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y

HATAROQZAT

Az Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Florian at 2-6.) a Detia Freyberg
GmbH (Dr. Wemer Freyberg Str. 11, D-69514, Laudenbach, Németorszag) kérelmére indult
kolcsonds elismerési eljarasban kiadott, a KEF-1333-1/2016. szamt hatarozatat a kérelmez
madositasi kérelmének megfeleléen

méddeositja,
egyuttal a KEF-1333-1/2016. szam hatérozatot a médositassal egységes szerkezetbe foglalja:

A Detia Degesch GmbH (Dr. Wemer Freyberg Str. 11, D-69514, Laudenbach, Németorszag)
megbizasabdl a Detia Freyberg GmbH (Dr. Werner Freyberg Str. 11, D-69514, Laudenbach,
Neémetorszag) kérelmére indult eljarasban a  Németorszagban DE-2013-A-14-00001
engedelyszamon Phostoxin WM terméknévre kiallitott forgalomba hozatali engedélyt elismerem,
¢s a Detia Degesch GmbH szimara HU-2013-MA-14-00059-0000 engedélyezési szamon
Phostoxin WM gazképzé pellet, illetve Arvalin PHOS gizképzé tabletta néven a termék
Jorgalomba hozataldt és felhaszndlisdt Magyarorszdgon az alabbi feltétekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeird] szolo
38/2003. (VIL 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovibbiakban Rendelet) 5. szamu
melléklete szerint a 3. Fécsoport 14. terméktipusaba tartozé ragesalodirtd szer kizarélag
foglalkozasszeri felhasznalasara.

2. Jelen hatarozat 1. szamu melléklete ,,A biocid termék jellemzbinek dsszefoglaldja”.

3. A keszitmény forgalmazasa €s felhasznalasa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

4. Az engedély 2. szimu mellékleteként szerepl ,,Phostoxin WM gazképzé pellet/Arvalin PHOS
gazképzd tabletta 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 szolgdld forgalmazisi, felhasznalasi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

7. Amennyiben a termék forgalomba hozatala és felhasznalasa az engedély érvényességi idején
beliill véglegesen megszilinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egyiitt az
Orszagos Tisztifdorvosi Hivatalnak (tovabbiakban OTH) koteles bejelenteni.

8. Jelen hatarozat 2021. augusztus 31-ig érvényes.

Az Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeloség 14/4660-3/2013,
szamu szakhatdésdgi dllasfoglalisiban a Kiovetkezd feltételeket irta eld:

1. A készitményt kizdrdlag érvényes gdzmesteri vizsgaval rendelkezd személyek vasdrolhatjik meg.
2. A készitményt élovizbe, csatornaba, talajba juttaini tilos.

3. Felszini vizek kizelében valo haszndlat esetén be kell tartani a 10 m-es védétdvolsdgot.
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Védett természeti teriileten valo alkalmazas eldtt a természetvédelmi hatosagtdl engedélyt kell
kerni.

3. A termék kizdrdlag nem védetl kisemldsok, elsGsorban a kisza pocok (Arvicola terrestris) és
vandorpatkdany (Rattus norvegicus) jdrataiba helyezhetd. Szigorian tilos a készitmény
kihelyezése olyan teriileteken, ahol a fokozottan védett iirge (Spermophilus citellus), foldikutya

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

A hatarozat ellen annak kézhez vételétdl szamitott 15 napon beliil benytjtando, indokoléassal ellatott
fellebbezéssel lehet €lni az elséfoku eljaras dijtételével megegyezd mértékil jogorvoslati dij, azaz
50.000 Ft befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségligyi Nyilvantartasi és Képzési Kozponthoz
kell cimezni (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz kell benylijtani. A jogorvoslati dijat az

Egészsegiigyl Nyilvantartasi és Képzési Kozpont 10032000-00285788-00000000 szamu szamlajara
kell befizetni.

