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HATAROZAT

A PelGar International Limited (Unit 13, Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire,
Egyesiilt Kiralysag) részére, a kérelmére indult BC-UG026445-36 szami eljarasban a
Roban ragcsiléirté pép 25, valamint a Roban Pro ragesaléirté pép 235 termék forgalomba
hozatalit és felhaszndaldsdt Magyarorszagon HU-2016-SP-14-00170-0000 engedélyezési szamon a
HU-2015-MA-14-00137-0000 engedélyezési szamu Roban rdgesaloirtd pép, valamint
Roban Pro  rdgcsaldirtdé pép KEF-12205-14/2015  szam(  hatarozattal médositott
KEF-12205-12/2015 szdmu hatarozata alapjan az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A Roban rdgcsaléirté pép 25 a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasarol sz6ld
528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V.szdmu melléklete szerint a 3.
FOcsoport 14. terméktipusdba tartozéd ragesaloirto szer lakossagi és foglalkozasszerii
felhasznalasra. A Roban Pro ragesaloirtd pép 25 az EU rendelet V. szamia melléklete szerint
a 3. Focsoport 14. terméktipusaba tartozo rdgesaléirtd szer kizarolag foglalkozasszer(
felhasznalasra.

2. Az engedély jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamq
mellékletében eléirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

3. Az engedély 2. szdmu mellékleteként szereplé ,,A Roban ragcsiléirté pép 25, valamint a
Roban Pro riagcesaléirté pép 25 teljes sszetétele™ c. tablazatban megadott informaciok
bizalmas adatnak minésiilnek.

4. Jelen hatarozat 2020. augusztus 31-ig érvényes.

Az Orszagos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Féfeliigyeloség 2015. szeptember 17.
napjin, OKTF-KP/10576-5/2015 szimon mddositott OKTF-KP/10576-3/2015 iktatészami
szakhatosagi allasfoglalasaban a kdvetkezo feltételeket szabta:

»Ad Roban rdgesdldirté pépbdl lakossagi felhasznalasra legfeljebb 1.5 kg-os kiszerelési
egyvség hozhato forgalomba.



A Roban Pro vrdgesdloirto pép kizarolag foglalkozasszerii  felhaszndlok részére

forgalmazhato.

- A rdgesdloirto szer csak épilletekben, azok kornyékén, csatornarendszerekben valamint azok
kornyékén helyezheto ki,

- A csalétek szabad téren csak olyan tdroldeszkozben helyezhetd ki, amelyben a nem-
célszervezetek nem férhetnek hozza.

- A csalétket a csatorndban a legmagasabb vizdllas szintje folott kell elhelyezni és
biztonsdgosan rogziteni kell, hogy a rdgesdlok ne tudjak elmozditani.

- A megmaradt rdagcsaloirto szert, valamint a kérnyezetben taldlhatd, valdszindisithetden

szennyezet! anvagokal (irilék, teiemek) rendszeres idSkdzonként ellendrizni, szelektiven

gyiijteni, és a hatalyos jogszabdlyok alapjan drtalmatianitani kell”

A hatarozat ellen annak kézhez vételétdl szamitott 15 napon beliil benyujtandd, indokolassal ellatott
fellebbezéssel lehet €lni az elséfokd eljards dijtételével megegyezé mértékii jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyl Nyilvantartasi és Képzési Kozponthoz kell
cimezni (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz kell benytjtani. A jogorvoslati dijat az
10032000-00285788-00000000 szamt szamlajara kell befizetni.

INDOKOLAS

A PelGar International Limited (a tovabbiakban: Kérelmez6) 2016. augusztus 11-én az azonos
biocid termékek engedélyezésére szolgalo eljards meghatarozasarol szold 414/2013/EU végrehajtasi
rendelet 3. cikk (1) bekezdésével Gsszhangban benyujtotta a Roban ragesaléirtd pép, valamint a
Roban  Pro  rigesdléirtdé  pép  engedélyének  azonos  biocid termék  eljarasban
Roban régesaléirtd pép 25, illetve Roban Pro ragesaldirtd pép 25 néven torténd engedélyezési
kérelmét az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezési informacios rendszeren keresztiil BC-UG026445-36 {igyszam alatt.

