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HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH; jogutdd szerve az Emberi Eréforrasok
Miniszteériuma, a tovabbiakban: EMMI) éltal az Unichem d.0.0. (1360 Vrhnika, Sinja Gorica 2.,
Szlovénia; a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére a KEF-10718-2/2016 és KEF-6977-2/2015
szamu hatdrozattal médositott KEF-2775-11/2013 iktatoszami hatérozattal engedélyezett Biotoll
Ratimor ragesaldirt6 blokk forgalomba hozatalinak és felhasznaldsinak engedélyét
HU-2013-MA-14-00055-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

megujitom:

1. A keészitmény a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsdrol sz6lé 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V.szdm@ melléklete szerint a 3. Fécsoport
14. termektipusaba tartozd ragesdloirtd szer kizarolag szakképzett foglalkozasszerii
felhasznalasra.

2. A készitmény forgalmazésa és felhaszndldsa sordn az engedélyben eléirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdma mellékletében foglaltak
betartasaval.

3. Az engedély jogosultja kdteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szdmu
mellékletében eléirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

4. Az engedély 2. szamu mellékleteként szereplé ,,A Biotoll Ratimor ragesaléirté blokk
teljes Osszetétele” cimli mellékletében szereplé megadott informaciok bizalmas adatnak
mindsiilnek.

5. Amennyiben a termék forgalmazésa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egyiitt az EMMI részére
koteles bejelenteni.

6. Jelen hatarozat 2023. marcius 15-ig hatalyos.

Cim: 1097 Budapest Albert Flori4n Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1220
e-mail: otf.kozeg@emmi.gov.hu



A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/1855-4/2018 iktatoszamu szakhatosagi
allasfoglaldsaban a termék engedélyének megujitasahoz az alabbi feltételekkel jarult hozza:

— . a rdgesaloirtoszer a csatornarendszerekben, épiiletekben, illetve azok kornyékén,

kizardlag fedett helyen helyezhetd ki,

a csalétket a csatorndban a legmagasabb vizallas szintje folott kell elhelyezni és

biztonsagosan rogziteni kell, hogy a ragesalok ne tudjak elmozditani;

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

célszervezetek ne férhessenek hozza;

— a készitmény, maradvanyai és csomagolo anyagainak felszini vizbe, csatornaba, talajba
Jjutasat meg kell akaddlyozni;

— a megmaradt rdgesaloirto szert, valamint a kornyezetben taldalhato, valosziniisithetGen
szennyezett anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idokozonként ellendrizni, szelektiven
gyiijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjdn drtalmatlanitani kell.”

A KEF-10718-2/2016 és KEF-6977-2/2015 szam hatarozattal mddositott KEF-2775-11/2013
szamu hatdrozatot visszavonom.

A Biotoll Ratimor ragcesaloirté blokk KEF-10718-2/2016 ¢s KEF-6977-2/2015 szamu
hatdrozattal moédositott KEF-2775-11/2013 szamu hatarozatban foglaltaknak megfeleléen
forgalomba hozott termékekre tiirelmi id6 vonatkozik. A meglévd készletek lakossagi
felhasznalasra mar nem forgalmazhatéak és nem felhasznalhatéak, mig foglalkozasszerl
felhasznaldsra a KEF-2775-11/2013 szdmu hatdrozatban foglaltaknak megfeleléen forgalomba
hozott, illetve az anyagok és keverékek osztalyozdsdrdl, cimkézésérdl és csomagoldsdarél szolo
1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeleinek a miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez valo
hozzdigazitasa céljabol torténé modositasdarol szold 2016/1179 bizottsagi (EU) rendeletben (a
tovéabbiakban: 2016/1179 bizottsagi (EU) rendelet) foglalt j, harmonizalt besorolasi és cimkézési
kovetelmények betartasra keriilésével jelen hatarozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba
hozhatdk és tovabbi 180 napig felhasznalhatok.

Hatérozatom ellen allamigazgatdsi aton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyijtott, de a
Foévarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstol szamitott 30 napon beliil kell az els6foku hatdsagnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postara adni.

Ha egyik fél sem kérte targyalds tartdsat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az igy
érdemeében targyalason kiviil hatdroz.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 2013. januar 25-én beérkezett kérelmében kezdeményezte az Angol Kompetens
Hat6sag altal 2012. december 3-an UK-2012-0655 engedélyezési szamon kiadott Ratimor Wax
Blocks biocid termékre vonatkozé forgalomba hozatali engedély Biotoll Ratimor ragesaloirto
blokk terméknévre torténd kolesonos elismerését lakossagi €s foglalkozasszert felhasznalasra.