INDOKOLAS

A Detia Freyberg GmbH (tovabbiakban kérelmezd) 2011. augusztus 27-én az OTH-hoz benyijtott
szandéknyilatkozataban a Rendelet 30. § (7) bekezdésnek megfelelen jelezte igényét a Phostoxin
WM  mas uniés tagillamban kiadandé termékengedélyének Magyarorszdgon 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 forgalmazdja a Novochem Kereskedelmi és Szolgaltato Kft. (1089
Budapest, Orczy at 6.) lesz. A kérelmez6 2013. marcius 26-an beérkezett kérelmében
kezdeményezte a Németorszdg Kompetens Hatosaga altal 2013, januar 16-an DE-2013-A-14-00001
engedelyszamon kiadott forgalomba hozatali engedély Magyarorszagon t6rténd elismerését, majd
2013. augusztus 13-dn érkezett levelében kérelmezte, hogy a forgalomba hozatali engedély
Phostoxin WM gdzképzd pellet kereskedelmi névre keriiljon kiallitasra.

A Rendelet 26. § (1) bekezdése alapjén a biocid termékek forgalomba hozataldnak engedélyezésére,
regisztralasara, ezek elismerésére, megijitisara, modositisira, visszavonasara, a biocid
hatéanyagok kozosségi jegyzékbe torténd felvételének, illetdleg a jegyzékbe vétel modositasanak,
illetve torlésének kezdeményezésére Magyarorszdgon az OTH az illetékes hatosag.

A Rendelet 3. § (1) bekezdése szerint biocid termék a Rendeletben eloirt, az OTH altal kiadott
engedély alapjan, kis kockazattal jaré biocid termék a termék regisztriciojat kévetden hozhatd
Sforgalomba és hasznalhaté fel.
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A Rendelet 4. § (1) bekezdése alapjan az OTH a valamely més tagallamban mar kiadott engedeélyt
elismeri és a biocid terméket engedélyezi.

A 14. termektipusba tartozé biocid termékek engedélyezési eljarasdban a Rendelet 8/A. § (D

bekezdés a) pontjanak megfeleléen koordindlé szervként az Orszagos Epidemiologiai Kozpont (a
tovabbiakban: OEK) jart el.

A Rendelet 8/A. § (2) és (3) bekezdése szerint a biocid termékek engedélyezési eljarasaban kiilon
jogszabdly szerinti feladatkorében kozremikddstt az Orszagos Koryezetegészségiigyi Intézet, az
Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet és az Orszagos Komyezetvédelmi, Természetvédelmi és
Viziigyi Fofelligyel6ség (tovabbiakban: OKTVF).

Az OKTVF-re vonatkozd kiildn jogszabaly az Allami Népegészségiigyi és Tisztiféorvosi
Szolgalatrél, a népegészségiigyi szakigazgatasi feladatok ellatdsardl, valamint a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijel6lésérol szold 323/2010. (X11.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (6) A Kormadny

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély és a
regisztracio megujitdsa és elismerése irdnti eljdrdsban, a biocid termék és hatoanyaga, valamint a
nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt okotoxikolégiai hatdsdnak
vizsgdlata, tovabbd az anyagok kirnyezeti sorsdnak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az

Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi FéfeliigvelGséget szakhatdsagkent jeloli
ki. 13

Az OKTVF 2013. jilius 9. napjin, 14/4660-3/2013. szamon az aldbbi indoklassal adta meg
szakhatosagi allasfoglaldsat:

oAz Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat  Orszagos TisztifSorvosi  Hivatala
(tovabbiakban: OTH) KEF-5425-4/2013. iktatoszdmon azzal kereste meg az Orszdgos
Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeligyeldséget (tovdbbiakban: Féfeliigyeldség),
hogy a fent nevezett biocid termék kilcsonos elismerésen alapulo forgalomba helyezése irdnt
Jolyamatban 1évé engedélyezési eljardsban adjon szakhatésagi alldsfoglalast.

Szakhatosagi eljarasom soran az alabbiakat allapitotiam meg:

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrdl, a népegészségiigyi szakigazgatasi feladatok
ellatasarol, valamint a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv kijelolésérél szolo 323/2010. (XTI,
27.) Korm. rendelet (tovdbbiakban: 323/2010. Korm. rend.) 23. § (6) bekezdés a) pontja alapjan, a
Kormany a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndlasdhoz sziikséges engedély kiaddsa
iranti és regiszirdcids eljarasban a biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag
anyagainak a nem cél 6l szervezetekre gyakorolt ékotoxikologiai hatdsanak vizsgdlata, tovabbd az
anyagok  kornyezeti sorsanak és  viselkedésének vizsgdlata kérdésében az  Orszdgos
Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fdfeliigyeldséget szakhatésdghként jeloli ki,

A biocid termékek eldallitdsdnak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szolo 38/2003. (VIL 7.)
ESzCsM-FVM-KVVM egyiittes rendelet (a tovdbbiakban: 38/2003. Egyiittes rendelet) hatilya
kiterjed a 2. § a) pontjdban meghatirozott, a kémiai biztonsdgrol szolo 2000. évi XXV. torvény
(tovabbiakban: Kbwv.) hatalya ald tartozd, valamint nem  veszélyes anvagnak mindsild
hatéanyagot, illetve biologiai eredetii hatéanyagot tartalmazd, a (2) bekezdésben nem emlitett
biocid termékek eléallitasanak és forgalomba hozatalénak a Kbtv.-ben nem szabdlyozott
feltételeire.

