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Iktatoszam: 5098-11/2018/KORTAP Ugyintézo: Bacso Janos
ElGiratszam: 14427/2017/KORTAP Telefonszdm: +36 1476 1100 /2200
Térgy: Biokett ragesaldirté szer forgalomba
hozatali engedélyének jelent6s mértékii
modositasa
Melléklet: 1. sz. melléklet — A termék jellemzdinek
6sszefoglaldja (SPC) (14 oldal)
2. sz. melléklet — Teljes Gsszetétel (1
oldal)
3. sz. melléklet —PAR (Product
Assesment Report) (46 oldal)
4. sz. melléklet (Angol nyelvii SPC) (17
oldal)

Valaszadds esetén kérem, a fenti iktatészdmra
hivatkozni sziveskedjék

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiforvosi Hivatal altal (a tovdbbiakban: OTH; jogutéd szerve az Emberi
Eréforrdsok Minisztériuma, a tovédbbiakban: EMMI) a Metatox Kft. (5520 Szeghalom,
Kossuth utca 8., a tovabbiakban: Kérelmez8) részére kiadott, KEF-10248-2/2016 szamon
modositott KEF-7305-11/2013 iktatoszdmu hatrozatot az alabbiak szerint

modositom:

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

»3. Az engedély 2. szdmt mellékletében (A Biokett ragesaléirtd szer teljes dsszetétele)
megadott informécidk bizalmas adatnak mindstilnek.”

A hatérozat 1. szdmt melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szému melléklete 1ép.

A hatérozat 2. szému melléklete helyébe a jelen hatrozat 2. szamu melléklete 1ép.

A hatérozat 3. szdmu melléklete helyébe a jelen hatérozat 3. szamu melléklete 1ép.

A hatérozat 4. szaml melléklete helyébe a jelen hatarozat 4. szamt melléklete 1ép.

o e by

A Pest Megyei Kormdnyhivatal PE-KTF/2430-3/2018 iktatoszamu szakhat6sagi
dllasfoglalasaban a termék engedélyének jelentos viltoztatdsahoz az alabbi feltételekkel jarult
hozza:

»A Kormdnyhivatal a biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem
cél €l szervezetekre gyakorolt okotoxikologiai hatdsdnak vizsgdlata, tovdbbé az anyagok
kornyezeti sorsdnak és viselkedésének vizsgalata keretében a forgalomba hozatali engedély jelent6s
mértékii valtoztatasdhoz az alabbi feltételekkel jarul hozza:
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a ragesaloirtoszer csak épiiletekben, illetve azok kdrnyékén, kizarolag fedett helyen
helyezheld ki;

2. a csalétek szabad téri hasznalata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek ne
férhessenek hozza;

3. a készitmény, maradvanyai és csomagolo anyagainak felszini vizbe, csatornaba, talajba
Jutasat meg kell akadalyozni;

4. a megmarad!l rdgcsdaloirté szert, valamint a kornyezetben taldlhatd, valdsziniisitheten
szennyezett anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idokozonként ellendrizni, szelektiven
gytijteni, és a hatdlyos jogszabadlyok alapjan drtalmatlanitani kell. ”

A KEF-10248-2/2016 szamon moédositott KEF-7305-11/2013 iktatészamu hatarozat egyebekben
valtozatlan.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgélatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovéarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birésaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstd] szamitott 30 napon beliil kell az elséfoku hatésdgnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postara adni.

Ha egyik fél sem kérte targyalas tartdsat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az tigy
érdemében targyalason kiviil hataroz.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 2011. janius 30-an beérkezett kérelmében kezdeményezte a Biokett ragesaloirté szer
nevli biocid terméke Magyarorszdgon t0rténé forgalomba hozatalanak &s felhaszndldsdnak
engedélyezeési eljarasat.

Az OTH ezt kovetden 2013. szeptember 5. napjan kelt, KEF-7305-11/2013 szamu hatarozataval
HU-2013-PA-14-00042-0000 engedélyezési szamon a Biokett ragcsaloirtd szer forgalomba
hozatalat és felhasznaldsit Magyarorszagon engedélyezte.

A Kérelmez6 az EU Rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfeleléen a 71. cikk (1) bekezdésben
meghatarozott biocid termékek nyilvantartidsa elnevezésii informécids rendszeren (tovabbiakban:
R4BP) keresztiil BC-HB013544-64 iigyszam alatt 2014. december 11-én benytjtotta a Biokett
ragesaloirté szer HU-2013-PA-14-00042-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali
engedélyének megujitasa irdnti kérelmét.