Az OTH ezt kovetden KEF-2775-11/2013 szadmu hatarozatdban HU-2013-MA-14-00055-0000
engedélyezési szamon a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat
Biotoll Ratimor ragcesaléirté blokk néven engedélyezte.

A Kérelmez6 2014. december 15-én az 528/2012/EU europai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
kolesonos elismerési eljards tdrgydt képezd engedélyek megijitdsara vonatkozo szabdlyok
tekintetében torténd kiegészitésérdl szold 492/2014/EU felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet
(a tovéabbiakban: 492/2014/EU felhatalmazason alapulé bizottsagi rendelet) 3. cikk (1) és
(2) bekezdésének megfeleléen az R4BP informécidés rendszeren keresztil BC-VK013846-22
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lgyszam alatt benyijtotta a Biotoll Ratimor ragcsdléirté blokk HU-2013-MA-14-00055-0000
engedélyezesi szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének megujitasa iranti kérelmét is, mely
jelen ligy targyat képezi. Az ligyben az Egyesiilt Kiralysag jart el referencia-tagallamként.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 37. pontja alapjén meghatarozott 375 000 Ft
igazgatasi szolgaltatési dijat befizette.

A Kérelmez6 2015. marcius 9-én az R4BP informdcios rendszeren keresztiil BC-PA015548-48
ligyszam alatt benyujtotta a Biotoll Ratimor ragesaléirté blokk HU-2013-MA-14-00055-0000
enged€lyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének adminisztrativ valtoztatisa iranti
kérelmét. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelSen engedélyezett
biocid termékekkel kapcsolatos vdltoztatasokrdl szolé 354/2013/EU rendelet (a tovébbiakban:
354/2013/EU rendelet) mellékletének 1. cim 2. szakasz 11. pontjanak értelmében a kérelmezett
véltoztatas az engedély adminisztrativ valtoztatdsdnak mindsiilt. Az OTH ezt kovetSen
KEF-6977-2/2015 szdm( hatérozatéban HU-2013-MA-14-00055-0000 engedélyezési szamon a
Biotoll Ratimor ragesl6irté blokk engedélyének adminisztrativ véltoztatasat megadta.

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

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbél az engedély
megujitdsdrol annak lejarati iddpontja eldit nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatésdg az
ériékelés elvégzéséhez sziikséges idtartamban megujitja a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsag €s a tagallamok kompetens hatosagainak képviseléi a 2014 szeptemberében tartott 57.
Kompetens Hat6sagi iilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the renewal
of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Sept14-Doc.5.2 — Final),
hogy a véralvadasgatlo hatdanyagot tartalmazo biocid termékek forgalomba hozatali engedélyeinek
idébeli hatdlyat egységesen 2020. augusztus 31-éig meghosszabbitjik.

A fent indokok alapjan az OTH KEF-10718-2/2016 szamu hatirozataval a
Biotoll Ratimor rigeséléirté blokk HU-2013-MA-14-00055-0000 szimu engedély iddbeli
hatalyat hivatalbdl modositotta.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz6l6 316/2013.
(VIIL. 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) 4. § (2) bekezdése alapjan a
nemzeti engedély megujitasa iranti kérelmet atvevé és értékeld hatdsag az orszagos tisztifdorvos.

Az egyes kozérdeken alapuld kényszerité indok alapjin eljdré szakhatésagok kijelélésérdl szold
531/2017. (XIL 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet)
I. melléklet 13. Népegészségiigyi ligyek fejezet 15. pontja szerint:

Kozigazgatdsi Szakkérdés Bevonds  és | Elsofokon Midsodfokon A'!ldsﬁ)glalés
hatosagi eljdrds kdzremiikodeés | eljaro eljaro beszerzésének
feltétele szakhatosag szakhatosdg | hatdrideje
15. | A biocid termék | Biocid termék és | Az Pest Megyei | - -
engedélyének hatoanyaga, 528/2012/EU | Kormdnyhivatal
visszavondsdra, | valamint a nem | eurdpai
feliilvizsgalatara | hatéanyag parlamenti és

és kis vagy nagy

anyagainak  a

tandesi

mértékii nem cél €lo | rendelet
modositasara szervezetekre szerint
iranyulo eljaras. | gyakorolt lefolytatott
okotoxikoldgiai | eljarasokban.
hatasanak
vizsgalata,
tovabba az
anyagok




kirnyezeti
sorsanak és
viselkedésének
vizsgdlata.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2018. marcius 1. napjan PE-KTF/1855-4/2018 szamon az
elséfoki szakhatésagi allasfoglalasaban a termék engedélyének megijitasihoz az alabbi
indoklassal adta meg hozzajarulasat:

.Az Emberi Erdforrdsok Minisztériuma, Orszagos Tisztiféorvosi Feladatokért Felelds Helyettes
Allamtitkérsag Kornyezet- és Tdplalkozds- Egészségiigyi Féoszidly eldtt folyamatban lévé HU-
2013-MA-14-00055-0000 szamon a Biotoll Ratimor rdgesaloirto blokk Magyarorszdgon vald
Jorgalomba hozatali engedélyének megujitasa targyaban megkiildott 2542-5/2018/KORTAP
iktatoszamu megkeresés 2018. februdar 26. napjan érkezett a Kormdnyhivatalhoz.

Az egyes kézérdeken alapulo kényszeritd indok alapjan eljaré szakhatésdgok kijelélésérdl szolo
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 531/2017. Korm. rendelet) 1. § (1) bekezdése
alapjan a Kormdany — a (2)-(4) bekezdésében foglaltak kivételével — az 1. mellékletben
meghatdrozott kdzigazgatasi hatoésagi eljardsokban, az ott meghatdarozott szakkérdések
tekintetében, az ott meghatarozott hatosagokat szakhatosdagkeént jeloli ki.

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

és kis vagy nagy
mértékii
modositasdra
iranyulo eljaras.

anyagainak  a
nem  cél
szervezetekre
gyvakorolt
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hatasanak
vizsgdlata,
tovabba
anyagok
kérnyezeti
sorsanak és
viselkedésének
vizsgdlata,

az

elg

tandcsi
rendelet
szerint
lefolytatott
eljarasokban.

1 Kozigazgatdsi Szakkérdés Bevonds  és | Elséfokon  eljdré | Masodfokon | Alldsfoglalds
hatosagi eljards kdzremiikodés | szakhatosdg eljaro beszerzésének
feltétele szakhatosdg | hatdrideje
15. | A biocid termék | Biocid termék és | Az Pest Megyei | - S
engedélyének hatéanyaga, 328/2012/EU | Kormanyhivatal
visszavondsara, | valamint a nem | eurdpai
Sfeliilvizsgdlatara | hatéanyag parlamenti  és
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A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldanak egyes szabdlyairol szolo 316/201 3.
(VIII. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 20. § (1) bekezdése szerint az
engedély visszavondsara és modositasara iranyulo eljarasban feladatkorében eljarva — a Kr.-ben
meghatarozott szakkérdésben — szakhatosdagként kézremiikodik az orszdgos kdrnyezetvédelmi és
természetvédelmi hatosdg.

Termeék neve Forgalmazo Hatoanyag
Bioipl) Rat:gg;;agcsalozrto Unichem d.o.o. bromadiolon

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdn:
- az uriilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kozvetett modon szemnyezddhetnek a
szarazfoldi elemek;
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- a biztonsdagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsdval a hatéanyag kirnyezetbe
Jutdsa elfogadhato szintre csdkkenthetd.

A termék hatéanyagdinak viselkedése a kirnyezeti elemekben:

- a bromadiolon hatéanyag a kornyezetben tartosan megmaradhat és bioldgiailag
Jelhalmozodhat,

- erlsen adszorbedlddik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

- fotolizise igen gyors, kb. 2 ora alatt fényben elbomlik;

- a bromadiolon gyorsan elbomlik a levegdben, ezért hatdsa elhanyagolhato;

- a bromadiolon bioldgiai titon nem bomlik;

- hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdsdval, a mérgezett
ragcesdlok tetemeinek, dirilékének és a szennyezett tdpldlékmaradvdnyok oOsszegyfijtésével
elhanyagolhato.

Informdcio a termékben lévd hatdanyag okotoxikologidjarol:
- a bromadiolon potencialisan akkumuldlodik a szervezetben (bioakkumuldciéra hajlamos);
- halakra toxikus, a hatéanyagra az algdk a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllo  okotoxikoldgiai informdcido az dkotoxikoldgiailag jelentés nem-
hatoanyagokrol:
- atermék egyéb, kiilon évintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.
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Megfigyelések nem kivint vagy nem szindékosan eldidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:
- potencialis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatéanyag, ezért vizi
szervezetekre és emldsdkre mérgezd,
- avadonél§ dllatok és hdzi dllatok mérgezddhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az allomdsok szennyezettek;,
- a nem cél szervezet madarak és_emldsik mdsodlagosan mérgezédhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztasaval;
- atéliidbszakban kevesebb a zsdkmany, ezért a kérnyezeti expozicié csékken.

