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2. Bizalmas melléklet (1 oldal)
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4. Angol nyelvii SPC (15 oldal)

5. Confidential Annex to PAR (1 oldal)

HATAROZAT

A(z) METATOX Peszticid Gyarté és Forgalmazé Kft. (5520 Szeghalom, Kossuth u. 8., a
tovabbiakban: Kérelmez0) BC-KT033000-43 iigyszamu kérelmére indult, a Lanirat ragesaléirté
szer (a tovabbiakban: Termék) adminisztrativ mértékii valtoztatasi eljarasaban a HU-2013-PA-14-
00044-0000 engedélyszamra vonatkozé, KEF-10247-2/2016 szamon hivatalbol médositott és
KEF-10247-3/2016 szamon kijavitott, KEF-7308/2013 iktatoszamon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

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

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

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznaldsa sordn az engedélyben eléirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak
betartasaval.

3. Az engedély 2. szdmu mellékleteként szereplé ,.Bizalmas melléklet” c. mellékletben és
az 5. szamu ,Confidential Annex to PAR” c. mellékletben megadott informacidk
bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. A Termék kereskedelmi nevét az SPC tartalmazza.
5. Jelen hatarozat 2020. augusztus 31-ig hatalyos.

2. Az Eredeti Engedély 1. szdmu melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. sz&mt melléklete 1ép.

3. Az Eredeti Engedély 2. szamti melléklete helyébe jelen hatarozat 2. szdm1 ,,Bizalmas melléklet”
c. melléklete 1ép.
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4, Az Eredeti Engedély 3. szami melléklete helyébe jelen hatdrozat 3. szdmu ,,PAR” cimi
melléklete 1ép.

5. Az Eredeti Engedély 4. szamu melléklete helyébe jelen hatarozat 4. szamu ,,Angol nyelvli SPC”
c. melleéklete 1ép.

6. Az Eredeti Engedély kiegésziil jelen hatdrozat 5. szdmu ,,Confidential Annex to PAR” c.
mellékletével.

Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

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

A Kérelmez6 a jogszabélyban el6irt 25.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termék az FEredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen professziondlis felhasznéldsara
forgalomba hozott készleteire tiirelmi id6 vonatkozik, azok jelen hatarozat kiadasatdl szamitott 180
napig forgalomba hozhatok és tovabbi 180 napig felhasznalhatok. A tiirelmi id6é nem vonatkozik a
Termék lakossagi forgalmazasara és felhasznalasara.

Hatérozatom ellen allamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — a Szegedi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsdghoz cimzett, de a
Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz benyujtott keresetlevéllel lehet kémi. A keresetlevelet a
kozlést6l szamitott 30 napon beliil kell az els6fokd hatésagnal beadni. A keresetlevelet az
elektronikus tigyintézés és a bizalmi szolgadltatasok dltalanos szabadlyairol sz6l6 2015. évi. CCXXII.
torvény 9. § (1) bekezdése szerinti felperes é€s jogi képviseld kizarolag elektronikus uton, a
jogszabalyban meghatarozott modon terjesztheti elo.

A kozigazgatasi per illet¢ke 30.000 Ft., de az eljardsban az ligyfelet jovedelmi és vagyoni
viszonyaira valo tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznaldasarol szol6 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvéantartisa
elnevezésli informacids rendszerben (a tovadbbiakban: R4BP) 2017. julius 3-an BC-KT033000-43

ligyszam alatt kérelmezte az Eredeti Engedély Termék adminisztrativ modositasat.

A Kérelmezd a Termék engedélyezett felhaszndloi kategéridi kozil a lakossagi felhasznalok
torlését, tovabba a Termék 1272/2008/EU rendeletnek megfeleld 0j cimkézését és osztalyozasat
kérelmezte.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrdl szolé 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 2.
szakasz 9. és 11. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatasok a terméknek a végrehajtast kvetden
bejelenthetd adminisztrativ véltoztatdsdnak mindsiilnek.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljardsaiért
és igazgatasi jellegii szolgaltatdsaiért fizetend6 dijakrol szolé 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjdn meghatarozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgaltatdsi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabadlyairol sz616 316/2013.
(VIII. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
hasznadlhato fel.
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Az adminisztrativ véltoztatds tekintetében szakkérdés nem meriilt S, igy az orszégos
kornyezetveédelmi és természetvédelmi hatésdg, mint a Korményrendelet értelmében az engedély
modositasi eljarasdba bevonandé szakhatdsag megkeresésétol eltekintettem.

Megéllapitdst nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentaci6 alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben eldirt kdvetelményeknek megfelel.

