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HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Flérian 1t 2-6., a tovabbiakban:
NNK) a PelGar International Limited (Unit 13. Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire,
Egyestlt Kiralysag) kérelmére indult azonos biocid termék engedélyezési eljarésban az Orszagos
Tisztiféorvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH; jogutdéd szerve: NNK) altal kiadott
KEF-13338-3/2016 szamu hatarozatat a Kérelmez6 médositasi kérelmének megfelelden

moédositja,
egyittal a KEF-13338-3/2016 szdmt hatérozatot a médositédsokkal egyiitt egységes szerkezetbe
foglalja:

A PelGar International Limited (Unit 13. Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire, Egyesiilt
Kirdlysag) forgalomba hozé kérelmére a Roban 25 rigesiléirté pép és Robam Pro 25
ragesaloirté pép azonos biocid termék engedélyét elismerem és részére a termék forgalomba
hozatalit és felhaszndlasdt Magyarorszagon HU-2016-SP-14-00170-0000 engedélyezési szamon
az alabbi feltétekkel

engedélyezem:

1. A Roban 25 ragesaléirté pép a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndlésarsl szol6
528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V.szdmt melléklete szerint a
3. Focsoport 14. termeéktipuséba tartozd rdgesal6irté szer lakosségi és szakképzett
foglalkozasszerii felhasznaldsra. A Roban Pro 25 rdgesiléirté pép az EU rendelet
V. szamu melléklete szerint a 3. F6csoport 14. terméktipusaba tartozé ragesaloirtd szer
kizarélag szakképzett foglalkozasszer(i felhasznaldsra.
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2. Az engedély jogosultja kdteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

3. Az engedély 2. szamu mellékleteként szerepld ,,A Roban 25 ragesaléirté pép, valamint a
Roban Pro 25 rdgesaléirté pép teljes Osszetétele” c. tabldzatban, illetve az 5. szamu
mellékletben szereplé megadott informaciok bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. Amennyiben a termék forgalmazéisa az engedély érvényességi idején belill véglegesen
megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egytitt az NNK részére koteles
bejelenteni.

5. Jelen hatarozat 2020. augusztus 31-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/526-4/2018 iktatészami szakhatésdgi
allasfoglalisaban a termék engedélyének jelentds viltoztatdsdhoz az alibbi feltételekkel jarult
hozza:

— ,a rdgesdldirtoszer a csatornarendszerekben, épiiletekben, illetve azok kérnyékén,
kizdarolag fedett helyen helyezhetd ki;

— a csalétket a csatorndban a legmagasabb vizdllas szintje folott kell elhelyezni és

biztonsdgosan régziteni kell, hogy a ragesalok ne tudjak elmozditani;

a csalétek szabad téri hasznalata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem

célszervezetek ne férhessenek hozza;

a készitmény, maradvdnyai és csomagolo anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba

Jutasat meg kell akadalyozni,

— a megmaradt rdgesdloirto szert, valamint a kérnyezetben taldlhatd, valésziniisithetden
szennyezett anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idokozonként ellendrizni, szelektiven
gyiijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjdn drtalmatlanitani kell.”

A KEF-13338-3/2016 szamu hatarozatot visszavonom.

A Roban 25 ragesaléirté pép és Roban Pro 25 rigesaloirté pép KEF-13338-3/2016 sz4mu
hatdrozatban foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott termékekre tiirelmi id6 nem vonatkozik,
mivel az anyagok és keverékek osztalyozdsdrdl, cimkézésérdl és csomagoldsdrél szolo
1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez valé
hozzdigazitdsa céljabol torténd modositdsdrol szoldé 2016/1179/EU rendelete (a tovéabbiakban:
2016/1179/EU rendelet) alapjan megéllapitdsra keriilt, hogy a biocid termék tovabbi forgalmazisa
vagy felhasznéldsa az emberi egészségre és az allati egészségre nézve elfogadhatatlan kockézatot
jelent.

I

Hatarozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozdssal — az orszagos tisztifborvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsdghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az elséfokt hatdsagnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postara adni.

Ha egyik fél sem kérte targyalds tartasat, és azt a birsag sem tartja szitkségesnek, a birdsag az iigy
érdemében targyalason kiviil hataroz.