A Keérelmezd kérelmében adminisztrativ valtoztatisokat is kérelmezett, amelyekre a 414/2013/EU
veégrehajtasi rendelet 1. cikke ad lehet6séget. Kérelmezte a biocid termék nevének modositasat
Roban ragesaloirté péprél Roban ragesaloirtd pép 23-re, valamint Roban Pro ragesaléirtd péprol
Roban Pro ragesaloirtd pép 25-re.

A Roban Pasta Bait biocid termék Egyesiilt Kiralysag Kompetens Hatdsiga 4ltal
2012. majus 9-én, UK-2011-0085 engedélyezési szamon kiallitott forgalomba hozatali
engedélyének kolcsonds elismerését a PelGar International Limited (Unit 13, Newman Lane,
GU34 20QR Alton, Hampshire, Egyesiilt Kiralysag) 2015. junius 25-én beérkezett kérelmében
kezdeményezte. A biocid termék  lakossdgi és  foglalkozasszer  felhasznalasat
Roban ragesaloirté pép, kizardlag foglalkozasszerii felhasznalasat Roban Pro ragesaléirté pép
név alatt kérelmezte.

A kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
s igazgatasi jelleghh szolgaltatdsaiért fizetend$ dijakrél szélé 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabalyairél sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovdbbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

~4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy hiocid termékcsalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhatd forgalomba és
hasznalhaté fel.

13. § A nemzeti engedély kolcsonds elismerése irdnti kérelmeket az OTH-hoz az egymdst kovetd
kolcsonis elismerési eljdrds szabdlyai, a még egyetlen tagdllamban sem engedélyezett biocid
termék egyszerre (obb 1agallamban t0rténd engedélyezése irdnti kérelmeket a pdrhuzamos
kolesonds elismerési eljdrdsok szabdlyai szerint lehet benyijtani,
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14. § (1) A kblesonds elismerési eljardasban és a parhuzamos elismerési eljardshan feladatkirében
eljarva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben - szakhatésdagként kozremitkodik az OKTF.

Az OKTF-re vonatkozo kiilon jogszabily az Allami Népegészségiligyl és Tisztifborvosi
Szolgalatrol, a népegészségligyi szakigazgatasi feladatok ellatasarsl, valamint a gyégyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijel6lésérdl szolo 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (7) A Kormdny

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsihoz sziikséges engedély és a
regisziracio megujitasa és elismerése irdnti eljardsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt dkotoxikoldgiai hatdsdnak
vizsgdlata, tovdabbd az anyagok kornyezeti sorsdnak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az
Orszdgos Kornyezeivédelmi és Természetvédelmi Féfeliigyeldséget szakhatosagkent jeloli ki,

Az Orszagos Kornyezetvédelmi, és Természetvédelmi Fofeliigyeloség 2015. augusztus 12.
napjan, OKTF-KP/10576-3/2015 szimon az alibbi indoklissal adta meg szakhatésagi
allasfoglalasat:

Az Allami Népegésiségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol, a népegésiségiigyi szakigazgatdsi
Seladatok elldtisdrél, valamint a gydgyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelslésérél szolo
323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése szerint a Kormdny a biocid termék
Jorgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély kiaddsa irdnti és regisztrdcios
eljarasban a biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanvag anvagainak a nem cél él6
szervezetekre gyakorolt okotoxikologiai hatdsdnak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kornyezeti
sorsanak és viselkedésének vizsgdlala kérdésében az Orszdagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi
és Viziigyi Fofeliigyeldséget szakhatosdagként jeloli ki,

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes szabdlyairél szolo
316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet (tovibbiakban: Korm. rendelet) 14. § (1) bekezdése szerint a
kolcsénds elismerési eljdrdsban és a parhuzamos elismerési eljardasban feladatkérében eljdrva — a
Kr.-ben meghatarozott szakkérdésbhen — szakhatésdgként kozremiikidik az OKTF,

termék neve Jorgalmazo hatoanyag szerforma
Reban ragcesaloirto | PelGar International Limited
peép, Unit 13, Newman Lane, Alton. 0,005 % wiw pep
Roban Pro Hants. GU24 2QR, Egyesiilt difenakum
rdgcsdloirto pép Kirdlysag

