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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészam: 44654-3/2019/KBKHF Targy: Hatarozat
Ugyintézé: Bacsé Janos
Telefonszam: +36 1 476-1100 /2200
Melléklet:
1. SPC (11 oldal)
2. Bizalmas melléklet (1 oldal)

Kérem, hogy vdlaszéban a fenti szémra
hivatkozzon!

Targy: Az Effect Rodent ragesaléirté pép forgalomba hozatali engedélyének médositasa

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Flérian ut 2-6.; a tovabbiakban:
NNK) az Unichem d.c.o. (Sinja Gorica 2., SI 1360 Vrhnika, Szlovénia; a tovabbiakban:
Engedélyes) kérelmére indult, az Effect Rodent ragesaléirté pép (a tovabbiakban: Termék)
kdlesonos elismerési eljarasban HU-2013-MA-14-00052-0000 engedélyezési szamon, a KEF-6881-
2/2015 és a KEF-6881-3/2015 iktat6szdmu hatrozatokkal médositott KEF-453-10/2013 szamu
hatdrozattal kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

modositja:

1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének pontjai helyébe az alabbi széveg 1ép:

1. A biocid termék jellemzdinek Osszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

2. A termék a biocid termékek engedélyezésének és Jorgalomba hozataldnak egyes szabélyairdl
52016 316/2013. (VIIIL. 28.) Korményrendelet (a tovdbbiakban: Korméanyrendelet) szerinti
IL. forgalmazisi kategériaju ragcséloirtd szer szakképzett foglalkozasszert felhasznalasra.
A tovabbiakban a termék lakossagi célu felhasznalisra nem hozhaté forgalomba.

3. A készitmény forgalmazasa és felhasznalasa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

4. Az engedély 2. szamu mellékleteként szereplé ,Bizalmas melléklet” c. mellékletben
megadott informaciok bizalmas adatnak minésiilnek.

5. A termék kereskedelmi nevét az SPC tartalmazza.

6. Jelen hatérozat 2023. 4prilis 9-ig hatalyos.

2. Az Eredeti Engedély 1. szamt melléklete helyébe jelen hatdrozat 1. szamt melléklete 1ép.

3. Az Eredeti Engedély 2. szam melléklete helyébe jelen hatarozat 2. szamii melléklete Lép.

Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatésagi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195
¢-mail: kembizt@nnk.gov.hu



Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szereplé SPC és a 2. szamil
mellékleteként szerepl6 ,.Bizalmas melléklet” cimii dokumentumok.

A Kérelmezd a jogszabalyban el6irt 25.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelden forgalomba hozott készleteire tiirelmi
idé vonatkozik, azok jelen hatérozat kiadasatdl szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi Giton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozéassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Févarosi Koézigazgatasi és Munkaiigyi Birosaghoz cimzett keresettel lehet kémni. A keresetlevelet a
koz1éstél szamitott 30 napon beliil kell az els6foku hatosagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

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

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhasznaldsarol szo016 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvéntartasa
elnevezésli informacidés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2019. szeptember 17-én
BC-RH053999-11 iigyszam alatt benytjtotta a Termék HU-2013-MA-14-00052-0000
engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének adminisztrativ
modositasa iranti kérelmét.

Az Engedélyes a korabban engedélyezett hatéanyag gyartd torlését és egy uj hatdanyag gyartd
hozzaadasat kérte.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrol sz616 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim
1. szakasz 5. pontja és 2. szakasz 6. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a termék
adminisztrativ valtoztatasinak minésiil, amelyek koziil elobbi végrehajtasa eldtt bejelentés
sziikséges:

., 1. szakasz

5. A hatbéanyag egy gydrtéjanak hozzdaddsa, vagy vdltoztatds a gyarto azonosito adataiban, vagy
az elédllitas helyében vagy folyamatdban, amennyiben két gydrtotol, két elddllitasi helyrél és két
Jolyamatbél szdrmazé anyag miiszaki egyenértékiiségét az Ugynokség az 528/2012/EU rendelet 54.
cikkének megfelelSen hatirozta meg, és az elGallité és az importdr szerepel az 528/2012/EU
rendelet 95. cikke (2) bekezdésének megfeleld jegyzékben

2. szakasz
6. A hatéanyag gydrtdjanak vagy egy gyartdsi helyének torlése”

Az Engedélyes az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgilat egyes kozigazgatasi
eljarasaiért és igazgatdsi jellegi szolgaltatasaiért fizetendd dijakrdl sz6lé 1/2009. (L. 30.) EiM
rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat
megfizette.

Az orszagos tisztifborvos a Kormanyrendelet értelmében az engedély modositasi eljardsaban
szakhatosagot kételes bevonni.

