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HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH; jogutéd szerve az Emberi Eréforrasok
Minisztériuma, a tovabbiakban: EMMI) 4ltal a Metatox Kft. (5520 Szeghalom, Kossuth utca 8.; a
tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére a KEF-10243-2/2016 és 5100-9/2018/KORTAP szamon
modositott KEF-7315-11/2013 iktatoszamd hatdrozattal engedélyezett Ratex ragesaléirté szer
forgalomba  hozataldnak és  felhasznaldsianak engedélyét  HU-2013-PA-14-00046-0000
engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

megijitom:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasardl szélé 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V.szamu melléklete szerint a 3. Fécesoport 14.
terméktipusaba tartozd ragesaléirtd  szer lakossagi és  szakképzett foglalkozasszerii
felhasznaldsara.

2. A készitmény forgalmazasa és felhaszndldsa sordn az engedélyben eloirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamt mellékletében foglaltak betartasaval.

3. Az engedély 2. szamu mellékleteként szereplo ,,A Ratex ragesaloirto szer teljes dsszetétele” ¢,
tablazatban megadott informaciok bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. Az engedély jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

5. Amennyiben a termék forgalomba hozatala ¢€s felhasznalasa az engedély érvényességi idején
beliil véglegesen megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egylitt az
EMMI-nek koteles bejelenteni.
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6. Jelen hatarozat 2022. december 31-ig hatalyos.

A  Pest Megyei Korminyhivatal PE-KTF/6222-3/2017 iktatészami szakhatosagi
allasfoglalasaban a termék engedélyének megujitasahoz az alabbi feltételekkel jarult hozza:

- .a ragesdldirtoszer csak épiiletekben, illetve azok kirnyékén, kizdrolag fedett helyen
helyezhetd ki;

- a csalétek szabad téri haszndlala esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek ne
Jférhessenek hozzad;

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

- a megmaradt rdgesaloirto szert, valamint a kornyezetben taldlhaté, valészindisithetben
szennyezet! anyagokat (iriillék, tetemek) rendszeres idékozonként ellendrizni, szelektiven
gytijteni és a hatdlyos jogszabdlyok alapjan artalmatlanitani kell.”

A KEF-10243-2/2016 és 5100-9/2018/KORTAP szamon modositott KEF-7315-11/2013 szamu
hatarozatot visszavonom.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi Gton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatit —
Jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztifborvoshoz 3 példanyban benyuijtott, de a
Févarosi Kdzigazgatasi és Munkaiigyi Birésaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozlést6] szamitott 30 napon beliil kell az els6fokd hatosagnél beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postéra adni.

Ha egyik fél sem kérte targyalds tartasat, és azt a birésag sem tartja szitkségesnek, a birdsag az ligy
érdemében targyaldson kiviil hatdroz.

INDOKOLAS

A Kérelmezd 2011. junius 30-an beérkezett kérelmére az OTH 2013. szeptember 9. napjan kelt,
KEF-7315-11/2013 szamu hatarozatival HU-2013-PA-14-00046-0000 engedélyezési szdmon a
Ratex ragesaloirtd szer forgalomba hozatalat és felhasznalasat Magyarorszagon engedélyezte.

A Kérelmezd az EU Rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfelelden a 71. cikk (1) bekezdésben
meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa elnevezésii informacids rendszeren (tovabbiakban:
R4BP) keresztil BC-EU013540-37 iigyszdm alatt 2014. december 11-én benytjtotta az Ratex
ragesaléirtd szer HU-2013-PA-14-00046-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali
engedélyének megujitdsa iranti kérelmét, majd technikai okokbdl a BC-EG030514-59 {igyszam
alatt egészitette ki az eljarashoz sziikséges dokumentaciot.

Az eljaras lefolytatisahoz az OTH KEF-10243-2/2016 szimu hatarozatival a Ratex ragesdloirto
szer HU-2013-PA-14-00046-0000 szam1 engedély idGbeli hatalyat hivatalbol modositotta a jelen
dontés meghozatalaig.

Parhuzamosan a Kérelmezé 2017. junius 27-én az R4BP rendszeren keresztiil BC-TU032762-09
ligyszam alatt benyUjtott, a Ratex ragesaloirté szer HU-2013-PA-14-00046-0000 engedélyezési
szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének jelentds valtoztatasdra vonatkozo kérelmére az
EMMI a termék engedélyét a hatéanyag csékkentésére vonatkozdan médositotta.