INDOKOLAS

A PelGar International Limited (a tovabbiakban: Kérelmez6) 2016. augusztus 11-én az azonos
biocid termékek engedélyezésére szolgalo eljdaras meghatarozasarol sz6ld6 414/2013/EU
végrehajtasi rendelet 3. cikk (1) bekezdésével dsszhangban benyujtotta a Roban ragesaléirté pép
¢é¢s a Roban Pro ragesiloirté pép engedélyének azonos biocid termék eljarasban
Roban ragesaloirtd pép 25, illetve Roban Pro ragesaléirté pép 25 néven torténé engedélyezési
kérelmét az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésii informaciods rendszeren keresztiil BC-UG026445-36 ligyszam alatt.
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Az OTH ezt kovetéen KEF-13338-3/2016 szamt hatirozataban HU-2016-SP-14-00170-0000
engedélyezési szamon a termék forgalomba hozatalat és felhasznaldsst Roban rdgesal6irts pép 25
néven lakossagi és foglalkozéasszert, illetve Roban Pro ragesaléirté pép 25 néven kizardlag
foglalkozasszer( felhasznélasra engedélyezte.

A Kérelmez6 2016. szeptember 15-én az R4BP informAacids rendszeren keresztiil BC-SM026970-23
lgyszam alatt benyujtotta a Roban ragesdléirté pép 25 és Roban Pro ragesaléirté pép 25
HU-2016-SP-14-00170-0000 engedélyezési szdmon kiadott forgalomba hozatali engedélyének
jelentds viéltoztatdsa iranti kérelmét, mely jelen iigy targyéat képezi. Az Europai Parlament és a
Tandes 528/2012/EU rendeletének megfelelen engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos
valtoztatdsokrdl sz6l6 354/2013/EU rendelet (a tovébbiakban: 354/2013/EU rendelet) mellékletének
3. cime értelmében a kérelmezett véltoztatas az engedély jelentds valtoztatdsanak mindsiil.

A Kérelmez0 kérelmezte a hatéanyag csokkentését 50ppm-rél 27ppm-re, a termék nevének
megvaltoztatasat Roban ragesaloirté pép 25 és Roban Pro ragesiléirté pép 25 nevekrél Roban
25 ragesaléirté pép és Roban Pro 25 rdgesaldirté pép nevekre, valamint az osztalyozas és a
cimkézes Osszhangba hozdsit az anyagok és keverékek osztdlyozdsdrol, cimkézésérél és
csomagolasardl, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK irdinyelv mddositésdarél és hatdlyon  kiviil
helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet médositdsdrdl sz616 1272/2008/EK rendelettel.

A Kérelmez az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatdsi eljérdsaiért
és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetends dijakrdl sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 6. pontja alapjan meghatérozott 1 000 000 Ft
igazgatdsi szolgaltatési dijat befizette.

A Kérelmez6 2017. janudr 27-én — a jelentds véltoztatsra iranyuld kérelmével parhuzamosan — az
EU rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfelelden az R4BP informacids rendszeren keresztiil
BC-UK029516-24 tigyszdm alatt benyujtotta a Roban radgesaléirté pép 25 és Roban Pro
ragesaléirté pép 25 HU-2016-SP-14-00170-0000 engedélyezési szdmon kiadott forgalomba
hozatali engedélyének megijitdsa iranti kérelmét is, melynek elbiraldséra kiilon eljarasban keriil
sor.

A Kérelmez6 2018. oktober 26-an — a jelentds véltoztatasra irdnyulé kérelmével parhuzamosan — az
EU rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfeleléen az R4BP informéciés rendszeren keresztiil
BC-XR044390-16 tgyszam alatt benydjtotta a Roban rdgesiléirté pép 25 és Roban Pro
ragesaloirté pép 25 HU-2016-SP-14-00170-0000 engedélyezési szdmon kiadott forgalomba
hozatali engedélyének ataddsa irdnti kérelmét is, melynek elbirélaséra kiilon eljarasban keriil sor.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL. 28.) Korméanyrendelet (a tovébbiakban: Kormanyrendelet) 18.§ (1) bekezdése alapjan az
engedélyek visszavonasdra, feliilvizsgilatira és modositdsara irdnyuld, valamint engedélyezett
biocid termék tovabbi forgalmazasinak megtiltdsara iranyuld eljardst az orszagos tisztiféorvos
folytatja le.

A foévdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vérosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai ellatdsdrdl, tovdbbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016.
Korm. rendelet (a tovabbiakban: 385/2016 (XILI. 2.) Kormanyrendelet) szerint:

»16.$ (9) A Kormany

-.d) az engedélyezett, illetve a regisztrdlt biocid termék tovdbbi forgalmazdsinak megtiltdsdra,
valamint a modositott engedély és regisztracié kiaddsdra, elvégzésére irdnyulé eljgrasban,
valamint

...biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él§ szervezetekre

gyakorolt Okotoxikoldgiai hatdsdnak vizsgalata, tovibbd az anyagok kérnyezeti sorsdnak és
viselkedésének vizsgdlata kérdésében a Pest Megyei Kormdnyhivatalt szakhatésdgként jeloli ki.”