Tekintettel arra, hogy az adminisztrativ modositas kapcsan szakkérdés nem meriilt fel és a Pest
Megyei Kormanyhivatal szakhatosagi allasfoglalasat a Termék engedélyének megujitdsara irdnyulo
eljarasnak keretében mar megadta, a Pest Megyei Korméanyhivatal megkeresésétdl eltekintettem.

A termék a KEF-453-10/2013 szamu hatarozattal lakossagi és foglalkozésszerii felhasznalasra
keriilt engedélyezésre, hatéanyagként 0,005% difenakumot tartalmaz. Az az anyagok és keverékek
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osztalyozdsdrol, cimkézésérdl és csomagoldsdrol szolé 1272/2008/EK europai parlamenti és
tandcsi rendeletnek a miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez valé hozzdigazitdsa céljabol torténd
médositdsarol szolé6 2016/1179 rendelete (a tovabbiakban: 9. ATP) a difenakum reprotoxicitasi
harmonizalt osztalyozasit 1B-re modositotta. Az EU rendelet 19. cikk (4) bekezdésének b) pontja
szerint a biocid termék lakossagi felhasznalsra vald forgalmazasa nem engedélyezhetd, ha az adott
biocid termék reprodukciét karosité kategéridgja 1B. Ennek eredményeképp az Effect Rodent
ragesaléirté pép lakossagi felhasznalasra trténd forgalomba hozatala nem engedélyezheté.

Az Eredeti Engedély 1. szdmu mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzdinek Osszefoglaloja”
€s a 2. szamu mellékleteként szerepl§ ,, Az Effect Rodent ragesiléirté pép teljes dsszetétele” cimit
dokumentumok a kérelmezett adminisztrativ valtoztatés miatt jelen hatdrozat 1. és 2. szamu
mellékletével lecserélésre keriilnek.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzoéinek
Osszefoglalojat. A Termék jellemzdinek osszefoglaloja jelen engedély 1. szdm@ mellékletét
képezi.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek vedelmét, illetve maganélethez valo
jogét vagy biztonsagit. Ezen bekezdés a) pontja szerint a termék teljes Gsszetételére vonatkozé
adatok bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szdmu melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan az Altalanos kozigazgatési rendtartasré] sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasit a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kvetelmény szerint engedélyeztem.

Az eljardsom soran a Rendelet 52. cikke szerinti tiirelmi ids lehet6ségét vizsgaltam. A Bizottsag és
a  tagdllamok  kompetens hatésdgainak  képvisel6i a 2016 majusaban  tartott
64. Kompetens Hatosagi iilésen megegyeztek abban (Implementation of the 9th ATP Regulation to
anticoagulant rodenticides - CA-Mayl6-Doc.4.1 — Final), hogy a mér engedéllyel rendelkez,
véralvadasgitlé hatdanyagot tartalmazé biocid termekek forgalomba hozatali engedélyeire
vonatkozoan tiirelmi idé vonatkozik azzal a kitétellel, hogy a 9. ATP-ben foglalt 1j, harmonizalt
besorolasi és cimkézési kévetelmények betartasra keriilnek, illetve a relevéns esetekben a lakossagi
felhaszndlas az engedélybsl eltavolitisra keriil. Azon termekek esetében pedig, amelyek
engedélyének megujitdsara nem keriil sor (beleértve az 2018. marcius 1-jével hatalyat veszt
lakossagi felhasznalast) kizdrolag a felhasznédlasra vonatkozoéan allapitottak meg tiirelmi idét,
meghozza 2018. augusztus 31-ig.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciékrdl szerez
tudomdast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és
az Ugynb'kségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsignak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszigos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan 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 informdciok alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem teit eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.
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A biocid termék forgalomba hozatali engedélyének adminisztrativ jellegli modositasi eljardsa
lefolytatasaért fizetendé igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16.
pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melléztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskéromben és a févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsardl,
tovabbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

Hatarozatom ellen a fellebbezés lehet6ségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zérja ki. A hatarozattal
szembeni kozigazgatasi per inditasanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsag hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol
sz016 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. § (2) bekezdés c)
pontja és (3) bekezdés a) pontja hatarozza meg. A keresetlevél benyijtasanak helyérdl és idejérol a
Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

Az illeték mértékét az illetékekrél szoldo 1990. évi XCIII térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. november ,, K.

Az Orszégos Tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:

Dr. Deim Szilvia
foosztalyvezetd

A hatarozatot kapijak:

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

2. NNK Jarvanyligyi és Infekciokontroll Foosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

4. Irattar
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