NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 16298-1/2019/KTEF Targy: Protect 27 ragesal6irtd granulatum
Ugyintéz6: Bacso Janos, +36 1 476 1100 /2200 forgalomba hozatali engedélyének jelentds
mértékil modositasa
Melléklet:

SPC (magyar nyelvii) (17 oldal)

Bizalmas melléklet (1 oldal)
PAR (bizalmas) (99 oldal)
PAR (publikus) (103 oldal)
SPC (angol nyelvii) (22 oldal)

Kérem, hogy vdlaszaban a fenti szémra hivatkozzon!

HATAROZAT

A Bibolna Kérnyezetbiolégiai Kézpont Kft. (H-1107 Budapest, Szallas u. 6.; a tovabbiakban:
Engedélyes) BC-PD033482-50 iigyszamu kérelmére indult, a Protect 27 ragesaldirté granulatum
(a tovédbbiakban: Termék) azonos terméken  alapuld engedélyezési  eljarasban
HU-2017-SP-14-00192-0000 engedélyezési szamon, a KEF-12966-1/2017/KORTAP iktatészamu
hatdrozattal kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

modositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 1-7. pontjai helyébe az alabbi pontok 1épnek:
1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa ¢s felhasznalasa sordn az engedélyben eléirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. Az engedély 2. szamu mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet” c. mellékletben és a 4.
szamu ,,Confidential PAR” c. mellékletben megadott informiciok bizalmas adatnak
mindsiilnek.

4. A termék kereskedelmi neveit az SPC tartalmazza.

5. Jelen hatérozat 2020. augusztus 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szami melléklete 1ép.
3. Az Eredeti Engedély 2. szami melléklete helyébe a jelen hatdrozat 2. szamt melléklete 1ép.
4. Az Eredeti Engedély 3. szamu melléklete helyébe a jelen hatérozat 3. szamt melléklete 1ép.

5. Az Eredeti Engedély 4. szamu melléklete helyébe a jelen hatirozat 5. szam1 melléklete 1ép.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatésagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977




A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/1976-2/2018. iktatészami szakhatésagi
illasfoglalisaban a Termék engedélyének jelentds mértékit modositisahoz az alabbi
feltételekkel jarult hozza:

- ,,a rdgesaloirto szer épiiletekben, illetve azok kornyékén, kizdrdlag fedett helyen helyezhetd
ki:

- a csalétek szabad téri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek ne
Jférhessenek hozzd,

- a készitmény, maradvdnyai és csomagolé anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jjutasat meg kell akadalyozni;

- a megmaradt rdgesiloirtd szert, valamint a kornyezetben taldlhatd, valdsziniisithetGen
szennyezelt anyagokat (iirillék, tetemek) rendszeres idbkozonként ellendrizni, szelektiven
gyiijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjan drtalmatianitani kell.”

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szereplé SPC és a 2. szamu
mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet” cimi dokumentumok, valamint a 3. mellékletként
szerepld értékelési jelentés (a tovabbiakban: PAR), a 4. mellékletként szerepld ,,Confidential PAR”
cimi és az 5. mellékletként szereplé Angol nyelvii SPC dokumentumok.

Az Engedélyes a jogszabalyban el6irt 1.000.000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelden forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatarozat kiaddsatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatérozatom ellen dllamigazgatasi titon tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgélatat —
jogszabdalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztifdorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
ko6zIéstdl szamitott 30 napon beliil kell az elséfoka hatdsagnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postara adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000 Ft., de az eljarasban az iigyfelet jovedelmi és vagyoni
viszonyaira val6 tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsardl és felhasznaldsarol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2017. augusztus 11-én BC-PD033482-
50 ligyszam alatt kérelmezte a Termék HU-2017-SP-14-00192-0000 engedélyezési szamon kiadott
forgalomba hozatali engedélyének jelentés mértékl modositasat.