A 38/2003. Egyiittes rendelet 2. § a) pontja alapjan, e rendelet alkalmazdsaban biocid termék:
hatoanyag, illetve egy vagy tobb hatéanyagot tartalmazd készitmény, a felhaszndloknak szant
kiszerelési formakban, melynek az a célja, hogy valamely kartékony biologiai szervezetet kémiai
vagy bioldgial eszkézokkel elpusztitson, elriasszon, dartalmatlanitson, karokozdsaban akaddlyozzon,
illetéleg valamilyen mds mdodon korldtozé hatast gyakoroljon rd, és besorolhaté az 5. szdmu
melléklet szerinti valamely termektipusha.
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termék neve importor hatoanyag
PHOSTOXIN WM Detia Freyberg GmbH aluminium-foszfid

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

A termék a 38/2003. Egyiittes rendelet 5. melléklet 3. fécsoportidnak 14. terméktipusdaba
(ragesaloirto szerek) tartozik, hatéanyaga aluminium-foszfid.

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

A 38/2003. Egyuttes rendelet 2/b) meliékletének 0kotoxikolégiai vizsgalatok” cimi VII és ,, Az
ember, az allatok és a kirnyezet védelmér szolgdlé intézkedések” cimii VI fejezete irja elé a
biocid termékek esetében a dokumentdciora vonatkozo kornyezer- és természetvédelmi szempontbél
lenyeges kritériumokat, az alabbiak szerint.

7.1. A kdrnyezetbe jutds varhato witjai a tervezett felhaszndlds alapjdan:

A szer pellet formdban keriil forgalomba. A pelletet a célszervezetek jarataiban kell elhelyezni,
mikozben valamennyi nyilast lezarnak. Az aluminium-foszfidbil a talaj nedvességének hatasdara
mérgezd foszforhidrogén gdz szabadul fel, mely a rdagesdlok pusztuldsdt okozza. A felhaszndlds
soran a biztonsdgi adatlapon és a rendelkezd részben foglalt feltételeket maradéktalanul be kell
tartani. Szakszeri, elbirdsoknak megfelel haszndlat esetén a kornyezeti elemek szennyezése
nagymértékben csokkenthets, vagy kizarhato.

7.2. Informacié a termékben 1évd hatoanyag okoloxikologidjarol, amennyiben arva nem lehet a
hatéanyagra vonatkozo informaciokbol kévetkezteini:
A hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd. Ezért fomtos szempont az élévizekbe jutds
megakadalyozdsa, melynek érdekében a rendelkezd rész 2. és 3. feltételér irtam elé. A keletkezd
Jfoszforhidrogén a levegdben 5-28 ora alatt lebomlik.

7.3. Rendelkezésre dllo  Okotoxikologiai informdcié  az  ékotoxikoldgiailag  jelentés nem-
hatéanyvagokrol (vagyis a potencidlisan veszélyes anvagokrol), pl. biztonsdgi adatlapokbol vett
-informdcio:

A termékben lévd egyéb, nem-hatéanyag komponensek kornyezeti kockdzatot nem jelentenek.

8.1. Kezelésre, alkalmazdsra, taroldsra, szdllitdsra és iz esetére javasolt midszerek és
ovintézkedesek:

A készitmény/termék kizdrolag rdgesdléirtdsra, és csak a haszndlati utasitdsban foglaltaknak
megfeleléen hasznalhato fel.

