrdsban adjon szakhatésagi dlldsfoglaldst.

Szakhatésagi eljardsom sordn az alabbiakat dllapitottam meg:

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrdl, a népegészségiigyi szakigazgatdsi feladatok
elldtasardl, valamint a gydgyszerészeli dllamigazgatdsi szerv kijelolésérél szolo 323/2010. (XII
27.) Korm. rendelet (tovdbbiakban: 323/2010. Korm. rend.) 23. § (6) bekezdés a) pontja alapjin, a
Kormany a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély kiaddsa
iranti és regisztrdcids eljardsban a biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag
anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt dkotoxikologiai hatdsanak vizsgdlata, tovabbd az
anyagok  kirnyezeti sorsanak és  viselkedésének vizsgdlata kérdésében az Orszdgos
Kdrnyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigveldséget szakhatésaghként jeloli ki.

A biocid termékek elbadllitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szolo 38/2003. (VII. 7.)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (a tovdbbiakban: 38/2003. Egyiittes rendelet) hatdlya
kiterjed a 2. § a) pontiaban meghatdrozott, a kémiai biztonsdgrol szolo 2000. évi XXV. térvény
(tovabbiakban: Kbtv.) hatdlya ala tartozo, valamint nem veszélyves anyvagnak _mindsiild
hatoanyagot, illetve biologiai eredetii hatéanyagot tartalmazd, a (2) bekezdésben nem emlitett
biocid termékek eldallitdsanak és forgalomba hozataldnak a Kbtv.-ben nem szabdlyozott
feltételeire.

A 38/2003. Egyiittes rendelet 2. § a) pontja alapjan, e rendelet alkalmazdasaban biocid termék:
hatoanvag, illetve egy vagy 16bb hatoanyagot tartalmazo készitmény, a felhaszndloknak szdnt
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kiszereleési formakban, melynek az a célja, hogy valamely kdrtékony biologiai szervezetet kémiai
vagy biologiai eszkozékkel elpusztitson, elriasszon, drtalmatlanitson, karokozasaban akadalyozzon,
illetéleg valamilyen mds modon korldatozo hatdast gyakoroljon rd, és besorolhaté az 5. szamy
melléklet szerinti valamely terméktipusba.

termék neve importor hatdanyag
PHOSTOXIN WM Detia Freyberg GmbH aluminium-foszfid

Dr. Werner-Freyberg Str.
11, Laudenbach D-69514 68 % wiw
Németorszag

A termék a 38/2003. Egyiittes rendelet 5. melléklet 3. fécsoportianak 14. terméktipusaba
(rdgcsaloirtd szerek) tartozik, hatéanyaga aluminium-foszfid.

A 38/2003. Egyiittes rendelet 1. melléklete tartalmazza a biocid termékekben felhaszndalhaté
hatoanyagok jegyzékét, melyben az aluminium-foszfid 23-as szammal szerepel.

A 38/2003. Egyiittes rendelet 2/b) mellékletének ,, Okotoxikolégiai vizsgalatok” cimii VII. és ,, Az
ember, az dllatok és a kdrnyezet védelmét szolgdlo intézkedések” cimil VIII fejezete irja eld a
biocid termékek esetében a dokumentdiciora vonatkozo kdrnyezet- és természetvédelmi szempontbol
lényeges kritériumokat, az aldbbiak szerint.

7.1. A kbrnyezetbe jutas vdrhaté utjai a tervezett felhasznalds alapjan:

A szer pellet formdaban keriil forgalomba. A pelletet a célszervezetek jarataiban kell elhelyezni,
mikdozben valamennyi nyildst lezdrnak. Az aluminium-foszfidbol a talaj nedvességének hatdsdra
mérgezd foszforhidrogén gaz szabadul fel, mely a rdgesdlok pusziuldsdr okozza. A felhaszndlds
sordn a biztonsdgi adatlapon és a rendelkezd részben foglalt feltételeket maradéktalanul be kell
tartani. Szakszerdi, eldirdasoknak megfeleld haszndlar esetén a kdrnyezeti elemek szennyezése
nagymértékben csokkenthetd, vagy kizarhato.