A nem célszervezetek elleni hatds megelozésére irdnyulo intézkedések:
- a termék feltiing szine, valamint a benne taldlhatd kesertl izanyag — denaténium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él6 szervezetek elsddleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék bromadiolon hatéanyagot tartalmaz. A bromadiolon a kérnyezetben tartdsan
megmaradhat és bioldgiailag felhalmozédhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi
kornyezetben hosszantarté kdarosoddst okozhat. Nem kellGen koriiltekinté haszndlat mellett a védett
és fokozottan védett ragadozé madarak és emlGsik mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

A felhaszndldsi feltételek meghatdrozdasakor a legfontosabb szempont a kirnyezetbe jutds, valamint
a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjan sziikséges a ragesaloirté szert szabad téren olyan tdaroldeszkozben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzaférését megakaddlyozza.

A Kormanyhivatal a termék forgalomba hozatali engedélyének megijitdsara iranyulé eljdrdsban a
rendelkezd részben irt feltételekkel, a sziikséges szakhatdésdgi hozzdjdruldst megadia.

A kozigazgatasi hatosdgi eljdrds és szolgaltatas dltaldnos szabdlyairdl sz616 2004. évi CXL. térvény
(tovdbbiakban: Ket.) 33. § (8) bekezdése alapjan a szakhatdsdg eljdrdsdra irdnyadé iigyintézési
hatdridé tizenét nap. Ennél rovidebb hatdridét bdrmely jogszabdly, hosszabbat pedig torvény
dllapithat meg.

A kirnyezet védelmének dltalanos szabdlyairdl szélo 1995. év LIII. térvény 91. § (5) bekezdése
értelmében a kirnyezetvédelmi szakhatésag a szakhatésdgi dllasfoglalasit a megkeresés




beérkezését kéveld naptol szamitott huszonegy napon beliil kiteles megadni. A szakhatosagi
allasfoglalas megaddsara tizendt nap dll rendelkezésre, ha az eljaré hatosdg a siirgdsséget
megkeresésében megindokolja.

A szakhatésagi dllasfoglalds ellen az ondllé jogorvoslat lehetdségét a Ket. 44. § (9) bekezdése
zarja ki. A szakhatosagi allasfoglalds a Ket. 44. § (1) bekezdésén, az 531/2017. Korm. rendelet 1.
melléklet 13. Népegészségiigyi tigyek fejezet 15. pontjan, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 20. §
(1) bekezdésen alapul.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacio a 492/2014/EU felhatalmazéason
alapulé bizottsagi rendelet 5. cikk (1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért a
koordinalé szerv 2542-18/2018/KORTAP iktatoszamu koordindlt szakvéleményében forgalomba
hozataldra és felhasznéalasara vonatkozd engedély megujitasat a Biotoll Ratimor ragesaloirto
blokk esetében elfogadta, mellékelve a termék jellemzdinek Gsszefoglalojat.

Tekintettel arra, hogy a Biotoll Ratimor ragesildirté blokk lakossagi és foglalkozasszert
felhasznéaldsra keriilt engedélyezésre, illetve 0,005% difenakumot tartalmaz, igy a
2016/1179 bizottsdgi (EU) rendelet értelmében forgalomba hozatalanak és felhasznaldsanak
engedélye lakossagi felhasznélasra nem jithatdé meg.

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

Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad forgalmazasdra és
felhasznalasara vonatkozo feltételeket, tovabbd tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalgjat.”

A Biotoll Ratimor ragesaloirté blokk jellemzdinek Osszefoglalojat a jelen hatarozat 1. szdmu
mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzdinek osszefoglaldja” cimili dokumentuma (SPC)
adja.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Ezen bekezdés (a) pontja szerint a termék teljes Gsszetételére vonatkozo
adatok bizalmasan kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat jelen hatarozat 2. szami melléklete
tartalmazza.

A Biotoll Ratimor ragcsaloirté blokk biocid hatéanyagként bromadiolont tartalmaz. A
tagallamok biocid kompetens hatosagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septl4-Doc.5.7 - Final -
Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product authorisations linked
to other authorisations through certain authorisation procedures) az engedélyek meghjitasi
folyamatanak eldsegitése érdekében a kolesonds elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati
ideje egyezzen meg az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatarozat rendelkezd része 6. pontjdban a hatirozat id6beli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A termék engedélyezett felhasznéléi kategoridjat a Kormanyrendelet 1/A. § b) pontja és 1/B. §-a
alapjan hataroztam meg.