A Pest Megyei Korményhivatal 2018. janudr 22-én PE-KTF/526-4/2018 szamon az elséfoki
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szakhatdsdgi alldsfoglaldsiban a termék engedélyének jelentds viltoztatisiahoz az alabbi
indoklassal adta meg hozzijirulasat:

., Az Emberi Erdforrdsok Minisztériuma, Orszdgos Tisztiféorvosi Feladatokért Felelds Helyettes
Allamtitkérsdg Kérnyezet- és Tdplalkozds- Egészségiigyi Féosztdly elént folyamatban 1évé HU-
2016-SP-14-00170-0000 szdmon a Roban ragesaldirto pép 25 és a Roban Pro ragcsaldirté pép 25
Magyarorszagon valé forgalomba hozatali engedélyének megijitdsa és jelentds mértékii
vdltoztatasa targydban megkiildott 1103-2/2018/KORTAP iktatoszamu megkeresés 2018. janudr 17.
napjan érkezett a Kormanyhivatalhoz.

A févdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f6varosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016.
(XII. 2.) Korm. rendelet 16. § (9) bekezdés b) pontja értelmében a Kormdny a biocid termék
forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsahoz sziikséges engedély és a regisztracid megujitdsa és
elismerése irdnti eljdrdsban,a biocid termék és hatoanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak
a nem cél éI8 szervezetekre gyakorolt okotoxikologiai hatdsanak vizsgalata, tovabba az anyagok
kornyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgalata kérdésében a Pest Megyei Kormanyhivatalt
szakhatosdagkent jeloli ki.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabadlyairdl szolo 316/2013.
(VIII. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 20. § (1) bekezdése szerint az
engedély visszavondsdra és médositasdra iranyuld eljarasban feladatkirében eljarva — a Kr.-ben
meghatdrozott szakkérdésben — szakhatdsdgként kozremiikodik az orszdgos kérnyezetvédelmi és
természetvédelmi hatosag.

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
Roban ragesdloirto pép 25
Roban Pro ragcesaldirto pép Pelgar International Limited difenakum
20

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjin:
- az irillékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kozvetett modon szennyezddhetnek a
szarazfoldi elemek;
- a biztonsdgi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsaval a hatéanyag kérnyezetbe
Jutdsa elfogadhaté szintre csékkenthetd.

A termék hatoanyagdnak viselkedése a kornyezeti elemekben:
- a hatéanyag a kornyezetben tartésan megmaradhat és biolégiailag felhalmozédhat;
- degraddcids és biodegraddcids lehetbsége kicsi,
- hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korlatolt idejii alkalmazds betartdsdval, a mérgezett
ragesdlék tetemeinek, iiriilékének és a szennyezett tdpldlékmaradvdnyok osszegyiijtésével
elhanyagolhato.

Informdcid a termékben lévd hatéanyag dkotoxikoldgidjdarol:
- a hatéanyag potencidlisan akkumulalodik a szervezetben (bioakkumuldciora hajlamos);
- a hatéanyag erdsen toxikus halakra, madarakra és az emlésokre.

Rendelkezésre dllé  dkotoxikoldgiai informdcio az Okotoxikologiailag jelentos nem-
hatoanyagokrol:
- atermék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdndékosan elbidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:
- potenciglis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatdanyag, ezért vizi
szervezetekre és emlosokre mérgezd,
- a vadonéld dllatok és hdzi dllatok mérgezddhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az dllomdsok szennyezettek;




- a nem cél szervezet madarak és emiGsok mdsodlagosan mérgezédhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztasaval;
- atéliidbszakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kérnyezeti expozicié csékken.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:
- a termék feltind szine, valamint a benne taldlhaté keserii izanyag — denaténium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él6 szervezetek elsédleges mérgezése
elkeriilheto.

A termék difenakum hatéanyagot tartalmaz. A difenakum a kérnyezetben tartésan megmaradhat és
bioldgiailag felhalmozodhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kornyezetben
hosszantarto kdrosoddst okozhat. Nem kellden kiriiltekinté haszndlat mellett a védett és fokozottan
védett ragadozé madarak és emlésok masodlagos mérgezésének veszélye fenndll,

A felhaszndlasi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb szempont a kirnyezetbe jutds, valamint
a nem célszervezetek elsédleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjdn szitkséges a ragesdldirté szert szabad téren olyan téroldeszkizben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakaddlyozza.