7.2. Informdacié a termékben Iévd hatéanyag dkotoxikologidjdrol, amennyiben arra nem lehet a
hatoanyagra vonatkozo informdcidkbol kévetkeztetni:
A hatoanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd. Ezért fontos szempont az élévizekbe jutds
megakaddlyozdsa, melynek érdekében a rendelkezd rész 2. és 3. feltételét irtam elS. A keletkezd
Joszforhidrogén a levegdben 3-28 ora alatt lebomlik.

7.3. Rendelkezésre dllo  okotoxikologiai informdcié az ékotoxikoldgiailag  jelentés nem-
hatoanyagokrol (vagyis a potencidlisan veszélyes anyagokrol), pl. biztonsdgi adatlapokbdl vett
informdcio:

A termékben [évd egyéb, nem-hatdanyag komponensek kérnyezeti kockdzatot nem jelentenek.

8.1. Kezelésre, alkalmazdsra, tdroldsra, szdllitdsra és tiz esetére javasolt médszerek és
ovintézkedeések:

A készitmény/termék kizardlag ragesdldirtasra, és csak a haszndlati wtasitisban foglaltaknak
megfeleléen haszndlhato fel.

A készitmény alkalmazdsa sordn be kell tartani a hatdlyos jogszabdlyi elbirdsokat a veszélyes
anyagokra, figyelemmel a Kbtv., a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos
egyes eljdrdsok, illetve tevékenységek részletes szabdlyairdl sz616 44/2000. (XII. 27.) EiiM rendelet
(tovabbiakban: 44/2000. EiM rend) eldirdsaira, illetve a munkavédelemre, hulladékokra
vonatkozo  jogszabdlyokat, figyelemmel a hulladékrdl szolé 2012, évi CLXXXV. torvény
(tovibbiakban: Ht), a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl
szolo 98/2001. (VI 15) Korm. rendelet (tovdbbiakban: 98/2001. Korm. rend.), a hulladékok
Jegyzékérdl szolo 16/2001. (VII 18.) KoM rendelet (tovibbiakban: 16/2001. K6M rend,), a
telepulési hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirél szolo 213/2001. (XI. 14.)



Korm. rendelet; tovibbiakban: 213/2001. Korm. rend. eléirdsaira), tovabbd a biocidokra (ER)
vonatkozo fent hivatkozott jogszabdlyok elGirdsait

Meg kell akadalyozni a készitmény és maradvinyai, tovdbba a csomagoléanyagainak felszini vizbe,
csatornaba torténd jutdsdt.

A termék maradékai, és hulladék tekintetében a hatdlyos jogi szabdlyozdsnak megfelelden kell
eljdrni a 98/2001. Korm. rendelet eldirdsait betartva. A fel nem haszndlt, vagy lejart szavatossagi
készitmény jogszabdlyi eldirdsoknak megfelels drialmatlanitdsarél és/vagy drtalmatlanitésra
10rténd dtaddsdrol (pl. veszélyes hulladék gyiijtéhelyen) gondoskodni kell. A készitmény téroldsa
eredeti, zart csomagoldsban, szdraz, hivis, sotét, jol szell6z6 helyen kell torténjen. A készitményt
védeni kell hitdl, napfényiél, tiztdl/szikrdtél, oxiddlo szevekifl,

Nemzetkozi szdllitas esetén a veszélves druk nemzetkozi szallitdsdra vonatkozé eléirdsokat be kell
tartani.

Liizoltdshoz alkalmazhaté oltoszer: szdraz homok, porolts, CQ; Nem alkalmazhato: viz,
viztartalmi oltoszer. Fgéskor egészségre drtalmas gazok (foszforsav gizok, foszfor-pentoxid)
fejlodnek. A keletkezé gdzokat nem szabad belélegezni. Tiizoltdskor tiizdllo véddruha, izoldcids
légzésvédd haszndlata kételezd. A thizoltds sordn visszamarado égéstermékek és az oltdsra haszndlt
anyagok megsemmisitésérdl az eldirdsoknak megfelelden gondoskodni kell.