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

~Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa &ltal nem befolyasolhatdo okokbdl az engedély
megujitasarol annak lejarati idépontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az atvevd illetékes hatosag az
értékelés elvégzéséhez sziikséges id6tartamban megujitja a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsag és a tagallamok kompetens hatdsdgainak képvisel6i a 2014 szeptemberében tartott 57.
Kompetens Hatdsagi iilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the renewal
of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Septl4-Doc.5.2 — Final),
hogy a véralvadasgatlé hatéanyagot tartalmazé biocid termékek forgalomba hozatali engedélyeinek
idObeli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31-éig meghosszabbitjak.

A fent indokok alapjan az OTH KEF-10248-2/2016 szamu hatirozatdval a Biokett ragcsaloirté
szer HU-2013-PA-14-00042-0000 szamu engedély idobeli hatalyat hivatalbol modositotta.
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A Kérelmez6 2017, junius 27-én az R4BP rendszeren keresztiil
BC-UN032759-09 iigyszam alatt benyujtotta a Biokett rdgeséaléirtd szer HU-2013-PA-14-00042-
0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének mddositasa iranti kérelmét.
Az Eur6pai Parlament é€s a Tanacs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termekekkel kapcsolatos véltoztatdsokrdl 354/2013/EU rendelet (tovabbiakban 354/2013/EU
rendelet) mellékletének 3. cime értelmében a kérelmezett véltoztatds az engedély jelentds
valtoztatdsanak mindsiil.

A Kérelmez6 kezdeményezte a hatéanyag csokkentését 50ppm-r6l 25ppm-re, a vivSanyag
mennyiségének valtoztatasat, valamint az osztdlyozas és a cimkézés Osszhangba hozasat az anyagok
és keverékek oszidlyozdsdrol, cimkézésérdl és csomagoldsdrol, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
irdnyelv modositasarol és hatdalyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet
modosttasarol szolo 1272/2008/EK rendelettel.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl szélé 316/2013.
(V1. 28.) Korméanyrendelet (tovabbiakban: Kormanyrendelet) 18.§ (1) bekezdése alapjén az
engedélyek visszavondsdra, feliilvizsgélatira és modositdsara irdnyuld, valamint engedélyezett
biocid termék tovébbi forgalmazisdnak megtiltdsdra irdnyuld eljarast az orszagos tisztiféorvos
folytatja le.

A f6varosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (févérosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasardl, tovabba az egészségligyi allamigazgatasi szerv kijel6lésérdl szold 385/2016.
Korm. rendelet szerint:

»16.§ (9) A Kormany

. d) az engedélyezett, illetve a regisztrdlt biocid termék tovabbi forgalmazdsdinak megtiltisdra,
valamint a modositott engedély és regisztracio kiaddsdra, elvégzésére irdnyul eljdrdsban, ...

...biocid termék és hatoanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél éI6 szervezetekre
gyakorolt okotoxikologiai hatdsanak vizsgdlata, tovibbd az anyagok kdrnyezeti sorsdnak és
viselkedésének vizsgadlata kérdésében a Pest Megyei Kormdnyhivatalt szakhatosigként jeloli ki.”

A Pest Megyei Korményhivatal Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Féosztaly 2018.
februir 7-én PE-KTF/2420-3/2018 sziamon kikotéssel az aldbbi indokoldssal adta meg
hozzajaruldsait:

»Az Emberi Erdforrdsok Minisztériuma, Orszdgos Tisztiféorvosi Feladatokért Felel6s Helyeltes
Allamtzrkarsag Kornyezet- és Tdplalkozds- Egészségiigyi Fdoszidly elétt folyamatban 1évé HU-
2013-PA-14-00042-0000 szdmon a Biokett rdgesaldirté szer Magyarorszdgon valé forgalomba
hozatali engedélyének jelentds mértékii valtoztatdsa tdrgydban megkiildott 5098-3/2018/KORTAP
iktatoszamu megkeresés, emailben 2018. mdrcius 19. napjdn érkezett a Kormdnyhivatalhoz.

Az egyes kiozérdeken alapuld kényszeritd indok alapjdn eljdré szakhatésdgok kijelolésérdl sz6l6
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 531/2017. Korm. rendelet) 1. § (1) bekezdése
alapjan a Kormdny — a (2)-(4) bekezdésében foglaltak kivételével — az 1. mellékletben
meghatdrozott kizigazgatdsi hatésagi eljdrdsokban, az ott meghatdrozott szakkérdések
tekintetében, az ott meghatdrozott hatésdagokat szakhatosagként jeloli ki.



