NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 28894-1/2020/KBKHF Targy: Kilrat paraffinos ragesaléirté blokk
Ugyintézé: Bacsé Jénos, +36 1 476 1100 /2200  forgalomba hozatali engedélyének megujitasa

Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vdlaszdaban a fenti szdmra hivatkozzon! U gyintézé j iik: -

Melléklet:
1. SPC (16 oldal)
2. Angol nyelvii SPC (14 oldal)

HATAROZAT

A Babolna Kornyezetbiolégiai Kozpont Kft. (H-1107 Budapest, Szallas u. 6., a tovébbiakban:
Kérelmezo) BC-EM049639-22 {igyszémli kérelmére indult, a Kilrat paraffinos ragesaléirto
blokk (a tovabbiakban: Termék) forgalomba hozatali engedélyének megujitasi eljardsaban HU-
2018-SP-14-00209-0000 engedélyszamra vonatkozd, 30022-1/2018/KORTAP iktatészamon
kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

meguijitom:
1. A biocid termék jellemzéinek sszefoglal6jat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu

melléklete tartalmazza.,

2. A keszitmény forgalmazasa €s felhasznélasa sordn az engedélyben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt 8sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2024. december 31-ig hatalyos.
5. melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szami melléklete 1ép.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO0/3910-3/2019. iktatészami szakhatoésagi
allasfoglaldsdban a Termék forgalomba hozatali engedélyezéséhez az alabbi feltételekkel
jarult hozz4i:

»1.  ardgesaldirtd blokk épiiletekben, illetve azok kornyékén, kizdrdlag fedett, szdraz helyen
helyezhetd ki;

2. a készitménynek, maradvanyainak és csomagold anyagainak felszini vizbe, csatorndba,
talajba jutdsadt meg kell akaddilyozni;

3. a megmaradt ragcsdloirto szert, valamint a kornyezetben taldlhaté, valdszindisithetéen
szennyezetl anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idékozonként ellendrizni, szelektiven
gyijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjan drialmatlanitani kell.”

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum és
a 2. mellékletként szereplé Angol nyelvii SPC dokumentum.

A Keérelmez6 a jogszabalyban el6irt 1.875.000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

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




Az Eredeti Engedély hatalyat veszti.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez6 iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benytjtisdval. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem hato eljarasi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot U] eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatdlyosulasara halasztd hatalya nincs.

A térvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartisat a felperes lgyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsarol szo6l6 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. februar 28-an BC-EM049639-
22 iigyszam alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali engedélyének megujitasat.

A Kérelmezd az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrol szélo 1/2009. (I. 30.) EuM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 7. pontja alapjan meghatarozott 1 875 000 Ft
igazgatési szolgaltatdsi dijat megfizette. '

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairol sz6l6 316/2013.
(VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba
és hasznalhato fel.”

Az orszagos tisztifdorvos a Kormanyrendelet értelmében a forgalomba hozatali  engedély
megujitasi eljarasaban szakhatosagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2019. jinius 11-én PE/KTFO/3910-3/2019. szamon az alabbi
indokolassal adta meg szakhatosagi allasfoglalasat:

1

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
Kilrat paraffinos ; . ; ; ,
- T Bdbolna Bio Kornyezetvédelmi Kft.|  brodifakum

A kornyezetbe jutds virhaté utjai a tervezett felhasznalds alapjan:
- az urilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek daltal kizvetett modon szennyezédheinek a
szarazfoldi elemek;

- a biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartasaval a hatéanyag kirnyezetbe
Jjutdsa elfogadhato szintre csokkenthetd.

A termék hatéanyagdnak viselkedése a kornyezeti elemekben:
- a hatéanyag a kérnyezetben tartésan megmaradhat és bioldgiailag felhalmozédhat,
- erdsen adszorbedlodik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;
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- fotolizise igen gyors, kb. 2 ora alatt fényben elbomlik;
- a hatéanyag gyorsan elbomlik a levegében, ezért hatdsa elhanyagolhatd,

- a hatoanyag biologiai uton nem bomlik;

- hatdsa a talgjra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdsival, a
mérgezelt rdgcsalok tetemeinek, iiriilékének és a szennyezett tdplalékmaradvinyok
osszegytijtésével elhanyagolhato.

Informadcio a termékben lévd hatéanyag okotoxikologidjdardl:

- a hatéanyag potencidlisan akkumuldlodik a szervezetben (bioakkumuliciora hajlamos);

- halakra toxikus, a hatéanyagra az algdk a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllo  dkotoxikoldgiai informdcio az dkotoxikolégiailag jelentés nem-
hatéanyagokrol:

- alermék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivdint vagy nem szdindékosan elbidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

- potencialis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6) hatéanyag, ezért vizi
szervezetekre és emlosokre mérgezd;

- avadonéld dllatok és hdzi dllatok mérgezddhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az dllomdsok szennyezettek;

- a nem cél szervezet madarak és emldsok mdsodlagosan mérgezédhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztasaval;

- atéliidészakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kornyezeti expozicié csékken.