A készitmény alkalmazdsa soran be kell rartani a hatdlyos jogszabdlyi elbirdsokal a veszélyes
anyagokra, figyelemmel a Kbtv., a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos
egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabalyairol szolo 44/2000. (XIL 27.) EiiM rendelet
(tovabbiakban: 44/2000. EiM rend.) eldirdsaira, illetve a munkavédelemre, hulladékokra
vonatkozé  jogszabdlyokat, figyelemmel a hulladékrol sz6l6 2012, évi CLXXXV. térvény
(tovdbbiakban: Ht.), a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl
szolo 98/2001. (VI 15.) Korm. rendelet (tovibbiakban: 98/2001. Korm. rend.), a hulladékok
Jegyzékérol szold 16/2001. (VII 18.) KoM rendelet (tovibbiakban: 16/2001. KoM rend), a
telepiilési hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl szolo 213/2001. (XI. 14.)
Korm. rendelet; tovibbiakban: 213/2001. Korm. rend. elirdsaira), tovibba a biocidokra (ER)
vonatkozo fent hivatkozott jogszabdlyok eldirdsait.

Meg kell akadalyozni a készitmény és maradvinyai, tovabbd a csomagoléanyagainak felszini vizbe,
csafornaba torténd jutdsdt.

A termék maradékai, és hulladék tekintetében a hatdlyos jogi szabdlyozdsnak megfeleléen kell
eljarni a 98/2001. Korm. rendelet eldirdsait betartva. A fel nem haszndll, vagy lejért szavatossigi
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készitmény jogszabalyi elbirdsoknak megfelels drtalmatlanitisardl és/vagy drtalmatianitisra
t6rténd ataddsardl (pl. veszélyes hulladék gyijtéhelyen) gondoskodni kell. A készitmény taroldsa
eredeti, zdrt csomagoldsban, szdraz, hiivés, sotét, jol szellbz6 helven kell torténjen. A készitményt
védeni kell hdtél, napfénytdl, tiztdl/szikratol, oxiddalé szerektél,

Nemzetkizi szdllitds esetén a veszélyes druk nemzetkozi szallitdsdra vonatkozé elSirdsokat be kell
tartani.

Tizoltdshoz  alkalmazhaté oltészer: szdraz homok, porolté, CO. Nem alkalmazhato: viz,
viztartalmi oltészer. Egéskor egészségre drtalmas gdzok (foszforsav gdzok, foszfor-pentoxid)
fejlédnek. A keletkezd gazokat nem szabad belélegezni. Tiizoltdskor tiizdllé védéruha, izoldcids
légzésvédd haszndlata kitelezo. A tizoltds sordn visszamarado égéstermékek és az oltdsra haszndlt
anyagok megsemmisitésérdl az elbirdsoknak megfeleléen gondoskodni kell,

8.2. Specidlis elldtds baleset vagy mérgezés esetén, pl. elsésegélynyijids, ellenmérgek és orvosi
kezelés, ha van, sirgésségi intézkedések a kérnyezet védelmére, amennyiben a 2/a) szamii melléklet
8.3. pontja erre nem terjed ki:

Belégzés esetén a veszélyeztetelt 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 inhaldicios aeroszol) kell alkalmazni. Lenyelés esetén
hanytatni kell, ha a sériilt eszméleténél van. Véletlen kibocsatds esetén az érintett teriiletet koriil kell
zdarni. Megfeleld szelldztetést biztositani kell. Minden gytjtiforrdst meg kell sziintetni. Csak az arra
kiképzett személy irdnyithatia a mentesitést. Légzésvéds eszkoz és teljes véddruhdzar haszndlata
sziikséges. A kiszérddott anyagot mechanikusan dssze kell szedni és feliratozott edénybe kell rakni.
A készitmény maradékait zart tartdlyba kell helyezni, és a hulladékot veszélyes hulladékok
kezelésére jogosult céggel kell elszdllittatni. A készitmény felszini és talajvizbe, vagy csatorndba
Jutdsat meg kell akaddlyozni. Nagyobb mennyiség kiszabadulisa, vagy a kornyezet (él6viz,
kozcsatorna) veszélyeztetése esetén a terilletileg illetékes hatosdagokat azonnal értesiteni kell,

8.3. A felhasznaldshoz alkalmazott berendezés tisztitasara vonatkozé eljardsok:

A keszitményt vizzel keverni tilos. Az esetlegesen hasznalt berendezések tisztitdsdra viz, vagy vizes
oldat nem haszndalhato.

8.4. Tiiz esetén keletkezd égéstermékek azonositdsa:
Lgéskor egészségre drtalmas gazok (foszforsav gdzok, foszfor-pentoxid) fejlédnek.