A biocid termék és hatdanyaga, valamint egyéb dsszetevdi kirnyezeti viselkedése, tovdbbd a nem
cél szervezetekre gyakorolt 6kotoxikologiai hatdsainak kérdésében az aldbbi megillapitdsokat
tessziik:

A kérnvezetbe jutas varhaté dtjiai a tervezett felhaszndlds alapidan

A haszndlat sordn a csalétekbdl, illetve a mérgezett dllatok vizeletébdl, iiriilékébdl és tetemébdl a
talajba, vizhe jutds veszélye fenndll. A szakszerdl, eldirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a
szennyezés nagymériékben csokkentheld, vagy kizarhatd. A kbrnyezetbe keriilve a difenakum értékei
az elfogadhato szinten (PEC/PNEC < 1) maradnatk.

Informdcio a termékben Iévd hatéanvag dkotoxikolégididarol
A hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezé, a kérnyezethe jutva tartésan megmarad,
degraddcids és biodegradacios lehetdsége kicsi. A taplaléklancha jutva felhalmozédhat. Ezért a
legfontosabb szempont a talajba, talajvizbe, éldvizekbe jutds megakaddlyozdsa, mely a
Jelhaszndlasi feltételek szigoru szabalyozdsaval oldhato meg.

Rendelkezésre dlié skotoxikoldgiai informacio az ékotoxikoldgiailay jelentds nem-hatdamagokrol
A termékben levd egyéb, nem-hatoanvag komponensek kozill kizdarolag a Bitrex jelenthet a vizi
szervezetekre veszélyt, azonban csekély mennyisége miatt kornyezeti kockdzat nem all fenn.
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A lebontds és dekontamindlas lehetosége, ha az anyag a levegdbe, vizbe, talajba keriilt
A difenakum normal taroldsi koriilmények kozott stabil. A talajban valo lebomidsa lassu.
A hatéanyag a kérnyezethen rendkiviil tartésan megmaradhat és biologiailag felhalmozodhat.

Megfigvelések nem kivdnt vagy nem szandékosan eldidézeti mellékhatdsokrol, pl. hasznos és egyéb
nem célszervezelekre

A hatéanyag erdsen toxikus madarakra és emiésiokre. Elsésorban a hdz kéril eléfordulo dllatokndl
Johet szoba az elsédleges mérgezés veszélye. A nem célszervezetek dltali direkt vagy indireki
elfogyasztds esetén a difenakum értékei t6bb nagysagrenddel az elfogadhard szint (PEC/PNEC < 1)
felettiek. Kisérleti koriilmények kozt, kronikus kitettség alatt a mdsodlagos mérgezés is redlis
veszélynek mutatkozik a célszervezet ragesdlokat fogyvaszté ragadozé madaraknal és emibsoknél

A rdgesalokat nagyobb mennyiségben fogyaszté ragadozo madarak és emibsék természetes
populacicival végzett kutaldsok eredményei szerint a mérgek bizonyos koncentraciokban
kimutathatok voltak a ragadozokban, azonban a mdsodlagos mérgezésbél adédo pusztuldsukat
egyérielmiien nem lehetett bizonyitani. Fentiek alapjdn a nem célszervezetekre csak kivételes
esefekben jelenthet veszélyt a szer haszndlata elGirds szerif haszndlat mellett.