A termék hatoanyaga a kornyezetben tartésan megmaradhat és bioldgiailag felhalmozédhat. A
hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kornyezetben hosszantarté karosoddst okozhat.
Nem kellGen koriiltekinté haszndlat mellett a védett és fokozottan védett ragadozé madarak és
emlosok mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

A felhasznaldsi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb szempont a kirnyezetbe jutds,
valamint a nem célszervezelek elsédleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A
Jent felsorolt szakmai szempontok alapjan sziikséges a rdgesdléirté szert szabad téren olyan
taroloeszkozben kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakaddlyozza.

A Kormanyhivatal a termék forgalomba hozatali engedélyének megijitisahoz, a lakossigi és a
Joglalkozdsszerii felhaszndlishoz a rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges
szakhatdsagi hozzajarulast megadja.”

A szakmai koordinator 2019. szeptember 18-in megkiildott szakmai véleménye alapjan
megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 31. cikk (2) bekezdése szerint:

»Az dtvevd illetékes hatésdg megijitia a nemzeti engedélyt, amennyiben a 19. cikkben
meghatdrozott feltételek tovdbbra is teljesiilnek. Az dtvevd illetékes hatésdg adott esetben
figyelembe veszi a 23. cikkel dsszhangban elvégzett dsszehasonlito értékelés eredményeit.”

A dokumentacié értékelése soran a véralvaddsgdtlo hatdasi rdgesdldirtd szereknek az 528/2012/EU
europai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti Osszehasonlits
értekelésével kapcesolatos kérdések megvalaszoldsdarol sz616 2017/1532/EU bizottsagi végrehaijtasi
hatérozatban foglaltak kertiltek figyelembe vételre, azok Magyarorszagra vonatkozodan kimeritéek
€s helytalloak, igy az 6sszehasonlit6 értékelés elvégzésétdl eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 6sszefoglaléiat.
A Termek jellemzdinek &sszefoglaldja jelen engedély 1. és 2. szamu mellékletét képezi.
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A Termék a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés €) pontja szerint helyettesitend6é hatéanyagnak min6siil6

biocid hatéanyagot, brodifakumeot tartalmaz.

A Rendelet 23. cikk (6) bekezdése szerint:
LA 17, cikk (4) bekezdése ellenére, és e cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiil helyetiesitendd
hatéanyagot tartalmazé biocid terméket legfeljebb Gtéves idtariamra lehet engedélyezni s
legfeljebb otéves idotartamra lehet megujitani.”

A hatérozat rendelkezé része 4. pontjiban a hatdrozat idébeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhaszndloi kategorijat a Korméanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) és d)
pontja alapjan hataroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategéridjat a Korméanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés c)
pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan az éltalanos kdzigazgatdsi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:
A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdag, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megijitdsinak  megtagaddsdrdl  hatdroz, a meglévé  készletek forgalmazdsdra  és
felhaszndlasdra tirelmi id6t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazasa vagy
felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve
elfogadhatatlan kockazatot jelent.”

A tiirelmi id® megadasanak lehetdségét vizsgaltam az eljarisom soran. Megdllapitottam, hogy
dontésem a meglévo készletek forgalmazéasat nem befolyédsolja, igy a tiirelmi id6 megéallapitasatol
eltekintettem.

Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak engedelyét megujitom,
az Eredeti Engedély mellékleteivel egyiitt hatélyat veszti.

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

, (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban talalhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és
az Ugyndkségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabbd arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
,a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjan kerult sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kiitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A forgalomba hozatali engedélyének megijitasi eljardsanak lefolytatasaért fizetendd igazgatasi
szolgéltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VL. 7. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatési dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melléztem.
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A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosdgként torténé bevonasardl az egyes kozérdeken alapulo
kényszerité indok alapjdn eljaré szakhatésdagok kijelolésérdl szolo 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi ligyek c. tablazatanak 15. pontja alapjan déntdttem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 4. és 7. §-aban biztositott hataskéromben, valamint a févdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatdsarol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016 (XII. 2.)
Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatarozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az 4ltaldnos kozigazgatasi rendtartasrol sz6lé 2016. évi CL. térvény (a
tovdbbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartasrdl szolé 2017. évi L. térvény (a tovébbiakban: Kp.) allapitja meg. A Fovarosi
Térvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b)
pontja, valamint a birésdgok elnevezésér6l, székhelyérél ¢és illetékességi teriiletének
meghatarozasarél szolo 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjan
hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz6ld 1990. évi XCIII. torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. junius ,] L.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos

- s megbizasabol
/7

. Deim Szilvis

Kapjak:
1. Bébolna Kérnyezetbioldgiai Kézpont Kft., H-1107 Budapest, Szallas u. 6., R4BP-n keresztiil
2. Pest Megyei Korméanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. NNK Jarvanylgyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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