Az 531/2017. Korm. rendelet 1. melléklet 13. Népegészségiigyi tigyek fejezet 15. pontja szerint:

1. | Kozigazgatdsi | Szakkérdés Bevonds  és | Elsofokon Mdsodfoko | Allisfoglalds
hatésdgi kozremiikodé | eljaro n eljdro | beszerzésének
eljaras s feltétele szakhatosdg | szakhatdsdg | hatdrideje

15 | 4 biocid | Biocid termék | Az Pest  Megyei | - -
termék és 528/2012/EU | Kormanyhivat
engedélyének | hatoanyaga, | eurdpai al
visszavondasar | valamint  a | parlamenti és
a, nem tandcesi
feliilvizsgalata | hatoanyag rendelet
ra és kis vagy | anyagainak a | szerint
nagy mértékii | nem cél éld | lefolytatott
modositasara | szervezetekre | eljarasokban.
iranyulo gyakorolt
eljards. okotoxikologi

ai  hatasanak
vizsgdlata,
tovabba  az
anyagok
kérnyezeti
sorsanak  és
viselkedéséne
k vizsgadlata.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl szolo 316/2013.
(VIII. 28.) Korm. rendelet (tovdbbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 20. § (1) bekezdése szerint az
engedély visszavondsara és modositasdra iranyulo eljardsban feladatkorében eljarva — a Kr.-ben
meghatarozott szakkérdésben — szakhatosdgként kozremiikodik az orszdgos kornyezetvédelmi és
természetvédelmi hatosag.

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
Biokett ragesaloirto szer Metatox Kfft. bromadiolon

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjan:
az uriilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kozvetelt modon szemnyezddhetnek a
szarazfoldi elemek;
a biztonsdagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartasaval a hatéanyag kérnyezetbe
Jutdsa elfogadhaté szintre csokkenthefd.

A termék hatoanyagdanak viselkedése a kornyezeti elemekben:
a bromadiolon hatéanyag a kornyezetben tartésan megmaradhat és biologiailag
Jfelhalmozodhat,
degradadcios és biodegraddcios lehetésége kicsi;
hatasa a talajra, felszin alatti vizekre: a korlatolt idejii alkalmazds betartdsdval, a mérgezett
rdagesalok tetemeinek, iiriilékének és a szennyezett taplalékmaradvanyok dsszegyiijtésével
elhanyagolhato.

Informdcio a termékben lévo hatéanyag dkotoxikologidjdarol:
a hatoanyag potencialisan akkumuldlodik a szervezetben (bioakkumuldciora hajlamos),
a hatéanyag erdsen toxikus halakra, madarakra, emlésokre.




Rendelkezésre dllo  Gkotoxikologiai  informdcio az dkotoxikoldgiailag  jelentés nem-
hatoanyagokrdl:
- atermék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:
- potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatéanyag, ezért vizi
szervezetekre és emldsékre mérgezd;
- a vadonéld dilatok és hdzi dllatok mérgezddhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az allomdsok szennyezettek;
- a nem cél szervezet madarak és emldsok mdsodlagosan mérgezddhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztasaval;
- atéliidészakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kirnyezeti expozicié csokken.

A nem célszervezetek elleni hatds megelozésére iranyuld intézkedések:
- a termék feltiing szine, valamint a benne taldlhaté keserii izanyag — denatonium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él§ szervezetek elsédleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék bromadiolon hatdanyagot tartalmaz. A bromadiolon a kiérnyezetben tartésan
megmaradhat és biologiailag felhalmozddhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi
kornyezetben hosszantarto kdrosodast okozhat. Nem kellGen kériiltekintd haszndlat mellett a védett
és fokozottan védett ragadozé madarak és emldsok mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

A felhaszndldsi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb szempont a kérnyezetbe jutds, valamint
a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjan sziikséges a rdgcsaloirto szert szabad téren olyan tdroléeszkizben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzaférését megakaddlyozza.

A Kormdnyhivatal a termék forgalomba hozatali engedélyének jelents mértékii valtoztatdsdra
irdnyuld eljdrdsban a rendelkezd részben irt feltételekkel a szitkséges szakhatdsdgi hozzdjdruldst
megadja.

A kozigazgatdsi hatosagi eljards és szolgdltatds dltalanos szabdlyairdl szol6 2004, évi CXL. torvény
(fovdbbiakban: Ket.) 33. § (8) bekezdése alapjan a szakhatdsdg eljdrdsdra irdnyado iigyintézési
hataridd tizendt nap. Ennél révidebb hatdriddt bdrmely jogszabdly, hosszabbat pedig torvény
allapithat meg.