A Kormdnyhivatal a termék forgalomba hozatali engedélyének megiijitdsdra és jelentds mértékii
vdltoztatdsdra irdnyuld eljdrdsban a rendelkezd részben irt feltételekkel a szitkséges szakhatdsdgi
hozzdjaruldst megadja.

A szakhatésdgi dlldsfoglalds ellen az ondllé jogorvoslat lehetéségét a kozigazgatdsi hatésdgi
eljards és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairdl szolé 2004. évi CXL. térvény (tovdbbiakban: Ket. )
44. § (9) bekezdése zdrja ki. A szakhatésagi dlldsfoglalds a Ket. 44. § (1) bekezdésén, a 385/2016.
Korm. rendelt 16. § (9) bekezdés b) ponmtjin, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 20. §d)
bekezdésén alapul.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié az EU rendelet 19 cikk
(1) bekezdésben el6irt kovetelményeknek megfelel, ezért a  koordinilé  szerv
1103-11/2018/KORTAP iktatoszamil koordinalt szakvéleményében a termék forgalomba hozatalira
¢s felhasznaldséra vonatkozé engedélyének jelentés valtoztatdsit elfogadta, mellékelve a termék
jellemzdinek osszefoglalgjat.

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

»Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd forgalmazédsdra és
Jelhaszndldsdra vonatkozd feltételeket, tovdibbd tartalmazza a biocid termék jellemzéinek
dsszefoglalojat. ”

A KEF-13338-3/2016 szamu hatdrozat 1. és 2. szam@ mellékletei helyébe a kérelem szerint
modositott hatbanyag tartalmi termékre vonatkozé mellékletek 1épnek. Tekintve, hogy a jelentds
valtoztatasra iranyul6 kérelem esetében Magyarorszag referens-tagallamként jart el, igy az engedély
az angol nyelvii termek Osszefoglalo jelentéssel (PAR, Product Assessment Report), teljes
Osszetétellel €s a termék jellemzdinek 6sszefoglaléjaval (SPC) egésziil ki jelen hatarozat 3., 4. és 5.
szamu melléklete forméjaban.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez valé
jogdt vagy biztonsagat. Ezen bekezdés (a) pontja szerint a termék teljes Ssszetételére vonatkozd
adatok bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. és 5. szamu melléklete
tartalmazza.

A termék engedélyezett felhaszndléi kategbridjat a Korméanyrendelet 1/A. § b) és d) pontja,
valamint 1/B. §-a alapjan hatdroztam meg.

Az EU rendelet 52. cikk szerint:



A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagaddsdardl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsara és felhasznaldsdra
tiirelmi iddt biztosil, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadésanak lehetdségét vizsgaltam az eljarasom sordn, azonban a 2016/1179/EU
rendelet alapjan megéallapitasra keriilt, hogy a biocid termék tovabbi forgalmazisa vagy
felhasznéldsa az emberi egészségre és az allati egészségre nézve elfogadhatatlan kockazatot jelent,
ezért annak alkalmazasatol eltekintettem.

A fenti indokok alapjan a KEF-13338-3/2016 szamu hatdrozatot modositom, egyuttal a
modositasok és az alaphatdrozat egységes szerkezetbe foglalasa mellett dontGttem. Tekintettel a
fentieckre a KEF-13338-3/2016 szamu hatarozatot visszavonom.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatadsi hatésagi eljarads és szolgdltatas altaldnos szabdlyairdl sz6lé
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk
(1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése, valamint a Korméanyrendelet 4. § (1) bekezdése és 18. §
(1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba
hozatalét és felhasznalasat az EU rendelet 22. cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcickrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

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

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

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

c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti ktelezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
moddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a 354/2013/EU rendelet 1. fejezet 8. cikke, valamint annak melléklete 3. cime szerinti,
a Korményrendelet 4. § (1) bekezdése, valamint 18. § (1) bekezdés szerinti hatiskGromben,
valamint a 385/2016 (XII. 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel
eljarva hoztam meg.

Hatarozatom bir6sagi feliilvizsgélatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja,
a FOvérosi Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birosag illetékességét a kozigazgatasi perrendtartdsrol
52016 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése c) pontja alapjan éallapitottam
meg. A keresetlevél benytjtasanak helyét és idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatarozza meg.

Budapest, 2018. november 8.

A targyalds tartdsa iranti kérelem lehetéségérél valo tajékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.
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