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HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kézpont (1097 Budapest, Albert Florian at 2-6., a tovabbiakban:
NNK; az Emberi Eréforrasok Minisztériuma jogutdd szerve) az Unichem d.o.o0. (Sinja Gorica 2.,
SI 1360 Vrhnika, Szlovénia; a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére indult kdlcsonds elismerési
eljardsban az Orszdgos Tisztifborvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH) Aaltal kiadott, a
2456-14/2018/KORTAP szamu hatdrozattal modositott KEF-14552-7/2014 szamu hatarozatot a
benyujtott médositasi kérelemnek megfeleléen

modositja:
1. A 2456-14/2018/KORTAP szdmu hatarozattal médositott KEF-14552-7/2014 iktatészama
engedély 1. pontja az alabbiak szerint mddosul;
»A készitmény a biocid termékek forgalmazdisardl és felhaszndldsdardl szo6l6 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V.szimu melléklete szerint a 3. Féesoport 14,

termektipusaba tartozo régesaléirté szer lakossagi és szakképzett foglalkozésszer(i felhasznaldk
altali felhasznalasra.”

2. A hatarozat 1. szdmu melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. sz&mt melléklete 1ép.
3. A hatérozat 2. szdmu melléklete helyébe a jelen hatérozat 2. szamu melléklete 1ép.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTFO/2140-3/2018 iktatészamu szakhatosagi
allasfoglalisaban a termék engedélyének jelentds valtoztatisihoz az alabbi feltétellel jarult
hozza:

— ,a rdgesaldirtdszer a csatornarendszerekben, épiiletekben, illetve azok kirnyékén,
kizdrdlag fedett helyen helyezhetd ki;

— a csalétek csatorndban a legmagasabb vizdllds szintje foltt kell elhelyezni és
biztonsdgosan rogziteni kell, hogy a ragesdlok ne tudjik elmozditani;

— a csalétek szabad téri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem
célszervezetek ne férhessenek hozzad;

— a készitmény, maradvdnyai és csomagolo anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jjutdsat meg kell akadalyozni,
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— a megmarad! rdgesdloirtd szert, valamint a kornyezetben taldlhatd, valdsziniisithetden
szennyezell anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idckozonként ellendrizni, szelektiven
gyiijteni, és a hatdlyos jogszabalyok alapjan artalmatlanitani kell.”

Jelen hatirozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé ,.Biocid termék
jellemzbinek Osszefoglaléja” (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szereplé ,,A Glodacid Plus
Professional ragesaloirté blokk teljes dsszetétele” cimti dokumentumok.

A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 200 000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példidnyban benyujtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstd] szamitott 30 napon beliil kell az elséfoka hatdsagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000 Ft, amely vonatkozdsdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmezdé az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek
nyilvantartasa elnevezésli informacios rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP informéciés rendszer)
BC-JW005683-16 ligyszam alatt rogzitette kérelmét. A Glodacid Plus Professional ragesaloirté
blokk nevii biocid termék frorszdgban 2013. augusztus 6-4n IE/BPA 70211 engedélyezési szdmon
Ratimor Brodifacum Wax Blocks terméknévre kiallitott, foglalkozasszert felhasznaloknak torténd
forgalmazasra sz616 forgalomba hozatali engedélyének egymast kovetd kolesonds elismerési eljaras
keretében torténd elismerését kérte.

A kérelemnek megfeleléen az OTH 2014. oktober 30-4n KEF-14552-7/2014 szamu hatarozatdban
HU-2014-MA-14-00115-0000 engedélyszamon engedélyezte a termék magyarorszagi
forgalmazasat és felhasznalasat foglalkozasszer(i felhasznaloi korben Glodacid Plus Professional
ragesaloirté blokk terméknéven.

Az engedély id6beli hatalyara vonatkoz6 EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

nAmennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitasarol annak lejarati idSpontja eldit nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idotartamban megijitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsdg és a tagallamok kompetens hatosdgainak képviseldi a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatosagi 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 tartalmaz6 biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek id6beli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31-ig meghosszabbitjak.

A fent indokok alapjan az engedély idébeli hatdlya a 2456-14/2018/KORTAP iktatészamu
hatarozattal hivatalbol modositasra keriilt, valamint a KEF-14552-7/2014 szamu hatarozat 1.
szamu, ,,A biocid termék jellemzdinek Osszefoglaldja™ cimil melléklete lecserélésre keriilt a 2456-
14/2018/KORTAP 1. szamu, ,,A biocid termék jellemzdinek &sszefoglaldja™ cimil mellékletre az
érvényességi id0 valtoztatasa miatt.