A megujitashoz benydjtott dokumentumok alapjan megallapitasra keriilt, hogy a Ratex
ragesaloirté szer HU-2013-PA-14-00046-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali
engedélyének az EU rendelet 31. cikk (5-6) bekezdése szerinti teljes korii értékelése sziikség.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgdltatisaiért fizetendé dijakrdl szolé 1/2009. (I 30.) EiiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 7. pontja alapjan meghatarozott 1 875 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.



A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairol sz016 316/2013.
(VIIl. 28.) Kormanyrendelet (a tovibbiakban: Kormanyrendelet) 4. § (2) bekezdése alapjan a
nemzeti engedély megujitasa iranti kérelmet atvevs és értékeld hatdsig az orszagos tisztiféorvos.

A fovdarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elidtdsdardl, tovabbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016.
Korm. rendelet (a tovabbiakban: 385/2016 (XII. 2.} Kormanyrendelet) szerint:

»16.§ (9} A Kormdny

..b} a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndlasdhoz szitkséges engedély és a
regiszirdcio megujitdsa és elismerése iranti eljdrdasban

...biocid termék és hatoanyaga, valamint a nem hatéanyag anvagainak a nem cél éI§ szervezetekre
gyakorolt okotoxikoldgiai hatdsanak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kérmyezeti sorsinak és
viselkedésének vizsgdlata kérdésében a Pest Megvei Kormdnyhivatalt szakhatosdgként jeléli ki.”

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2017. augusztus 7-én PE-KTF/6222-3/2017 szimon az
elsofoku szakhatésdgi allasfoglalasiban a termék engedélyének megujitasahoz az alibbi
indoklassal adta meg hozzajarulasat:

,,Az Emberi Erdforrasok Minisztériuma, Orszdgos Tisztifborvosi Feladatokért Felelds Helyettes
Allamtithdrsag Kirnyezet- és Taplélkozds- Egészségiigyi Foosztaly elétt folyamatban lévé HU-
2013-PA-14-00046-0000 szdmon a Ratex rdgcsaloirté szer Magyarorszagon valo forgalomba
hozatali engedélyének megijitdasa tdrgydban megkilldott 14421-5/2017/KORTAP  iktatészimu
megkeresés 2017. julius 14. napjan érkezett a Pest Megyei Kormdnyhivatalhoz.

A fBvarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jardsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai ellatdsardl, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijelolésérd] sz60l6 385/2016.
(XII. 2.) Korm. rendelet 16. § (9) bekezdés b) pontja értelmében a Kormdny a biocid termék
Jorgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély és a regisztrdcié megijitasa és
elismerése iranti eljarasban,a biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyvagainak
a nem cél élG szervezetekre gyakorolt okotoxikologiai hatdsdnak vizsgdlata, tovdbba az anyagok
kérnyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében a Pest Megyei Kormanyhivatall
szakhatosagként jeloli ki,

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz6lé 316/2013.
(VI 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 14. § (1) bekezdése szerint a
kolcsonds elismerési eljardsban és a parhuzamos elismerési eljdrdsban feladatkorében eljdrva — a
Kr.-ben meghatdrozoti  szakkérdéshben — szakhatdsagként kozremitkodik az  orszdgos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatosdg. '

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
Ratex rdgesdidirté szer Metatox Kift. bromadiolon

A kdrnyezetbe jutds varhato atjai a tervezett felhaszndlds alapjdn:

- az iriilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kézvetett modon szennyezddhetnek a
szdarazfoldi elemek;

- a biztonsdgi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdasaval a hatéanyag kirnyezethe
Jutdsa elfogadhato szintre csokkentheto.

A termék hatoanyagdnak viselkedése a kornyezeti elemekben:

- a bromadiolon hatéanyag a kirnyezetben tartosan megmaradhat és biologiailag
felhalmozodhat;

- erdsen adszorbedlodik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

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

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

- a bromadiolon bioldgiai uton nem bomlik;
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- hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdasdval, a mérgezett
ragesdalok tetemeinek, iiriilékének és a szennyezett tdplalékmaradvanyok édsszegytijtésével
elhanyagolhato.

Informdcio a termékben Iévd hatoanyag okofoxikologiijdrol:

- a bromadiolon potencidlisan akkumuldlodik a szervezetben (bioakkumuldciora hajlamos);
- halakra toxikus, a hatéanyagra az algak a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllé  dkotoxikologiai informdcio az dkotoxikologiailag  jelentds nem-
hatoanyagokrol:

- atermék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szindékosan elGidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

- potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatéanyag, ezért vizi
szervezefekre és emlbsokre mérgezd,

- avadonéld dllatok és hazi 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
ragcesalok elfogyasztdsaval,;

- aq téli iddszakban kevesebb a zsdkmany, ezért a kornyezeti expozicié csokken.