8.2. Specidlis ellatds baleset vagy mérgezés esetén, pl. elsésegélynyijtds, ellenmérgek és orvosi
kezelés, ha van, siirgdsségi intézkedések a kornyezet védelmére, amennyiben a 2/a) szamii melléklet
8.3. pontja erre nem terjed ki:

Belégzés esetén a veszélyeztetett teriiletet azonnal el kell hagyni, friss levegdre kell menni. Azonnal
orvost kell hivni, a termék cimkét az orvosnak meg kell mutatni.

Lehetdleg megfeleld gyogyszert (pl. Ventolin inhaldcios aeroszol) kell alkalmazni. Lenyelés esetén
hanytatni kell, ha a sériilt eszméleténél van. Véletlen kibocsdtas esetén az érintett teriiletet kéviil kell
zdrni. Megfeleld szellbztetést biztositani kell. Minden gyijtéforrdst meg kell sziintetni. Csak az arra
kiképzett személy irdnyithatia a mentesitést. Légzésvéds eszkoz és teljes védéruhdzat haszndlata
sziikséges. A kiszérodott anyagot mechanikusan Ossze kell szedni és feliratozott edénybe kell rakni.
A készitmény maradékait zdrt tartdlyba kell helyezni, és a hulladékot veszélyes hulladékok
kezelésére jogosult céggel kell elszdllittatni. A készitmény felszini és talajvizhe, vagy csatorndba
Julasal meg kell akaddlyozni. Nagyobb mennyiség kiszabaduldsa, vagy a kornyezet (éloviz,
kozesatorna) veszélyeztetése esetén a teriiletileg illetékes hatosdagokat azonnal értesiteni kell.

8.3. A felhaszndldshoz alkalmazott berendezés tisztitdsdra vonatkozo eljdrasok:

A készitményt vizzel keverni tilos. Az esetlegesen haszndlt berendezések tisztitasdra viz, vagy vizes
oldat nem hasznalhato.

8.4. Tiiz esetén keletkezo égéstermékek azonositdsa:
Egéskor egészségre artalmas gdazok (foszforsav gézik, foszfor-pentoxid) fejlédnek.

835. A biocid termék és csomagoldsi eszkbzének hulladékkezelési eljardsai ipar vagy
Joglalkozdsszerit felhaszndlokndl és a lakossdgndl (nem foglalkozdsszerii felhaszndlok); pi.
hasznositds, vagy ujrafeldolgozas feltételei, semlegesités, ellendrzott kibocesatds és elégetés:

A hulladék vonatkozdasdaban a fent emlitett hatdlyos jogszabdlyi elbirdsok az irdnyadok, azok
betartasa kotelezo.

A 16/2001. KoM rend. a biocidokat nevesiti az aldbbiak szerint:

06 13 01* szervetlen ndvényvédd szerek, faanyagvédo szerek és egyéb biocidok

07 04 szerves novényvédds szerek (kivéve 02 01 08 és 02 01 09), faanyagvédd szerek (kivéve 03 02)
és biocidok termelésébdl, kiszerelésébdl, forgalmazasabél és felhaszndldsdbol szarmazé hulladékok
20 01 19* novenyvédd szerek

A hulladékka valt csomagoloanvagok tekintetében:

15 01 10% veszélyes anyagokat maradékként tartalmazo vagy azokkal szemnyezelt csomagoldsi
hulladékok
A (*)-gal megjeldlt kodszamok veszélyes hulladékot jeléinek.



A hulladék tarolasdt, gytijtését, drtalmatianitdsdl és/vagy drtalmatianitdsra torténd dtaddasdat a
hatalyos jogszabalyi eldirasoknak megfelelden kell végezni.