Az Engedélyes a bromadiolon aktiv hatdanyag mennyiségének 50 ppm-r6l 27 ppm-re tort€nd
csokkentését, az osztalyozas és cimkézés megvaltoztatdsat, illetve a felhasznaldi kategdridkhoz a
lakossagi felhasznalas hozzaadasat kérte.

Az Engedélyes az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgilat egyes kozigazgatasi
eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrdl sz6ld 1/2009. (I. 30.) EiM
rendelet (a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 6. pontja alapjan meghatérozott
1 000 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Az Engedélyes az R4BP informacios rendszeren keresztiil 2019.oktober 24-én kérelmezte a termék
nevének valtoztatasat Protect 27 ragesaloirté granulatum-ra.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl sz6lo 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:
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»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalid
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba
és hasznalhato fel.

Az orszéagos tisztiféorvos a Korményrendelet értelmében az engedély médositasi eljarasaban
szakhatosagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal, 2018. februar 23-in PE-KTF/1976-2/2018. szimon az alabbi
indokolassal adta meg szakhatésagi dllasfoglalasat:

3

Termék neve ; Forgalmazd ‘ Hatdanyag
Protect Plus Babolna Kornyezetbiolégiai bromadiolon
ragesaloirto granuldtum ~ Kozpont Kft. ‘

A kdrnyezetbe jutds vdarhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjin:

- az iiriilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kizvetett modon szennyezodhetnek a
szdrazfoldi elemek;

- a biztonsdgi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartisdval a hatéanyag kornyezetbe
Jjutdsa elfogadhato szintre csokkenthetd.

A termék hatoanyagdnak viselkedése a kirnyezeti elemekben:

- a bromadiolon hatdanyag a kirnyezetben tartésan megmaradhat és biologiailag
Sfelhalmozodhat;

- erdsen adszorbedlodik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

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

- a bromadiolon gyorsan elbomlik a levegGben, ezért hatisa elhanyagolhato;

- a bromadiolon bioldgiai iiton nem bomlik;

- hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartisdval, a mérgezett
rdgesdlok tetemeinek, iiriilékének és a szennyezett tdplilékmaradvinyok osszegyiijtésével
elhanyagolhato.

r s

Informdcio a termékben lévé hatéanyag okotoxikologidjdrol:

- a bromadiolon potencidlisan akkumulilodik a szervezetben (bioakkumulicidra hajlamos);
- halakra toxikus, a hatoanyagra az algik a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllo  okotoxikoldgiai informdcié az oOkotoxikoldgiailag jelentés nem-
hatoanyagokrol:

- altermék egyéb, kiilon dvintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivdint vagy nem szindékosan eldidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

- potencidglis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatéanyag, ezért vizi szervezetekre
és emlosokre mérgezo;

- a vadonéld dllatok és hdzi dllatok mérgezodhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az dllomdsok szennyezettek;

- a nem cél szervezet madarak és _emlisok mdsodlagosan mérgezbdhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztisdval;

- atéli iddszakban kevesebb a zsdkmany, ezért a kirnyezeti expozicié csokken.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuls intézkedések:
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- a termék feltlind szine, valamint a benne taldlhatd keserdi izanyag — denatonium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él§ szervezetek elsddleges mérgezése
elkeriilheto.

A termék bromadiolon hatéanyagot tartalmaz. A bromadiolon a kornyezetben tartésan
megmaradhat és biologiailag felhalmozédhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi
kornyezetben hosszantarto kdrosoddst okozhat. Nem kellGen kiriiltekintd haszndlat mellett a
védett és fokozottan védett ragadozd madarak és emlésok masodlagos meérgezésének veszélye
fenndll.

A fent megfogalmazottakra tekintettel a felhaszndldsi feltételek meghatarozdsakor a
legfontosabb szempont a kornyezetbe jutds, valamint a nem célszervezetek elsddleges és
mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A felsorolt szakmai szempontok alapjan
sziikséges a rdgesaloirto szert szabad téren olyan tiroldeszkiozben kihelyezni, ami a nem
célszervezetek hozzdférését megakadalyozza.