A nem célszervezetek elleni hatds megeliozésére iranyulo intézkedések:

- a termék feltiing szine, valamint a benne taldlhato keserii izanyag — denaténium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél 616 szervezelek elsGdleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék bromadiolon hatéanyagot tartalmaz. A bromadiolon a kornyezetben tartésan
megmaradhat és biologiailag felhalmozodhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi
kornyezetben hosszantarté kdrosoddst okozhat. Nem kellden koriiltekintd haszndlat mellett a védett
és fokozottan védett ragadozé madarak és emlésok mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

A fent megfogalmazottakra tekintettel a felhaszndldsi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb
szempont a kornyezetbe jutdas, valamint a nem célszervezetek elsédleges és mdsodlagos
mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt szakmai szempontok alapjdn szikséges a
rdgesdloirtd szert szabad téren olyan tdroldeszkozben kihelyezni, ami a nem célszervezetek
hozzdférését megakaddlyozza.

A kizigazgatdsi hatésagi eljdrds és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairdl sz616 2004. évi CXL. 16rvény
(tovabbiakban: Ket.) 33. § (8) bekezdése alapjin a szakhatdsdg eljardsdra irdnyado iigyintézési
hatdridd tizenét nap. Ennél rovidebb hataridGt bdrmely jogszabdly, hosszabbat pedig torvény
allapithat meg.

A kérnyezet védelmének dltalanos szabdlyairdl szélo 1995. év LIl torvény 91. § (5) bekezdése
érteimében a  kdrnyezetvédelmi szakhatésdg a szakhatosagi dllasfoglalasat a megkeresés
beérkezését kovetd naptol szamitott huszonegy napon beliil kiteles megadni. A szakhatésdgi
dallasfoglalas megaddsdra tizenot nap dll rendelkezésre, ha az eljaré hatésdg a siirgésséget
megkeresésében megindokolja. |

A fent megfogalmazottak alapjin a termék forgalomba hozatali engedélyének megijitaschoz a
rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges szakhatdsdgi hozzdjdruldst megadom.

A szakhatdsagi dllasfoglalas ellen az ondllo jogorvoslat lehetdségét Ket. 44. § (9) bekezdése zdrja
ki. A szakhatésdgi dllasfoglalas a Ket. 44. § (1) bekezdésén, a 385/2016. Korm. rendelt 16. § (9)
bekezdés b) pontjan, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 14. § (1) bekezdésén alapul.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié az EU rendelet 31. cikk
(2) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért a koordinator, az EMMI Korhazhigiénés
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¢s Jarvanyiigyi Feliigyeleti Foosztalya 5100-6/2018/KORTAP  iktatészamu  koordinalt
szakvéleményeben a termék forgalomba hozatalara és felhasznalasira vonatkozo engedélyének
megujitasat elfogadta, meliékelve a termék jellemzdinek dsszefoglaléjat.

Az EU rendelet 31. cikk (2) bekezdése szerint:

Az datvevd illetékes hatosig megijitia a nemzeti engedélyt, amennyiben a 19. cikkben
meghatdrozolt feltételek tovabbra is teljesiinek. Az dtvevé illetékes hatosdg adott esetben
figyelembe veszi a 23. cikkel dsszhangban elvégzett dsszehasonlito értékelés eredményeit.”

A dokumentacio értékelése soran a véralvadaisgdtlo hatdsi rdgesdaldirto szereknek az 528/2012/EU
europai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti Osszehasonlito
értékelésével kapcsolatos kérdések megvdlaszoldsarol sz016 2017/1532/EU bizottsagi végrehajtasi
hatirozatban foglaltak keriiltek figyelembe vételre, azok Magyarorszagra vonatkozoéan kimeritéek
¢s helytalloak, igy az dsszehasonlitd értékelés elvégzésétdl a Magyar Biocid Kompetens Hatosag
eltekintett.

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

Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd forgalmazdsira és
Selhasznaldsara vonatkozo feltételeket, tovabba tartalmazza a biocid termék jellemziinek
osszefoglalojat.”