8.6. A lebontds és dekontamindlas lehetdsége, ha az anyag: a levegdbe, vizbe, beleértve az ivdvizet
is; talajba keriilt:

A4 hatéanyag vizhe keriilve gyorsan bomlik, a bomlds soran mérgezd foszforhidrogén gdz keletkezik.
A foszforhidrogén az atmoszférdba keriilve 5-28 dra alatt lebomlik.

rre

8.7. Megfigyelések nem kivint vagy nem szindékosan eldidézett mellékhatisokrol, pl:. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

A dokumentdcié alapjin a gyarto @ PHOSTOXIN WM nevii szert elsGsorban a vandorpatkdny
(Rattus norvegicus) és a kosza pocok (Arvicola terrestris) elleni védekezésre fejlesztette ki, A
gdzositoszer szelektivitdsa csak akkor biztosithats, ha beazonosithatoé a kezelendd jiratrendszert
haszndlo kisemlds fuj. Megallapitottam, hogy a fokozottan védett iirge (Spermophilus citellus),
foldikutya (Nannospalax leucodon), csikos szicskeegér (Sicista subtilis), illetve északi pocok
(Microtus oeconomus), tovdabbd a védett vakond (Talpa europaea), valamint a cickanyfajok (Sorex
spp., Crocidura spp., Neomys spp.) szintén foldalatti jaratokat készitenek, ezért az irtészer nem
koriiltekinté haszndlat esetén veszélyeztetheti Gket. Ennek elkeriilését célozza az 5. pontban tett
kikotés, melynek értelmében a fokozottan védett kisemids fajok ismert élGhelyein, ezen fujok
példanyainak minél biztosabb védelme érdekében, a szer haszndlata tilos. Az 1. pontban tett kikotés
értelmében a szert kizarolag képesitett személy vdsdrolhatia meg, aki feltehetéleg rendelkezik a
szitkséges fajismerettel, és a szer szelektiv hatdsdt biztositani tudja. A professziondlis felhaszndldsra
valo korldtozas az eredeti engedélyben is szerepel. Mivel a terméket kifejezetten lakott terilletekil
tavol esé gdtakndl, és egyéb viz kizeli él6helyeken javasoljgk alkalmazni, a védett természeti
teriiletek érintettsége varhato,

A természet védelmérdl sz6lo 1996. évi LIIL torvény (tovdbbiakban: Tvt) 38. § (1) bekezdése
alapjan, az irtoszerek felhaszndldsa csak kiilon engedélyezési eljdrds utin lehetséges, melyre a 4.
pontban tett kikotés hivia fel a figyelmet.

8.8. Fel kell sorolni a készitményben 1évd riasztészert vagy mds mérgezés elleni intézkedést, amely a
nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyul.

A készitmény riasztdszert nem tartalmaz, a nem célszervezetek — kiztiik szamos védett és fokozottan
védett faj - mérgezése csak a felhaszndldsi feltételek szigoru szabdlyozdsdval keriilhets el.

A védett és a fokozottan védett névény- és dllatfajokrdl, a fokozottan védett barlangok korérdl,
valamint az Eurdpai Kézosségben természetvédelmi szempontbol jelentds novény- és dllatfajok
kozzétételérdl szolo 13/2001. (V. 9.) KoM rendelet (tovibbiakban: 12/2001. KM rend.) 2.
melléklete alapjan, az iirge (Spermophilus citellus), a foldikutva (Nannospalax leucodon), a csikos
szocskeeger (Sicista subtilis), illetve az északi pocok (Microtus oeconomus) fokozottan védert, a
vakond (Talpa europaea), valamint a cickdnyfajok (Sorex spp., Crocidura spp., Neomys spp.) védett
dllatfajoknak minésiilnek.

A Tyt 43. § (1) bekezdése alapjan, tilos a védett allatfajok egyedének zavardsa, karositdsa, kinzdsa,
elpusztitdsa, szaporoddsdnak és mds élettevékenységének veszélyeztetése, lako-, él6-, taplilkozo-,
kélt6-, pihend- vagy buvohelyeinek leromboldsa, kdrositasa.