85. A biocid termék ¢és csomagolasi eszkizének hulladékkezelési eljardsai ipar vagy
foglalkozasszerii felhaszndlokndl és a lakossagnal (nem foglalkozdsszerdi felhaszndlok); pl.
hasznositas, vagy vjrafeldolgozds feltételei, semlegesités, ellendrzitt kibocsdtds és elégetés:

A hulladék vonatkozdsdban a fent emlitett hatdlyos jogszabdlyi elGirdsok az irdnyadék, azok
betartasa kotelezd, :

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

06 13 01* szervetlen novényvéds szerek, faanyagvéds szerek és egyéb biocidok

07 04 szerves novényvéds szerek (kivéve 02 01 08 és 02 01 09), faanyagvéds szerek (kivéve 03 02)
és biocidok termelésébél, kiszerelésébdl, forgalmazdsabél és felhaszndldasabol szdrmazéd hulladékok
20 01 19% novényvédd szerek

A hulladékka valt csomagoloanyagok tekintetében:

15 01 10%* veszélyes anyagokat maradékként tartalmazo vagy azokkal szennmyezett csomagoldsi
hulladekok

A (*)-gal megjelolt kddszamok veszélyes hulladékot jeloinek.

A hulladék tarolasat, gyijtését, artalmatlanitdsdat és/vagy drtalmatlanitdsra torténd dtaddsat o
hatdlyos jogszabdlyi eldirdsoknak megfelelGen kell végezni,

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

A hatéanyag vizbe keriilve gyorsan bomlik, a bomlds sordn mérgezd foszforhidrogén gaz keletkezik.
A foszforhidrogén az atmoszférdba keriifve 5-28 ora alatt lebomlik,
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8.7. Megfigyelések nem kivint vagy nem szdindékosan eldidézett mellékhatdsokrol, pl:. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

A dokumentacio alapjan a gyarté a PHOSTOXIN WM nevii szert elsésorban a vandorpatkany
(Rattus norvegicus) és a kdsza pocok (Arvicola terrestris) elleni vedekezésre fejlesztette ki. A
gazositoszer szelektivirdsa csak akkor biztosithato, ha beazonosithato a kezelendd jaratrendszert
haszndlo kisemlds faj. Megdilapitottam, hogy a fokozottan védett iirge (Spermophilus citellus),
foldikutya (Nannospalax leucodon), csikos szécskeegér (Sicista subtilis), illetve északi pocok
(Microtus oeconomus), tovibbd a védett vakond (Talpa europaea), valamint a cickanyfajok (Sorex
spp.. Crocidura spp., Neomys spp.) szintén foldalatti jaratokat készitenek, ezért ag irtoszer nem
kiriiltekintd’ haszndlat esetén veszélyeztetheti ket. Ennek elkeriilését célozza az 5. pontban tett
kikotés, melynek értelmében a fokozottan védett kisemlds fajok ismert élchelyein, ezen fajok
példdnyainak minél biztosabb védelme érdekében, a szer haszndlata tilos. Az 1. pontban tett kikités
értelmében a szert kizdrélag képesitett személy vasdrolhaija meg, aki feltehetéleg rendelkezik a
sziikséges fajismerettel, és a szer szelektiv hatdsdt biztositani tudja. A professziondlis felhasznaldsra
valo korldtozds az eredeti engedélyben is szerepel. Mivel a terméket kifejezetten lakott teriiletektsl
tavol esé gatakndl, és egyéb viz kizeli élohelyeken javasoljck alkalmazni, a védett természeti
terilletek érintettsege varhato.

A természet védelmérdl szolo 1996. évi LIII. térvény (tovibbiakban: Tvt.) 38. § (1) bekezdése
alapjan, az irtészerek felhaszndldsa csak kiilon engedélyezési eljdrds utdn lehetséges, melyre a 4.
pontban tett kikités hivia fel a figyelmet.

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

A készitmény riasztoszert nem tartalmaz, a nem célszervezetek - kiztiik szamos védett és fokozottan
vedet! faj - mérgezése csak a felhaszndlasi feltérelek szigori szabdlyozdsdval keriilhetd el.