A Ratex rigesaloirté szer jellemz6inek magyar, illetve angol nyelvil 6sszefoglaldja jelen engedély
1., illetve 4. szamt mellékletét képezi.

A Ratex ragesaloirté szer biocid hatéanyagként bromadiolont tartalmaz. A Bizottsig és a
tagallamok kompetens hatosagainak képvisel6i altal a 2014 novemberében tartott
58. Kompetens Hatosagi iilésen elfogadott ajanlds szerint (Optimisation of the renewal process of
anticoagulant rodenticides - CA-Novi4-Doc.5.2.a — Final) az engedélyek megujitasi folyamata
legkés6bb 2017 decemberében lezarul és tekintettel arra, hogy a bromadiolon a bromadiolon
hatéanyagnak a 14. terméktipusba tartozo biocid termékekben torténd felhaszndldsra vonatkozo
Jjovdhagyds megujitasarél  szold 2017/1380 bizottsdgi (EU) rendeletben a hatdanyag
joévahagyasanak lejarta 2024. juniusban keriilt meghatirozasra, igy a hatarozat rendelkezd része
6. pontjaban a hatdrozat idébeli hatdlyat a fentiekre figyelemmel 2022. december 31. napjaként
allapitottam meg.

A tilirelmi id6 megadasanak lehet6ségét vizsgaltam az eljardsom soran, azonban az anyagok és
keverékek osztalyozdsdrdl, cimkézésérdl és csomagoldsarél szolo  1272/2008/EK  eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek a miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez valé hozzdigazitdsa
céljabol torténd modositdsarol sz616 2016/1179/EU rendelete alapjan megallapitasra keriilt, hogy a
biocid termck tovabbi forgalmazasa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre és az allati egészségre
nézve elfogadhatatlan kockazatot jelent, ezért annak alkalmazasatol eltekintettem.

A termék engedélyezett felhasznaléi kategdriajat a Korméanyrendelet 1/A. § (b) és (d) pontja alapjan
hataroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek nyilvinossagra
hozatala sérten€ az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
Jogat vagy biztonsagat. Ezen bekezdés a.) pontja szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd
adatok bizalmasan kezelenddk. A -bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szama melléklete
tartalmazza.

Tekintve, hogy a megujitds esetében Magyarorszag referens-tagéllamként jart el, igy az angol
nyelvli termék Osszefoglald jelentés (PAR, Product Assesment Report) az engedély 3. szamu
mellekletét kepezi.

Tekintettel arra, hogy a Ratex ragcsialoirté szer HU-2013-PA-14-00046-0000 engedélyezési
szamu forgalomba hozatalanak és felhasznaldsanak engedélyét megujitom, ezert a KEF-10243-
2/2016 és 5100-9/2018/KORTAP szamon modositott KEF-7315-11/2013 szamu hatarozatot
visszavonom. :



Fenti indokok alapjan a kdzigazgatdsi hatosdgi eljards és szolgaltatds dltaldnos szabdlyairél szolo
2004. ¢vi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk (1)
bekezdése, 31. cikk (2) bekezdése és a Kormanyrendelet 4. § (2) bekezdése alapjan a rendelkezd
részben foglaltak szerint déntéttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet a 4. § (2) pontja, valamint a févdrosi és megyei kormdnyhivatal,
valamint a jardsi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsarél, tovabba az
egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016 (XII. 2.) Kormanyrendelet 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 (hatbanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolvdsold informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugyniskségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

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

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdan keriilt sor,; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

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

Hatarozatom bir6sagi feliilvizsgalatinak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol
sz0l6 2017. évi L torvény (a tovabbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése e) pontja alapjan allapitottam
meg. A keresetlevél benyujtisdnak helyét és idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatarozza meg.

A targyalas tartdsa iranti kérelem lehetdségérol valo tajékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.

Budapest, 2018, junius ,,[ﬂ./”

Az Emberi Er6forrasok Minisztériuma Szervezeti és Milkidési Szabalyzatarol sz616 33/2014. (IX.
16.) EMMI utasitas alapjan az orszagos tisztiféorvos nevében eljarva:

Kapjak:

1. Metatox Kft., 5520 Szeghalom, Kossuth utca 8.

2. Pest Megyei Korményhivatal Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Féosztaly, 1016 Budapest,
Mészaros u. 58.

3. EMMI Korhdzhigiénés és Jarvanyiigyi Felligyeleti Féosztaly Dezinszekcids és Deratizacios

Osztaly, oekfoigazgatosag(oth.antsz hu

4. Trattar