A készitményben Iévd riaszioszer vagy mds mérgezés elleni intézkedés. amely a nem célszervezetek
elleni hatds megelzésére iranvul

A méreg szelektivitdsdar biztositia — bizonyos mértékig — a megfelels helyre, csalétek-tarto
dobozokban torténd kihelyezés, valamint a nem-célszervezetek hozzdférésének akaddlyozdsa.
Megjegyzendd, hogy a rdagesaldirio szernek az egerek, patkdnyok dltal a dobozbdl valé elhorddsa
nem kizdarhato. A Biitrex altal okozott keserii iz elsésorban az emberek elsddleges mérgezésének
esélyét csokkenti,

A benyijtott dokumentumok alapjan a kérnyezeti hatisok becslése és jellemzése sordn tekintetbe
velték killonisen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect
concentration) értékeket. A kérelmi dokumentdcié alapjdn a bemutatott értékek megfelelnek az
unios eldirasoknak. '

A kérnyezet védelmének dltalanos szabdlyairdl szolé 1995, évi LI torvény célkitiizéseivel
dsszhangban biztositani sziikséges a kirnyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak
magas szinti, Osszehangolt védelmét, killonosen a kérmyezet igénybevételének, terhelésének és
szennyezésének csokkentését, kdrosoddsdanak megeldzését, a kdarosodott kérnyezet javitdsdt,
helyredllitasat, az emberi egészség védelmét, az életminlség kornyezeti feliéieleinek javitdsat; a
fermészeli erdforrdsok megdrzését.

A Roban ragesdldirté pép és a Roban Pro rdgesdldirté pép difenakum hatéanyagot tartalmaz. A
difenakum a kérnyezetben rendkiviil tartésan megmaradhat és biologiailag rendkiviili mértékben
felhalmozédhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kérnyezetben hosszantarté
karosoddst okozhat. Nem kellden koriltekintd haszndlat mellett a védett és fokozottan védett
ragadozé madarak és emlésok masodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

Fentiekre tekintettel a felhaszndldsi feltételek meghatdrozasakor a legfontosabb szempont a
kirnyezetbe jutds, valamini a nem célszervezetek elsédleges és mdsodlagos mérgezésének
megakadalyozdsa. A fent felsorolt szakmai szempontok alapjan szitkséges a rdgesdléirtd szert
szabad téren olyan tdroldeszkozben kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését
megakaddlyozza.

Mindezek alapjan a forgalomba hozatalhoz a rendelkezd részben irt feltételek megtétele indokolt.

A szakhatosdagi allasfoglalds ellen az ondllo jogorvoslat lehetdségét a kizigazgatdsi hatosdgi
eljardsrdl és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairdl szol6 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban:
Ket ) 44. § (9) bekezdése zdrja ki.

Szakhatosagi dilasfoglaldsomat a Ket. 44. § (1) bekezdése, a 323/2010. Korm. rendelet 23. § (6)
bekezdés b) pontja, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 14. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.”
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Az Orszigos Kirnyezetvédelmi, és Természetvédelmi Fifeliigyeloség 2015, szeptember 17,
napjan, OKTF-KP/10576-5/2015 szimu szakhatosdgi dllasfoglalisban médositotta az
OKTF-KP/10576-3/2015 szamu szakhat6sagi dllasfoglalasat az alabbi indoklassal:

A PelGar International Limited (Unit 13, Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire, Egyesiilt
Kiralysag) dltal az Allami Népegésuségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat Orszdgos Tisztiféorvosi
Hivatalhoz (a tovdbbiakban: ANTSZ OTH) benyijtott Roban Rdgesiléirto pép és Roban Pro
rdgesdloirtd pép nevii biocid termék masik unios tagdllamban (Irorszégban) 2012. mdjus 9-én UK-
2011-0085 engedélyezési szdmon kiadott forgalomba hozatali engedélyének kéllcsonos elismerése
iranti kérelme alapjan inditoti  eljardasban, az ANTSZ OTH KEF-12205-3/2015. szdmui
megkeresésre a Fofeliigyeldség 2015. augusztus 12-én kelt, OKTF-KP/10576-3/2015. iktatészdmmi
szakhatésagi dlldasfoglaldsiban a biocid termék forgalomba hozataldhoz feltételekkel jarult hozzd.

Az ANTSZ OTH 2015. augusztus 27-én kelt, KEF-12205-7/2015. iktatészému megkeresésében az
OKTF-KP/10576-3/2015. iktatoszami szakhatésdgi dllasfoglalas soron kiviil torténé moédositdasat
kérte, tekintettel arra, hogy az frorszdgban 2012, mdajus 9-én UK-2011-0085 engedélyezési szamon
kiadott forgalomba hozatali engedélyben a fenti biocid termék lakossdgi felhaszndldsra legfeljebb
1,5 kg-os kiszerelési egység szerepel.