A vedett és a fokozotian védett névény- és dllatfajokrol, a fokozottan védett barlangok kirérél,
valamint az Eurépai Kozosségben természetvédelmi szempontbdl jelentds novény- és allatfujok
kbzzétételérdl szolo 13/2001. (V. 9.) KoM rendelet (tovibbiakban: 12/2001. KéM rend.) 2.
melléklete alapjan, az iirge (Spermophilus citellus), a féldikutya (Nannospalax leucodon), a cstkos
szdcskeegér (Sicista subtilis), illetve az északi pocok (Microtus oeconomus) fokozottan védett, a
vakond (Talpa europaea), valamint a cickanyfajok (Sorex spp., Crocidura spp., Neomys spp.) védett
dllatfajoknak mindsiilnek.

A Tvt. 43. § (1) bekezdése alapjdn, tilos a védett dllatfajok egyedének zavardsa, karositdsa, kinzdsa,
elpusztitdsa, szaporoddsinak és mds élettevékenységének veszélyeztetése, lako-, él6-, tapldalkozo-,
kolté-, pihend- vagy buvohelyeinek leromboldsa, kdrositdsa.

A kornyezet védelmérdl szoloé 1995, évi LI torvény (tovibbiakban: Ktv.) célkitiizéseivel
osszhangban biztositani sziikséges a kornyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak
magas szinti, Osszehangolt védelmél, kiilondsen a kornvezet igénybevételének, terhelésének és
szennyezésének csikkentésél, kdrosoddsdinak megeldzésél, a kdarosodoit kornyezet javirdsdr,
helyredllitdsat, az emberi egészség védelmét, az életmindség kornvezeti feltételeinek javitdsdt; a
természeti erdforrdsok megdrzését.

A Ht.-vel Gsszhangban az emberi egészség védelme, a természeti és az épitett kirnyezet megovisa, a
Jenntarthato fejlédés biztositasa érdekében meg kell valésitani kilondsen a kovetkezdket: a
kornyezet hulladék dltal okozott terhelésének minimalizaldsa, szennyezésének elkeriilése érdekében
a hulladékkeletkezés megelézése, a képzddé hulladék mennyiségének és veszélyességének
csokkentése, vissza nem forgathato hulladék kbrnyezethimélG artalmatianitasa.

A fentiekben részletezett nem kivant hatdsok elkeriilése érdekében a PHOSTOXIN WM nevi
ragesaloirtd biocid termék forgalomba hozatalai engedélyének kilesonds elismeréséhez, és a
Jorgalomba helyezésének engedélyezéséhez a rendelkezd részben meghatdrozott kikétések elGirdsa
mellett hozzdjarulok.



Szakhatosdgi allasfoglaldsomat a hivatkozott jogszabdlyok, a Ket. 44. § (1) és (7) bekezdése, az
egyiittes rendelet 8/4. § (2) és (3) bekezdései, valamint az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi
Szolgdlatrol, a népegészségiigyi szakigazgatdsi feladatok elldtdsdrél, valamint a gvogyszerészeti
dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol 323/2010. (XTI 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése
alapjan hoztam meg.

A szakhatosagi dlldsfoglalds ellen az éndllé jogorvoslat lehetéségét a kézigazgatdsi hatdsagi
eljarasrol és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairdl szol6 2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban Ket. )
44.8. (9) bekezdeése zarja ki

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié a Rendelet 4 §. (1) bekezdésben
eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért az OEK 7711/99/1013.DDO iktatészamu, a kdzremiikods
intézetekkel egyeztetett szakvéleményében a termék forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak
engedelyezését a hozza mellékelt engedélyezési lap szerint javasolta.

A Rendelet 3. § (2) bekezdésének megfelelden az OTH az engedélyt a terméktipus hatdanyaganak a
Rendelet 1. szamd mellékletébe vald felvételétdl vagy az njrafelvételétsl szamitott legfeljebb
10 évre adja ki, a hatéanyagra az 1. vagy az 1/a) szamu mellékletben megadott hataridé
figyelembevételével, igy hogy tobb hatéanyag esetén a korabban lejaré hataridét veszi figyelembe.

A Phostoxin WM gazképzi pellet biocid hatéanyagként foszfint kibocsatdé aluminium-foszfidot
tartalmaz. A Rendelet 1. szamt melléklete az aluminium-foszfid felvételének lejarati hataridejeként
2021. augusztus 31-ét hatirozza meg. A hatdrozat rendelkezd része 7. pontjaban megjelslt
¢rvényessegi hataridd a fentickre figyelemmel keriilt megallapitasra.