A kérnyezet védelmérsl szélé 1995. évi LIII. torvény (tovibbiakban: Ktv.) célkitiizéseivel
dsszhangban biztositani szikséges a kornyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak
magas szintl, Osszehangolt védelmét, kiilondsen a kdrnyezet igénybevételének, terhelésénck és
szennyezésének csokkentésél, kdrosoddsdnak megeldzésél, a kdrosodott kirnyezet javitdsdt,
helyredllitasdat, az emberi egészség védelmét, az életmindség kirnyezeli feltételeinek javitasat, a
természeti erdforrdsok meglrzését.

A Ht.-vel Osszhangban az emberi egészség védelme, a természeti és az épitett kbrnyezet megdvisa, a
Jenntarthato fejlédés biztositdsa érdekében meg kell valésitani killonosen a kivetkezdket: a
kornyezet hulladék dltal okozott terhelésének minimalizdlisa, szennyezésének elkeriilése érdekében
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a hulladékkeletkezés megelbzése, a képzédS hulladék mennyiségének és veszélyességének
csdkkentése, vissza nem forgathaté hulladék kdrnyezetkiméld drtalmatlanitdsa.

A fentiekben részletezett nem kivint hatdsok elkeriilése érdekében a PHOSTOXIN WM nevii
ragesaloirtd biocid termék forgalomba hozatalai engedélyének kilesénds elismeréséhez, és a
Jorgalomba helyezésének engedélyezéséhez a rendelkezd részben meghatdrozott kikitések elirdsa
mellett hozzajarulok.

Szakhatosagi dllasfoglaldsomat a hivatkozott jogszabalyok, a Ket. 44. § (1) és (7) bekezdése, az
egyiittes rendelet 8/A. § (2) és (3) bekezdései, valamint az Allami Nepegészségiigyi és Tisztiorvosi
Szolgdlatrdl, a népegészségiigyi szakigazgatdsi feladatok elldtdsarol, valamint a gydgyszerészeti
dllamigazgatdsi szerv kifelélésérdl szolo 323/2010. (XIL 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése
alapjan hoztam meg.

A szakhatosdgi dlldsfoglalas ellen az éndllé jogorvoslat lehetdségét a kozigazgatdsi hatosagi
eljarasrol és szolgdltatds dltaldanos szabdlyairdl sz0l6 2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban Ket.)
44.8. (9) bekezdése zarja ki.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié a Rendelet 4 §. (1) bekezdésben
elbirt kovetelményeknek megfelel, ezért az OEK 7711/99/1013.DDO iktatészami, a kézremiksdd
intézetekkel egyeztetett szakvéleményében a termék forgalomba hozatalanak és felhasznaldsanak
engedélyezését a hozza mellékelt engedélyezési lap szerint javasolta.

A Rendelet 3. § (2) bekezdésének megfelelden az OTH az engedélyt a terméktipus hatéanyaganak a
Rendelet 1. szaml mellékletébe vald felvételétdl vagy az ujrafelvételétdl szamitott legfeljebb
10 ¢vre adja ki, a hatéanyagra az 1. vagy az l/g) szdmu mellékletben megadott hataridé
figyelembevételével, gy hogy t6bb hatéanyag esetén a korabban lejard hataridét veszi figyelembe.

A Phostoxin WM gazképzé pellet biocid hatéanyagként foszfint kibocsatd aluminium-foszfidot
tartalmaz. A Rendelet 1. szam( melléklete az aluminium-foszfid felvételének lejarati hataridejeként
2021. augusztus 31-ét hatdrozza meg. A hatdrozat rendelkezé része 7. pontjdban megjeloit
érvényességi hataridd a fentickre figyelemmel keriilt megallapitasra.