A kézigazgatasi hatosdgi eljdrds és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairél szolo 2004. évi CXL.
torveny (a tovabbiakban: Ket,) 44. § (7) bekezdése szerint:

(7) Ha a szakhatésdg megallapitja, hogy dllasfoglalasa jogszabdlyt sért, dllasfoglalasdr a hatésdg
hatdrozatanak vagy eljardst megsziintetd végzésének jogerdre emelkedéséig egy alkalommal
mddosithatja.

Fentiekre tekintettel a rendelkezd részben foglaltak szerint médositottam az OKTF-KP/10576-
3/2015. iktatoszamii szakhatosdgi dallasfoglaldasomat.

Szakhatosagi allasfoglaldsomat a Ket. 44. § (1) bekezdése, a 323/2010. Korm. rendelet 23. § (6)
bekezdés b) pontja, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 14. § (1) bekezdése alapjdn hoztam meg.

A szakhatosagi allasfoglalas ellen az énallo jogorvoslat lehetdségét a Ket. 44. § (9) bekezdése zarja
ki Yy

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié a Rendelet 4 §. (1) bekezdésben
eloirt kovetelményeknek megfelel, ezért az DD-EPID/3934-1/2015 iktatoszamy, a kdzremitkédd
intézetekkel egyeztetett szakvéleményében az Orszagos Epidemioldgiai Kézpont a termék
forgalomba hozatalanak és felhasznalasianak engedélyezését javasolta, mellékelve a termék
jellemzdinek dsszefoglalojat.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalgjat. A Roban ragesaloirté pép és Roban Pro ragcesaloirté pép jellemzdinek
dsszefoglaldja a KEF-12205-12/2015 szdm hatdrozat 1. szami mellékletét képezi.

A Rendelet 23. cikk (4) bekezdésénck értelmében:

»Az (1) bekezdéstdl eltérve helyettesitendd hatéanyagot tartalmazé biocid termék legfeljebb
négyéves idotartamra dsszehasonlito értékelés nélkiil is engedélyezhetd olyan kivételes eselekben,
amikor eldszor a termék gyakorlati felhasznalasan kereszttil torténd tapasztalatszerzésre van
sziikség.”

A Roban ragcsaloirto pép és a Roban Pro ragesaloirté pép biocid hatéanyagként difenakumot
tartalmaz. A tagallamok biocid kompetens hatosagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septi4-
Doc.3.7 - Final - Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product
authorisations linked to other authorisations through certain authorisation procedures) az
engedélyek megujitasi folyamatanak eldsegitése érdekében, a kolcsdnds elismerési eljaras soran
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kiadott engedélyek lejarati ideje egyezzen meg az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély lejarati
idejével.

A hatarozat rendelkezd része 4. pontjaban megjel6lt érvényességi hataridot fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Az a.) pont szerint a termdék teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat a KEF-12205-12/2015 szama hatdrozat
2. szamu melléklete tartalmazza.

Az OTH a KEF-12205-12/2015 szdmu hatarozattal a Roban ragesdloirté pép és a
Roban Pro ragesiléirté pép ragcesaldirtd szert engedélyezte.

A dontés meghozatalat kavetben, az iratok ismételt attekintése soran megallapitasra keriilt, hogy a
hatarozat 1. pontjaban adminisztracidés hiba miatt elirds tortént, a termék felhasznalasi feltétele
rosszul tett feltlintetve.