A Rendelet 19. § (1) bekezdése lehetdséget ad az eljaras kezdeményezdjének, hogy megjeldlje
azokat az adatokat, amelyeket méltinyolhaté ipari vagy kereskedelmi szempontjai
figyelembevételével nem kivan nyilvinossigra hozni. A kérelmezd Németorszag Kompetens
Hatosaganak (a tovabbiakban: Hatosag) benytjtott els6 termékengedély kérelmében a termék teljes
Osszetételére vonatkozd adatokat ekként jeldlte meg. A Hatdosag az engedélyt a bizalmas
adatkezelés irdnti kérelem figyelembe vételével adta meg, az OTH a kélesénéds elismerési eljaras
soran szintén elfogadta a kérelmezé erre vonatkozé igényét, a bizalmasan kezelt adatokat az
engedély 2. szamu melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatosdgi eljaras és szolgaltatas altalanos szabélyairdl sz6ld
2004. évi CXL. tdrvény (tovabbiakban: Ket.} 72. §-a, valamint a Rendelet 3. § (1) bekezdése, a 4. §
(1) bekezdése és a 30. § (7)-(8) bekezdései alapjan az OTH KEF-5425-11/2013. iktatészamu
hatdrozataval a termék forgalmazasat és felhasznalasat Magyarorszagon HU-2013-MA-00059-0000
engedelyezési szamon engedélyezte.

A kérelmezé 2014, jinius 24-én a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldsarél szold
528/2012/EU rendelet (tovabbiakban EU rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termekek nyilvantartdsa elnevezésii informécios rendszeren keresztiil BC-BQ006508-35 {igyszam
alatt benyijtotta az Phostoxin WM gazképzd petlet HU-2013-MA-14-00059-0000 engedélyezési
szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének moédositisa irdnti kérelmét. A termék
Osszetevojét képezdé ammonium-karbamat gyartdja 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 kérelmezd a termék megvaltozott besorolasanak tudomasul
vételét. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett
biocid termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrdl szolé 354/2013/EU rendelet (a tovabbiakban:
354/2013/EU rendelet) mellékletének 1. c¢im 2. szakasz 11. pontja értelmében a kérelmezett
valtoztatas a végrehajtast kévetden bejelenthetd adminisztrativ valtoztatasanak mindsiil:

»Az osztdlyozds és a cimkézés valtoztatdsa, amennyiben a vdltoztatas az 1272/2008/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet ujonnan alkalmazando kovetelményeinek valé megfelelés érdekében
szitkséges”



Fenti indokok alapjan a 354/2013/EU rendelet 1I. fejezet 6. cikke, valamint annak melléklete 1. cim
2. szakasza 11. pontja szerinti, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak
egyes szabalyairol szoléo 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 18. § (1) bekezdése szerinti
hataskéromben, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol, a népegészségiigyi
szakigazgatasi feladatok ellatasarol, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv Kijelilésérol
sz6l6 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése szerinti orszagos 111etekessegge1 eljarva
KEF-18104-2/2014 iktatészamon keriilt modositasra az engedély.

Ezt kdvetben a kérelmez6 2015. november 5-én az R4BP rendszeren keresztiil BC-YE020822-42
iigyszam alatt benytjtotta a Phostoxin WM giazképzdé pellet HU-2013-MA-14-00059-0000
engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének adminisztrativ valtoztatasa iranti
kerelmét. A kérelmez6 a korabban engedélyezett terméknévhez az Arvalin PHOS gizképzé pellet
kiegészitd kereskedelmi név hozzaaddsanak engedélyezését kérelmezte. A 354/2013/EU rendelet
mellékletének 1. cim 1. szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatdis a termék
adminisztrativ valtoztatdsanak mindsiil, amely végrehajtasa elott bejelentés sziikséges. Az Orszagos
Epidemiolégia Kozpont altal miikidtetett, a Magyarorszagon engedélyezett irtdszereket tartalmazo
kereshetd elektronikai adatbazisban (www.oek.hu/ika) elvégzett ellenérzést kovetden
megallapitottam, hogy a kérelmezett moédositisnak akadalya nincsen, a kérelmezett kiegészitd
terméknév Magyarorszagon forgalomban 1évo ragesaléirtd termék nevéhez nem hasonlit, igy a mas
termékkel térténd Osszetévesztés veszélye nem all fenn. Ezek alapjan KEF-1333-1/2016. szamon
modositott engedély keriilt kiadasra.