A Kormdnyhivatal a termék engedélyének jelentds mértékii vdltoztatdsdra iranyulé eljarasaban
a rendelkezs részben irt feltételekkel a sziikséges szakhatésagi hozzdjdruldst megadja.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben eloirt kovetelményeknek megfelel.

Az Eurépai Parlament és a Tanécs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos véltoztatasokrol 7616 354/2013/EU rendelet mellékletének 3. cime
értelmében a kérelmezett valtoztatas a Termék jelentds valtoztatdsanak mindsiil.

Az Eredeti Engedély 1. szami mellékleteként szerepld ,,SPC, magyar nyelvli”, a 2. szamu
mellékleteként szerepl6 ,, Teljes Ssszetétel”, a 3. szam( mellékletként szerepl6 ,,PAR” és a 4. szamu

mellékletként szerepld ,,SPC, angol nyelvii” cimi dokumentumok a kérelmezett jelentos mértékii
véltoztatds miatt jelen hatarozat 1., 2., 3. €s 5. sz4mt mellékletével lecserélésre keriilnek.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalojat. A Termék jellemzéinek osszefoglaloja jelen engedély 1. szamu mellékletét
képezi.

A Termék biocid hatéanyagként bromadiolont tartalmaz, mely a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a)
és €) pontjai szerint helyettesitendd hatéanyagnak mindsiil.

A termék engedélyezett felhasznaldi kategorijat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) és d)
pontja alapjan hataroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategoridjat a Korméanyrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés c)
pontja és (5) bekezdése alapjan hatéroztam meg.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez valo
jogat vagy biztonsagat. Ezen bekezdés a) pontja szerint a termek teljes Osszetételére vonatkozd
adatok bizalmasan kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. és 4. szamd melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas 4ltalanos szabalyairdl szo6lo
2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd tészben foglaltak szerint dontottem, a termék
forgalomba hozatalat és felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kévetelmeny
szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

LA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély
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megujitdsdnak  megtagaddsdrél  hatdroz, a meglévé  készletek forgalmazdsdra  és
Jelhaszndldsdra tirelmi id6t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy
Jelhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve
elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehet6ségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévé készletek forgalmazasa vagy felhasznalasa az emberi egészségre, az 4llati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak
szerint dont6ttem.

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

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

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztifGorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»@) 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 tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

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

A forgalomba hozatali engedély jelentds mértékii modositasi eljaras lefolytatasaért fizetendd
igazgatési szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VL. 6. pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljaréas igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovésa kvetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melldztem.

A Pest Megyei Kormdnyhivatal szakhatosdgként torténd bevondsardl az egyes kizérdeken alapuld
kényszerité indok alapjin eljdrd szakhatésagok kijelolésérdl szold 531/2017. (XIL 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi iigyek c. tablazatinak 15. pontja alapjan dontéttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatéskdrémben, valamint o
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birésagi feliilvizsgalatdnak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatisi és Munkaiigyi Birosag illetékességét a kozigazgatisi perrendtartdsrol
52616 2017. évi 1. tdrvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdés, 13. § (2) bekezdése c) pontja és
(3) bekezdés a) pontja alapjan allapitottam meg. A keresetlevél benynjtasanak helyét és idejét a Kp.
39. § (1) bekezdése hatarozza meg,.

Az illetek mértékét az illetékekrdl szol6 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. november , /.

Az Orszagos Tisztifdorvos nevében kiadmanyozza:

foosztalyvezetd
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A hatarozatot kapjak:

1. Bébolna Kornyezetbiol6giai Kézpont Kft., H-1107 Budapest, Szallas u. 6.
2. NNK Jarvanyligyi és Infekcidkontroll Fdosztély, jarvany.titkarsag(@nnk.gov.hu

3. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
4. Irattar
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