A Rendelet 19. § (1) bekezdése lehetdséget ad az eljirds kezdeményezbjének, hogy megjelélie
azokat az adatokat, amelyeket méltanyolhaté ipari vagy kereskedelmi szempontjai
figyelembevételével nem kivan nyilvanossagra hozni. A kérelmezd Németorszdg Kompetens
Hatosaganak (a tovabbiakban: Hatésdg) benytjtott elsé termékengedély kérelmében a termék teljes
Osszetételére vonatkozd adatokat ekként jeldlte meg. A Hatésag az engedélyt a bizalmas
adatkezelés iranti kérelem figyelembe vételével adta meg, az OTH a kolcsénés elismerési eljaras
sordn szintén elfogadta a kérelmezd erre vonatkozd igényét, a bizalmasan kezelt adatokat az
engedély 2. szami melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatasi hatdsdgi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairél sz6lé
2004. évi CXL. térvény (tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 3. § (1) bekezdése, a 4. §
(1) bekezdése és a 30. § (7)-(8) bekezdései alapjan keriilt kiadasra az engedély.

A kérelmezd 2014, jinius 24-én a biocid termékek forgalmazisardl és felhaszndlasardl szold
528/2012/EU rendelet 71. cikk (1)} bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informdcids rendszeren keresztil BC-BQO06508-35 iigyszam alatt benydjtotta az
Phostoxin WM gazképzd pellet HU-2013-MA-08-00065-0000 engedélyezési szamon kiadott
forgalomba hozatali engedélyének maddositasa iranti kérelmét.

A termék Osszetevojét képezé ammonium-karbamat gvartdja az anyag besorolasat megvaltoztatta,
igy az 1999/45/EK illetve a 1272/2008/EK rendeletek értelmében a termék besorolasa is
megvaltoztatasra keriilt. Erre hivatkozassal kérte a kérelmezo a termék megvaltozott besorolasanak
tudomasul vételét. Az Eurdpai Parlament €s a Tanacs 528/2012/EU rendeletének megteleléen
engedélyezett biocid termékekkel kapesolatos valtoztatasokrol szolé 354/2013/EU rendelet (a
tovabbiakban: 354/2013/EU rendelet) mellékletének 1. cim 2. szakasz 11. pontja értelmében a
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kérelmezett valtoztatis a végrehajtast kovetoen bejelenthetd adminisztrativ adminisztrativ
valtoztatasanak mindsiil:

Az osztdalyozds és a cimkézés valtoztatisa, amennyiben a valtoztatas az 1272/2008/EK eurcpai
parlamenti és tandcsi rendelet ujonnan alkalmazandoé kdvetelményeinek valo megfelelés érdekeben
szitkséges”

Az eljards soran megdllapitiasra keriilt, hogy a kérelmez6 a kérelemhez szikséges tartalmi
kévetelményeket benyljtotta, a Népegészsegiigyi €s Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatasi
eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrol szélé 1/2009. (1.30.) EiM
rendelet 1. sz. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat
befizette.

Fenti indokok alapjan a 354/2013/EU rendelet IL. fejezet 6. cikke, valamint annak melléklete 1. cim
2. szakasza 11. pontja szerinti, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak
egyes szabalyairdl szélé 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 18. § (1) bekezdése szerinti
hataskoromben, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol, a népegészségiigyi
szakigazgatasi feladatok ellatasardl, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kijel5lésérdl
sz616 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva
KEF-18104-2/2014 iktatészamon keriilt modositasra az engedély.

Ezt kiveten a kérelmezd 2015. november 5-én az R4BP rendszeren keresztiil BC-YE020822-42
igyszam alatt benyujtotta a Phostoxin WM giazképzé pellet HU-2013-MA-14-00059-0000
engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének adminisztrativ véltoztatdsa iranti
kérelmét.