Ezt kovetben a kérelmezé 2016. februar 16-an az R4BP rendszeren keresztiill BC-LT022162-33
iigyszam alatt benyuijtotta a termék engedélyének kisebb mértéki valtoztatasa irdnti kérelmét.

A kérelmezé a kordbban engedélyezett Arvalin PHOS gizképzé pellet terméknevet Arvalin
PHOS gizképzo tabletta kereskedelmi névre kérte moédositani, és kérelmezte a 0,6g/pellet formula
mellett a 3g/tabletta kiszerelés engedélyezését, valamint kérelmezte a mar engedélyezettek
kiegészitéseként egy 90 grammos kiszerelési egység engedélyezését is. Az Eurépai Parlament és a
Tanacs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid termeékekkel kapcsolatos
valtoztatasokrdl szolo 354/2013/EU rendelet (a tovabbiakban: 354/2013/EU rendelet) mellékletének
7. cim 7. pontja eértelmében a kérelmezett valtoztatds a termék engedélyének kisebb mértékil
valtoztatasanak mindsiil.

A kérelmezd a kérelemhez szitkséges tartalmi kdvetelményeket benyijtotta, az Igszolg. dij rendelet
1. sz. melléklet VI. 17. pontja alapjan meghatarozott 50 000 Ft igazgatdsi szolgaltatasi dijat
befizette.

Az OKTF OKTF-KP/4593-3/2006. szamon a valtoztatishoz, mint szakhatosagi allasfoglalasat nem
érinté kérdéshez hozzajarult.

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

»Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad forgalmazdsdra és
Selhaszndldsdra vonatkozo feltételeket, tovabbd tartalmazza a biocid termék jellemzéinek
osszefoglalojat.”

A fenti eldirasnak valo megfelelés érdekében a biocid termék jellemzdinek osszefoglaldja jelen
hatérozat 1. szamu melléklete.

A fenti indokok alapjan a KEF-1333-1/2016. szamu engedélyt modositottam, egyidttal a modositas
¢s a hatarozat egységes szerkezetbe foglalasa mellett dontdttem.

Dontésemet a 354/2013/EU rendelet IL. fejezet 7. cikke, valamint annak melléklete 2. cim 7. pontja,
a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabalyairél szolo 316/2013.
(VIIL 28.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdése, valamint 18. §. (1) bekezdés szerinti hataskérémben,
az  Allami Népegészsegiigyi es Tisztiorvosi Szolgalatrdl, a népegészségiigyi szak1gazgata31



feladatok ellatasardl, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv kijelolésérdl szolo 323/2010.
(XIL.27.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg,.

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

w(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugynokségnek.”

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

wa) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitert feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kiitelezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatirozat alapjéul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék vagy termékcsalad kolesdnds elismerési eljaras sordn megadott forgalomba
hozatali engedélyének kisebb mértékii valtoztatasi eljarasaért fizetend igazgatdsi szolgaltatasi dijat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VL. 17. pontja alapjan, a jogorvoslati dij mértékét pedig a 2. §
(5} bekezdése alapjn allapitottam meg.

A fellebbezés lehet6ségérol a kozigazgatasi hatosdgi eljaras és szolgaltatds altaldnos szabalyairdl
sz6l6 2004, évi CXL torvény 98. § (1), és 99. § (1) bekezdése, valamint az Egeészségiigyi
Nyilvantartasi és Képzési Kézpontrol sz616 29/2015. (11.25.) Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése
alapjan adtam tajékoztatast.

A fellebbezés indokoldssal torténd ellatisat az egészségiigyi hatésagi és igazgatasi tevékenységrol
52616 1991. évi XI. térvény 14/B. § (2) bekezdése irja el6.

Budapest, 2016. junius ,, 6 »

Dr. Szentes Tamas
orszagos tisztiforvos

Kapjak:

1. Detia Degesch GmbH, Dr. Werner Freyberg Str. 11, D-69514, Laudenbach, Németorszag

2. Detia Freyberg GmbH, Dr. Werner Freyberg Str. 11, D-69514, Laudenbach, Németorszag

3. Orszagos Kémyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeldség, 1016 Bp., Mészaros u. 58/a.
4. Orszagos Epidemiolégiai Kézpont, 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.

5. Orszagos Kozegészségiigyi Kozpont, 1097 Budapest, Albert Florian Gt 2-6.

6. Irattar