A Kérelmez6 2017. aprilis 13-an az R4BP informécids rendszeren keresztil BC-DL031644-44
ligyszam  alatt benyujtotta a Glodacid Plus Professional ragesaloirto  blokk
HU-2014-MA-14-00115-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének
jelent6s valtoztatdsa iranti kérelmét. Az Eurépai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének
megfeleléen engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrol 354/2013/EU rendelet
(tovabbiakban 354/2013/EU rendelet) mellékletének 3. cime értelmében a kérelmezett valtoztatas
az engedély jelentds véltoztatdsanak mindsiil.
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A Kérelmezd kérelmezte a hatéanyag csokkentését 50ppm-rél 29ppm-re, a felhasznaléi kor
kiegészitését, egy tovabbi kereskedelmi név hozziadasat, a hasznilati utasitisok modositasat,
valamint az osztdlyozds és a cimkézés Gsszhangba hozését az anyagok és keverékek osztdlyozasarol,
cimkézésérdl és csomagoldsardl, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK irdnyelv mddositdsdrél és
hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet médositdscrdl szo16 1272/2008/EK
rendelettel.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kizigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetend$ dijakrol sz6lé 1/2009. (I 30.) EiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 18. pontja alapjin meghatarozott 200 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) 18.§ (1) bekezdése alapjan az
engedélyek visszavonéséra, feliilvizsgélatdra és modositasara irdnyuld, valamint engedélyezett
biocid termék tovabbi forgalmazasinak megtiltasdra irdnyuld eljardst az orszégos tisztifSorvos
folytatja le.

A fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsardl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérél szold 385/2016.
Korm. rendelet (a tovabbiakban: 385/2016 (XII. 2.) Kormanyrendelet) szerint:

»16.§ (9) A Kormdny

...d) az engedélyezett, illetve a regisztrdlt biocid termék tovabbi forgalmazdsinak megtiltasdra,
valamint a modositott engedély és regisztricié kiaddsdra, elvégzésére irdnyuld eljardasban,
valamint

..biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél éI5 szervezetekre
gyakorolt Gkotoxikoldgiai hatdsdnak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kérnyezeti sorsdnak és
viselkedésének vizsgdlata kérdésében a Pest Megyei Kormdnyhivatalt szakhatésdgként jelsli ki.”

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2017. augusztus 30-an PE-KTF/7059-3/2017 szimon az
elsofoka szakhatosagi dllasfoglalisiban a termék engedélyének jelentés valtoztatisihoz az
alabbi indoklassal adta meg hozzajarulasat:

»Az Emberi Erdforrdsok Minisztériuma, Orszdgos Tisztifdorvosi Feladatokért Felelds Helyettes
Allamtithdrsag Kornyezet- és Taplalkozds- Egészségiigyi Féosztdly eldtt folyamatban 1évé HU-
2014-MA-14-00115-0000 szamon a Glodacid Plus professziondlis  rdgesdléirté  blokk
Magyarorszdgon valé  forgalomba hozatali  engedélyének jelentds vdltoztatdsa targydban
megkiildott 8986-3/2017/KORTAP iktatoszamu megkeresés 2017. augusztus 17. napjén érkezett a
Pest Megyei Kormdnyhivatalhoz.

A févdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtasdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016.
(XII. 2.) Korm. rendelet 16. § (9) bekezdés b) pontjia értelmében a Kormdny a biocid termék
Jorgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély és a regiszirdcio megujitdasa és
elismerése irdnti eljardsban,a biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatoanyag anyagainak
a nem cél €l6 szervezetekre gyakorolt okotoxikoldgiai hatdsdnak vizsgdlata, tovibbé az anyagok
kdrnyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében a Pest Megyei Kormdnyhivatalt
szakhatosagkent jeloli ki.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 20. § (1) bekezdése szerint az
engedély visszavondsdra és mddositdsdra iranyuld eljdrdsban feladatkirében eljdrva — a Kr.-ben
meghatdrozott szakkérdésben — szakhatésagként kozremitkodik az orszdgos kornyezetvédelmi és
természetvédelmi hatosag.

| Termék neve ] Forgalmazo | Hatéanyag |
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Glodacid Plus professziondlis

ragesaloirtd blokk Unichem d.o.o. brodifakum

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdan:

az irilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kozvetett modon szennyezddheinek a
szarazfoldi elemek;

a biztonsdgi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdasaval a hatoanyag kdrnyezetbe
Jjutasa elfogadhato szintre csokkenthetd.