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szerepl6 ,,Engedélyokirat biocid termék forgalomba
hozatali engedélyéhez” és a 2. szamu mellékleteként szerepld ,,A Lanirat ragesaloirtd szer teljes
Osszetétele”, a 3. szamu mellékleteként szerepld ,,Product Assessment Report - Lanirat ragesaloirto
szer”, valamint a 4. szamu mellékletként szereplé ,,Competent Authority Summary of Product
Characteristics - Lanirat ragesaldirté szer (Lanirat Grain Bait)” cim@ dokumentumok a kérelmezett
adminisztrativ véltoztatds miatt jelen hatdrozat 1., 2., 3. és 4. szamu mellékletével lecserélésre
keriilnek és kiegésziil az 5. szamu ,,Confidential Annex to PAR” melléklettel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek &sszefoglal6jat.
A Termek jellemzbinek dsszefoglal6ja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsarol annak lejdrati idGpontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatdsdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idStartamban megiijitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsag €s a tagéllamok kompetens hatdsagainak 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 veralvadasgatlé hatbanyagot tartalmazé biocid termékek forgalomba hozatali engedélyeinek
idobeli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31-jéig meghosszabbitjak.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 2014. december 11-én az R4BP rendszeren keresztiil BC-
EP014289-30 {igyszam alatt benyujtotta a Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének megujitdsa irdnti kérelmét, a hatdrozat rendelkezé része 5. pontjiban a hatarozat
idébeli hatalyat a fentiekre figyelemmel allapitottam meg.

A Termék 0,005 m/m% bromadiolont tartalmaz. Az anyagok és keverékek osztdlyozdsdrdl,
cimkézésérdl és csomagoldsardl szolé 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez vald hozzdigazitdsa céligbdl torténd médositdsdrdl széld
1179/2016/EU rendelet ¢ hatéanyagra 0,003 m/m% egyedi koncentraci6s hatérértéket hataroz meg.
Amennyiben egy adott termékben a bromadiolon koncentrici6ja meghaladja ezt a hatarértéket,
akkor a termek 2. kategéridba tartozo, reprodukciot karosité besorolast kap. A Rendelet 19. cikk (4)
bekezdés a) pontja alapjan az ilyen besorolasu termékek nem engedélyezhetéek lakossagi
felhasznélasra.

A Termék engedelyezett felhasznédléi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b)
pontja és 1/B. §-a alapjan hataroztam meg.

A Termek engedélyezett forgalmazasi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A § (4) bekezdés a)
pontja alapjan hatdroztam meg.

» (4) 1I. forgalmazdsi kategoridba kell besorolni azokat a szereket, amelyek

a) a < 0,003% véralvaddsgdtlé hatéanyagot tartalmazé ragesaldirtészerek kivételével az egyszeri
vagy ismétlods expozicidval célszervi toxicitdst elGidézé, a CLP alapjan 1., 2. veszélyességi
kategoridba tartoznak,”

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogdt vagy biztonsdgat. Ezen bekezdés a) pontja szerint a termék teljes dsszetételére vonatkozé
adatok bizalmasan kezelendSk. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. és 5. szamt melléklete
tartalmazza.
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Fenti indokok alapjan a kozigazgatdsi hatdsagi eljaras és szolgaltatds ltalanos szabalyairdl szo6lo
2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék
forgalomba hozatalét és felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatéarozott tartalmi kovetelmény
szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhasznaldsara
tiirelmi idét biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehet6ségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megéallapitottam, hogy a
meglévd, professzionalis felhasznalasra szant készletek forgalmazasa vagy felhasznalasa az emberi
egészségre, az allati egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent,
azonban a meglévd, lakossagi felhaszndldsra szant készletek forgalmazésa vagy felhaszndlasa az
emberi egészségre, az allati egészségre vagy a komyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot jelent
a igy a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informdciokrol szerez
tudomadst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynikségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

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

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tetl eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
moddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék forgalomba hozatali engedélyének adminisztrativ moddositasi eljardsa
lefolytatasaért fizetend$ igazgatdsi szolgaltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14.
pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kdvetkeztében az eljarési koltség viselésére
vonatkoz6 dontést mell6ztem.

Déontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskorémben, valamint a
[fOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsardl, tovabbad az egészségiigyi dallamigazgatasi szerv kijelolésérdl szold 385/2016
(XIL. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birdsagi feliilvizsgalatdnak lehetségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Szegedi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol sz616
2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdés, 13. § (2) bekezdése b) pontja és (3)
bekezdés g) pontja alapjan allapitottam meg. A keresetlevél benyujtasanak helyét és idejét a Kp. 39.
§ (1) bekezdése hatarozza meg.
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Az illeték mértékét az illetékekrdl szolé 1990. évi XCIII torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabélyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja

rendelkezik.

Budapest, 2020. januar S5

Kapjék:

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
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1. METATOX Peszticid Gyart6 és Forgalmazé Kft., 5520 Szeghalom, Kossuth u. 8., R4BP
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu

4. Irattar
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