Az EU rendelet 52. cikk szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezeit biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megijitasanak megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndlasa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasdnak lehetGségét vizsgaltam az eljardsom soran, azzal kapcsolatban a
kovetkez6 megallapitdst teszem.
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A Bizottsag és a tagallamok kompetens hatésagainak képviseléi a 2016 majuséban tartott 64.
Kompetens Hatdsagi iilésen megegyeztek abban (Implementation of the 9th ATP Regulation to
anticoagulant rodenticides - CA-Mayl6-Doc.4.1 — Final), hogy a mar engedéllyel rendelkezd,
véralvadasgatlo hatéanyagot tartalmazé biocid termékek forgalomba hozatali engedélyeire
vonatkozéan tiirelmi id8 vonatkozik azzal a kitétellel, hogy a 2016/1179 bizottsagi (EU)
rendeletben foglalt vj, harmonizalt besorolasi és cimkézési kovetelmények betartisra keriilnek,
illetve a relevins esetekben a lakossdgi felhasznalds az engedélybdl eltavolitasra keriil. Azon
termékek eseteben pedig, amelyek engedélyének megujitdsdra nem keriil sor (beleértve az 2018.
marcius 1-jével hatdlyat veszté lakossagi felhasznalast) kizarélag a felhasznaldsra vonatkozodan
allapitottak meg tiirelmi id6t, méghozza 2018. augusztus 31-ig.

A fentickre tekintettel a Biotoll Ratimor ragcesaléirté blokk meglévs készletei lakossagi
felhaszndldsra mar nem forgalmazhatéak és nem felhasznalhatéak, mivel 0,005% difenakumot
tartalmaznak. A meglévé készletek foglalkozasszerli felhasznalasra a KEF-10718-2/2016 és
KEF-6977-2/2015 szamu hatarozattal modositott KEF-2775-11/2013 szdmU  hatirozatban
foglaltaknak megfelelen, illetve a 2016/1179 bizottsagi (EU) rendeletben foglalt \ij, harmonizalt
besorolasi és cimkézési kovetelmények betartasra keriilésével jelen hatirozat kiadasatdl szamitott
180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi 180 napig felhasznalhatdk.

Tekintettel arra, hogy a Biotoll Ratimor ragesaléirté blokk HU-2013-MA-14-00055-0000
engedelyezési szaml forgalomba hozatalanak és felhaszndlasénak engedélyét megtjitom, ezért a
KEF-10718-2/2016 és KEF-6977-2/2015 szdmu hatarozattal modositott KEF-2775-11/2013 szamt
hatarozatot visszavonom.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatdsi hatésagi eljdrds és szolgdltatds dltalanos szabdlyairdl sz616
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk
(1) bekezdése, a 492/2014/EU felhatalmazason alapul6 bizottsdgi rendelet 5. cikk (2) bekezdése és
a Kormanyrendelet 4. § (2) bekezdése alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntottem.

Dontésemet a Korményrendelet a 4. § (2) pontja, valamint a févdrosi és megyei kormdnyhivatal,
valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrél, tovabbd az
egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XIL. 2.) Korméanyrendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

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

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

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

¢) az engedélyes nem lett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatirozat alapjdul szolgdlé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

Hatarozatom birdsagi felilvizsgélatanak lehet6ségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Bir6sag illetékességét a kozigazgatisi perrendtartésrol
sz016 2017. évi 1. térvény (a tovébbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése €) pontja alapjan allapitottam
meg. A keresetlevél benyujtasanak helyét és idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatirozza meg.
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A targyalas tartdsa iranti kérelem lehet6ségérdl vald tajékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.
Budapest, 2018. szeptember ,,vz &>

Az Emberi Eréforrdsok Minisztériuma Szervezeti ¢s Miikodési Szabalyzatardl szolo 33/2014. (IX.
16.) EMMI utasitas alapjan az orszagos tisztiféorvos nevében eljarva:
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Kapjak:

Unichem d.o.0., 1360 Vrhnika, Sinja Gorica 2., Szlovénia

Pest Megyei Kormanyhivatal Kémyezetvédelmi és Természetvédelmi Féosztaly, 1016 Budapest,

Mészaros u. 58.

3. EMMI Korhazhigiénés €s Jarvanyligyi Feliigyeleti Féosztaly Dezinszekcids és Deratizacids
Osztaly, jarvanyugyifoosztal y@emmi.gov.hu
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