Az OTH a 2015. oktdber 12-én kelt, KEF-12205-12/2015 szamu hatirozat rendelkezd részének
1. pontjat — a hatarozat tébbi részének valtozatlanul hagyasa mellett — 2015. oktdber 19-én
KEF-12205-14/2015 szamon hivatalbol modositotta az alabbiak szerint:

A Roban ragesaloirté pép a biocid termékek forgalmazasarél és felhasznalasarol szolod
528/2012/EU rendelet (tovabbiakban Rendelet) V. szdmid melléklete szerint a 3. Fécsoport 14,
terméktipusaba tartozd ragesaloirtd szer lakossagi és foglalkozdsszerli felhasznalisra. A
Roban Pro ragesaléirté pép a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasarol szold
528/2012/EU rendelet (tovabbiakban Rendelet} V. szami melléklete szerint a 3. Fdcsoport 14.
termektipusaba tartozé ragesaloirto szer kizardlag foglalkozasszerii felhasznalasra.

A kozigazgatasi hatésagi eljards és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairdl szolo 2004, évi CXL.
torvény (a tovabbiakban: Ket.) 81/A.§ (1) bekezdése értelmében:
~Ha a déntésben név-, szdm-, vagy mds eliras, illetve szamitasi hiba van, a hatdsdg a hibdar —
szitkség esetén az iigyfél meghallgatdsa utan — kijavitja, ha az nem hat ki az iigy érdemére, az
eljardsi kiltség mértékére vagy a koltségviselési kitelezeitségre.

Megillapitasra keriilt, hogy a kijavitis nem hat ki az iigy érdemére és a koliségekre, ezért a
KEF-12205-12/2015 szamu hatarozat KEF-12205-14/2015 szdmon hivatalbol modositasra kerdilt.

A Kérelmezd kérelme alapjan a Roban rigesaldirtd pép €s Roban Pro rdgesaloirtd pép engedélyét
alapul véve az eljarasom soran az aldbbi megallapitasokat teszem.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti €s tanicsi rendeletnek megfeleléen az azonos biocid termékek
engedélyczésére szolgald eljards meghatarozasardl szold 414/2013/EU  végrehajtasi rendelet
vonatkozo rendelkezései szerint:

1. cikk Ez a rendelet az olyan termék (a tovdabbiakban: azonos termék) engedélyezésekor
kdvetendd eljdrdst hatdrozza meg, amely azonos egy, a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelvvel (2) vagy az 528/2012/EU rendelettel osszhangban mdr engedélyezett vagy bejegyzett
vagy ilyen engedélyezés vagy bejegyzés irdnti, elbirdlds alatt dll6 kérelem tdrgydl képezé masik
biocid termékkel vagy termékcsaliddal (a tovabbiakban: rokon referenciatermék) az
engedélyezéshez vagy bejegyzéshez benyiijtott valamennyi naprakész adat tekintetében, eltekintve
egyves olyan adalokiol, amelyek adminiszirativ vdaltoztalas 1argydt képezhetik az Eurdpai Parlament
és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos
vdltoztatdsokrol szolo, 2013. dprilis 18-i 354/2013/EU bizottsdgi végrehajtasi rendelettel (3)
osszhangban.
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7. cikk (1) Az azonos termékek engedélyezése és vdltoztatdsa (1) Az azonos termékhez mis
engedélyszam tartozik, mint a rokon referenciatermékhez. Az azonos termék engedélyének tartalma
minden mds lekintelben megegyezik a rokon referenciatermékével, kivéve azon informdcidkat,
amelyekben a termékek killonboznek. A biocid termékek nyilvantartasdban jelezni kell az azonos
termékek és a rokon referenciatermékek kiézétti kapcsolatokat.”

Az Eurdpai Parlament €s a Tanacs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrél szolé 354/2013/EU  végrehajtasi rendelet alapjan
megallapitottam, hogy a keérelmezett valtoztatds adminisztrativ jellegiinek sorolhaté be, igy
Osszhangban van a 414/2013/EU végrehajtasi rendelet 3. cikk (2) bekezdésének masodik
albekezdésével.

Eljarasom soran megallapitottam, hogy a Kérelmezd a kérelemhez sziikséges tartalmi
kovetelményeket benyvjtotta, az Igszolg. dij rendelet 1. sz. melléklet VI. 9. pontja alapjan
meghatarozott 75 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

Tekintettel arra, hogy a referencia termékre, a Roban ragcsaloirté pép, illetve a
Roban Pro ragesaloirtd pép termékre az OKTF szakhatosagi allasfoglalasat mar megadta és arra,
hogy jelen eljardsban szakkérdés vizsgilatira nem keriilt sor, az OKTF megkeresésétol
eltekintettem, az eloirt feltételeket a rendelkezd részben valtozatlanul feltiintettem.