A kérnyezet védelmének dltaldnos szabalyairdl szolo 1995. év LI térvény 91. § (5) bekezdése
értelmében a kornyezetvédelmi szakhatosag a szakhatésdgi dlldsfoglaldsit a megkeresés
beérkezésér kovetd naptol szamitotl huszonegy napon beliil kiteles megadni. A szakhatésdgi
dllasfoglalas megaddsdra tizenét nap all rendelkezésre, ha az eljdré hatésdg a siirgdsséget
megkeresésében megindokolja.

A szakhatésagi dlldsfoglalds ellen az ondllo jogorvoslat lehetdségét a Ket. 44. § (9) bekezdése
zdarja ki. A szakhatosdgi allasfoglalas a Ket. 44. § (1) bekezdésén, az 531/2017. Korm. rendelet 1.
melléklet 13. Népegészségiigyi iigyek fejezet 15. pontjan, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 20. §
(1) bekezdésén alapul.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié az EU Rendelet 19 cikk (1)
bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel, ezért a koordinalé szerv 5098-8/2018/KORTAP
iktatészamu koordinalt szakvéleményében a termék forgalomba hozataldra és felhasznélasara
vonatkozo engedélyének jelentds mértékii véltoztatasat elfogadta, mellékelve a termék jellemzdinek
osszefoglalojat.

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



LAz engedeély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad forgalmazasara és
felhaszndlasara vonatkozo feltételeket, tovabba tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglaldjat.”

Az EU Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez valé
jogat vagy biztonsagat. Ezen bekezdés a.) pontja szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd
adatok bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. melléklete tartalmazza.

A hatarozat 1. és 2. szamu mellékletei helyébe a kérelem szerint modositott hatdéanyag tartalmi
termékre vonatkozé mellékletek lépnek. Tekintve, hogy a jelentds valtoztatasra irdnyulo kérelem
esetében Magyarorszag referens-tagéllamként jart el, igy az engedély az angol nyelvli termék
Osszefoglald jelentéssel (PAR, Product Assessment Report), teljes Osszetétellel és a termék
jellemzdinek ©sszefoglalgjaval (SPC) egészil ki jelen hatdrozat 3. és 4. szamt melléklete
formajaban.

Az EU Rendelet 52. cikk szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdag, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosil egy engedélyt, illetve az engedély
megujitisanak megtagaddsdarol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi iddt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot jelent.”

A tirelmi idé megadasdnak lehetéségét vizsgaltam az eljarasom sordn, azonban az anmyagok és
keverékek osztdlyozdsardl, cimkézésérdl és csomagoldsdrdl szolé 1272/2008/EK  eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek a miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez valo hozzdigazitdsa
céljabdl torténd modositdsarol szolé 2016/1179/EU rendelete alapjan megallapitasra kerilt, hogy a
biocid termék tovabbi forgalmazasa vagy felhasznélasa az emberi egészségre €s az allati egészségre
nézve elfogadhatatlan kockazatot jelent, ezért annak alkalmazasatol eltekintettem.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrol szo6lo 1/2009. (I. 30.) EuM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 6. pontja alapjan meghatarozott 1 000 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

Fentiek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedelyt befolyasolo informdciokrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Usgynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy az orszagos tisztiféorvos az EU Rendelet 48. cikk (1)
bekezdése alapjan a termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

.a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

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

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

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

A biocid termék vagy termékcsalad kolesonds elismerési eljards soran megadott forgalomba
hozatali engedélyének jelentds valtoztatisi eljarasaért fizetendd igazgatési szolgaltatasi dijat az
Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 6. pontja alapjén allapitottam meg.



Dontésemet a 354/2013/EU rendelet 1I. fejezet 8. cikke, valamint annak melléklete 3. cime szerinti,
a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdése, valamint 18. §. (1) bekezdés szerinti hatdskérémben,
valamint a févdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi keriileti) hivatal
népegészségiigyi feladatai elldtdsdrdl, tovabbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl
sz0lo 385/2016 (XII. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel
eljarva hoztam meg.

Hatdrozatom bir¢sagi feliilvizsgéalatinak lehet6ségét a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas
altalanos szabdlyair6l szold 2004. évi CXL. torvény 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja, a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosag illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrdl sz616
2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése c) pontja alapjan allapitottam meg. A
keresetlevél benyujtasanak helyét és idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatdrozza meg.

A targyalds tartasa iranti kérelem lehetéségérdl vald tdjékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.

Budapest, 2018. augusztus ,, 5.

Az Emberi Er6forrdsok Minisztériuma Szervezeti és Miitkodési Szabalyzatarol szol6 33/2014. (IX.
16.) EMMI utasitas alapjan az orszagos tisztiféorvos nevé

Dr. Kovies Marta
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