A termék hatoanyagdnak viselkedése a kirnyezeti elemekben:

a brodifakum hatéanyag a kirnyezetben tartosan megmaradhat és biologiailag
felhalmozodhat,

hidrolitikai szempontbol stabil, de vizben gyors fotolizist mutat;

a brodifakum_biologiai uton nem bomlik;

hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betaridsaval, a mérgezett
ragesdlok tetemeinek, iiriilékének és a szemmyezett taplalékmaradvanyok Osszegyiijtésével
elhanyagolhato.

rorr

Informdcié a termékben lévd hatéanyag ékotoxikologidjarol:

a brodifakum potencidlisan akkumulalodik a szervezetben (bioakkumulaciora hajlamos);
halakra toxikus, a hatéanyagra az algdk a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllo  okotoxikologiai informdcio az Okotoxikologiailag jelentos nem-
hatoanyagokrol:

a termék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivdant vagy nem szdndékosan eldidézeft mellékhatdasokrdl pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatoanyag, ezért vizi
szervezetekre és emlGsdkre mérgezo,

a vadonéld dllatok és hazi dllatok mérgezédhetnek, ha az etetd dllomast nem fedik teljesen
vagy ha az allomdsok szennyezettek;

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

a téli idészakban kevesebb a zsdkmany, ezért a kérnyezeti expozicio csdkken.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyulo intézkedések:

a termék feltiing szine, valamint a benne taldlhaté keserii izanyag — denatonium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él0 szervezetek elsddleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék brodifakum hatoanyagot tartalmaz. A brodifakum a kérnyezetben tartésan megmaradhat
és biologiailag felhalmozodhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kdrnyezetben
hosszantarté kdrosoddst okozhat. Nem kellGen kiriiltekintd haszndlat mellett a védett és fokozottan
védett ragadozé madarak és emldsok masodlagos mérgezésének veszélye fennall.
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A Kormanyhivatal dltal a felhaszndlasi feltételek meghatirozdsakor a legfontosabb szempont a
kornyezetbe jutds, valamint a nem célszervezetek elsédleges és masodlagos mérgezésének
megakaddlyozdsa. A fent felsorolt szakmai szempontok alapjdn sziikséges a ragesaloirto szert
szabad téren olyan tdroldeszkizben kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzaférését
megakadalyozza.

A fent megfogalmazottak alapjdn a termék forgalomba hozatali engedélyének jelentds
valtoztatdsdra irdnyulé eljardsban a rendelkezd részben irt feltételekkel, a sziikséges szakhatésdgi
hozzdjarulast megadom.”

Megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentdcié6 az EU rendelet 19. cikk
(1)  bekezdésben eldirt kévetelményeknek megfelel, ezért a  koordindlé  szerv
2456-17/2018/KORTAP iktatészdmii koordindlt szakvéleményében a termék forgalomba
hozataldra és felhasznalaséra vonatkoz6 engedélyének jelentds valtoztatasat elfogadta, mellékelve a
termék jellemzOinek Gsszefoglaldjat.

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

Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd Sforgalmazasara és
Jelhaszndldsdara vonatkozé feltételeket, tovibbd tartalmazza a biocid termék Jellemzdinek
osszefoglalojdt.

A 2456-14/2018/KORTAP szamu hatérozattal médositott KEF-14552-7/2014 sz&mG hatarozat
1. szam1 mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemz6inek 6sszefoglaléja” cimii dokumentuma
(SPC) a jelen hatdrozat mellékleteként szerepld 1. szamu melléklettel a fenti elbirdsnak vald
megfelelés érdekében lecserélésre keriil.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sérten€ az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Ezen bekezdés a.) pontja szerint a termék teljes dsszetételére vonatkozé
adatok bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat a 2456-14/2018/KORTAP szimu
hatarozattal modositott KEF-14552-7/2014 szamu hatdrozat 2. szamt melléklete tartalmazta.

A 2456-14/2018/KORTAP szimu hatdrozattal modositott KEF-14552-7/2014 szamt hatérozat 2.
szaml melléklete a jelen hatdrozat mellékleteként szerepld 2. szamu melléklettel a modositasi
kérelemben foglaltak miatt lecserélésre keriil.

A termék engedélyezett felhasznaléi kategoridja a Kormanyrendelet 1/A. § a) és d) pontja alapjan
keriilt meghatarozasra.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatdsi hatésagi eljdrds és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairdl sz616
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a 354/2013/EU rendelet II. fejezet
8. cikke ¢és melléklete 3. cime, az EU rendelet 50. cikke és a Korméanyrendelet 18. § (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontsttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hatdskérémben és Jovarosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrdl,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl sz616 385/2016. Korm. rendelet 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
hatoanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosdagnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdagnak és az Ugynikségnek. ”

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 alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

5/6



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 kdtelezettségeinek.”

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

Hatédrozatom birosagi feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsdg hataskorét és illetékességét a kdzigazgatasi
perrendtartdsrol sz616 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13.
§ (2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyiljtasanak
helyérél és idejérol a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam t4jékoztatast.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. februar 18.

Kapjék:

1 Unichem d.o.o., Sinja Gorica 2.,SI 1360 Vrhnika, Szlovénia
2 NNK, Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Féosztaly, kembizt@emmi.gov.hu
3.  Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

4 Irattar
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