A termék engedélyezett felhasznalasi kategdriait a Kormanyrendelet 1/A. § (c) és (d) pontja alapjan
hataroztam meg.

A 414/2013/EU végrehajtasi rendelet 7. cikk (1) bekezdésének megfelelden az azonos termékhez
mas engedélyszam tartozik, de az engedély az engedélyezett eltérések kivételével minden mas
tekintetben megegyezik a KEF-12205-14/2015 szam1 hatarozattal médositott KEF-12205-12/2015
szamu hatarozattal engedélyezett Roban ragesaléirtd pép, illetve Roban Pro ragcsaléirtd pép
termékkel. :

A Kormanyrendelet 7. § (1) bekezdésével dsszhangban jelen hatdrozatban dontdttem arrél, hogy az
azonos biocid termék, a Roban ragesaléirt6 pép 25 és Roban Pro ragesaléirté pép 25 engedélyét
az EU rendelet 19. cikkével 6sszhangban megadom, egyuttal meghatarozom a forgalmazas és
felhasznalas egyes feitételeit. Ezeket a jelen hatarozat 1. szamu melléklete (SPC) tartalmazza.

A Kérelmezo kérelmének azon vonatkozasaban, ahol a biocid termék nevének modositisat kérte az
alabbi megallapitdsokat teszem.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid termékekkel
kapesolatos valtoztatdsokrol szolé 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1. szakasz 1. pontja
értelmében a kérelmezett valtoztatds a termék adminisztrativ valtoztatisinak mindsiil, amely
vegrehajtasa elott bejelentés szitkséges:

» 1. A biocid termék nevének valtoztatdsai, amennyiben nem dll fenn mds biocid termékek neveivel
valo dsszetévesztés veszélye. ”

A kérelem részeként elOterjesztetett, a 354/2013/EU végrehajtasi rendelet mellékletének 1. cim
1. szakaszanak 1. pontja szerinti adminisztrativ mddositast a 414/2013/EU végrehajtasi rendelet
1. cikke alapjan elvégeztem.

Fentiek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.,

Dontésemet a 414/2013/EU végrehajtasi rendelet 3. cikke, valamint a 354/2013/EU rendelet
mellékletének 1. cim 1. szakasz 1. pontja szerinti, a Korméanyrendelet 10/A. § (1) bekezdése szerinti
hatiskéromben, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol, a népegeszségligyi
szakigazgatasi feladatok ellatasarol, valamint a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv kijeldlésérol
sz616 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva
hoztam meg.

Felhivom a figyelmet, hogy az EU Rendelet 47. cikke értelmében:
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o (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolvdsolo informdaciokrol szerez
tudomasi, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeli engedélyl kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy az OTH az EU rendelet 48. cikke alapjan a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

wa) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feliételek nem
teljesiilnek;

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

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

Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolgilé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék vagy termékcsalad kolesonds elismerési eljaras soran megadott forgalomba
hozatali engedélyének adminisztrativ modositasi eljarasaért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 9. pontja alapjan, a jogorvoslati dij mértékét pedig a
2. § (5) bekezdése alapjan allapitottam meg.

A fellebbezés lehetdségrél a Ket. 98. § (1) bekezdés és 99. § (1) bekezdése, valamint az
Egészségligyi Nyilvantartasi ¢s Képzési Kozpontrdl sz6oldé 29/2015. (11.25.) Korm. rendelet
10. § (1) bekezdése alapjan adtam t4jékoztatast.

A fellebbezés indokoldssal torténd ellatdsat az egészségiigyi hatOsagi és igazgatasi tevékenységrol
sz0lo 1991. évi X1. torvény 14/B. § (2) bekezdése irja eld.

Budapest, 2016. szeptember ,,4 § »

Dr. Szentes Tamas
orszagos tisztifdorvos
nevében kiadmanyozza
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