A kérelmez6 a korabban engedélyezett terméknévhez az Arvalin PHOS gazképzé pellet kiegészito
kereskedelmi név hozzaadasanak engedélyezését kérelmezte. Az Eurépai Parlament és a Tanacs
528/2012/EU  rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos
valtoztatasokrdl szolo 354/2013/EU rendelet (a tovébbiakban: 354/2013/EU rendelet) mellékletének
l. cim 1. szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a termék adminisztrativ
valtoztatasanak mindsiil, amely végrehajtasa eldtt bejelentés szitkséges.

A kérelmezd a kérelemhez szikséges tartalmi kévetelményeket benytjtotta, az Allami
Nepegeszsegiigyi es Tisztiorvosi Szolgilat egyes kdzigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi jellegii
szolgaltatisaiért fizetendd dijakrél szold 1/2009. (1.30.) EiiM rendelet (tovabbiakban Igszolg. dij
rendelet) 1. sz. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatirozott 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatisi
dijat befizette.

Az Orszagos Epidemioldgia Kozpont altal mikodtetett, a Magyarorszagon engedélyezett
irtdszereket tartalmazo kereshetd elektronikai adatbazisban (www.oek hu/ika) elvégzett ellendrzést
kdvetben megillapitottam tovabbi, hogy a kérelmezett modositisnak akadalya nincsen, a
kérelmezett kiegészitd terméknév Magyarorszagon forgalomban 1évé ragesaloirtd termék nevéhez
nem hasonlit, igy a mas termékkel trténé sszetévesziés veszélye nem all fenn.

A Rendelet 22, cikk (1) bekezdése szerint:

»Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd forgalmazdsdra és
felhaszndlasdara vonatkozo  feltételeket, tovabbd tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalojdat.”

A KEF-5425-11/2013. szam1 hatdrozat 1. szama mellékleteként szerepld ,,Engedélyokirat biocid
termék mas unios tagallamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének kolesonds elismeréséhez”
ciml dokumentum a fenti eléirdsnak valé megfelelés érdekében keriilt lecserélésre.

A fenti indokok alapjan a KEF-5425-11/2013. szamu engedélyt modositottam, egyittal a
modositasok €s az alaphatarozat egységes szerkezetbe foglalasa mellett dontdttem.



Déntésemet a 354/2013/EU rendelet II. fejezet 8. cikke, valamint annak melléklete 1. cim 1.
szakasza 1. és 6. pontja, illetve 3. cime szerinti, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozataldnak egyes szabalyairol szolé 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdése,
valamint 18. §. (1) bekezdés szerinti hataskérémben, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi
Szolgalatrél, a népegészségiigyi szakigazgatasi feladatok ellatasardl, valamint a gyégyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijelolésérol szoldé 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdése
szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Felhivom a figyelmet, hogy az Eurdpai Parlament és a Tanacs 528/2012/EU rendeletének 47. cikke
értelmében:

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcidkrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadd illetékes hatosdignak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizotisignak és az Ugynékségnek.”

Felhivom a figyelmet tovibba, hogy az OTH a 48. cikk (1) bekezdése alapjan a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

wal a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsara hamis vagy félrevezetd informaciok alapjdn keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek,”

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

A biocid termék vagy termékcsaldd kolesénds elismerési eljaras sordn megadott forgalomba
hozatali engedélyének jelentés valtoztatasi eljarasaért fizetend6 igazgatdsi szolgaltatasi dijat az
Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 18. pontja alapjan, a jogorvoslati dij mértékét pedig a 2. § (5)
bekezdése alapjan allapitottam meg.

A fellebbezés lehetdségérdl a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altaldnos szabalyairdl
52616 2004. évi CXL torvény 98. § (1), és 99. § (1) bekezdése, valamint az Egészségiigyi
Nyilvantartasi és Képzési Kozpontrol sz6lé 29/2015. (11.25.) Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése
alapjan adtam tajékoztatast.

A fellebbezes indokolassal torténd ellatisat az egészségiigyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol
szolo 1991. évi XI. térvény 14/B. § (2) bekezdése irja eld.

Budapest, 2016. januar ,, 1{ .”
Dr. Szentes Tamas
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