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Iktatdszam: 3363-12/2018/KORTAP Ugyintézd:  Szentgyorgyi Timea
Eléiratszémok: 27786/2017/KORTAP Telefonszam: +36 (1) 476-1214

Térgy: Neo-actipasta-brod ragcsaloirté pép
forgalomba hozatali engedélye
Melléklet: 1. sz. melléklet — A termék
jellemzdinek 6sszefoglaléja
(SPC) (19 oldal)
2. sz. melléklet — Teljes
Osszetétel (1 oldal)

Vilaszadds  esetén  kérem, a  fenti
iktatoszamra hivatkozni sziveskedjék

HATAROZAT

Az Activa S.rl. (Via Feltre 32, Milano, 20132, Olaszorszag) kérelmére indult, a NEO-
ACTIPASTA-BROD biocid termeék parhuzamos kolcsénds elismerési eljardsaban a termék
Neo-actipasta—brod ragesaloirté pép néven forgalomba hozatalit és felhaszndldsdt
Magyarorszagon HU-2018-MA-14-00207-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

i [

engedélyezem:

A készitmények a biocid termékek forgalmazasarél és felhasznalasardl szolé
528/2012/EU rendelet (tovabbiakban: EU Rendelet) V. szamu melléklete szerint a 3.
F6csoport  14.  terméktipusdba  tartozé III.  forgalmazidsi  Kategériaja,
szabadforgalmazasu ragesaléirté szer lakossagi és szakképzett foglalkozasszerti
felhasznalo altali felhasznalasara.

A készitmény forgalmazasa és felhasznéldsa sordn az engedélyben eléirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak
betartasaval.

. A jelen hatarozat 2. szamt mellékleteként szereplé ,,A Neo-actipasta-brod ragcséléirtd

pép teljes Osszetétele” c. tdblazatban megadott informécidk bizalmas adatnak
mindsiilnek.

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

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalsi
feltételei modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell
kezdeményeznie.

Amennyiben a termék forgalmazésa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megszlinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokoldssal egyiitt az Emberi
Er6forrasok Minisztériuménak (a tovabbiakban: EMMI) koteles bejelenteni.

Jelen hatdrozat 2020. augusztus 31-ig hatélyos.

Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1220
e-mail: oft.kozeg@emmi.gov.hu
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A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/1126-4/2018 iktatészamu szakhatosagi
allasfoglaldsdban a termék forgalomba hozatalinak és felhasznildsinak parhuzamos
kolcsonos elismerési eljaras keretében torténé engedélyezéséhez az alabbi feltételekkel
jarult hozza:

1. a ragesaloirtdszer csak épiiletekben, illetve azok kornyékén, kizérélag fedett helyen
helyezheto ki;

2. a csalétek szabad téri hasznalata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek
ne férhessenek hozz4;

3. a készitmény, maradvanyai és csomagol6é anyagainak felszini vizbe, csatorniba, talajba
jutasat meg kell akadalyozni;

4. a megmaradt ragesaloirtd szert, valamint a kdrnyezetben talalhatd, valdszintisithetden
szennyezett anyagokat (iirtilék, tetemek) rendszeres id6kézonként ellendrizni, szelektiven
gyljteni, és a hatdlyos jogszabalyok alapjan 4rtalmatlanitani kell.

Hatarozatom ellen 4llamigazgatasi tUton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak
feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — az EMMI-hez 3 példanyban benytjtott,
de a Fovarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Bir6saghoz cimzett keresettel lehet kérni. A
keresetlevelet a kozIést6]l szamitott 30 napon beliil kell az elséfoki hatésdgnal beadni, vagy
ajanlott kiildeményként postara adni.

A birésag a pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart. Targyalds tartisat az ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolasnak nincs helye.

INDOKOLAS

Az  Activa Srl.  (tovdbbiakban: Kérelmezé) az EU rendelet 71. cikk
(1) bekezdeésben meghatirozott biocid termékek nyilvéantartdsa elnevezésli informécios
rendszeren (R4BP) keresztiil 2017. szeptember 6-4&n BC-BG033794-47 iigyszam alatt
kérelmezte a Neo-actipasta-brod rigesaloirté pép egymast kovetd kolesonds elismerését.

Az EU rendelet 34. cikkében foglalt parhuzamos kolcsonds elismerés eljaras keretében eljard
referencia-tagéllam, Olaszorszdg 2017. jinius 26-4n I1T2017/00336/AUT engedélyezési
szamon, NEO-ACTIPASTA BROD néven engedélyezte a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi
eljdrdsaiért és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetends dijakrdl sz616 1/2009. (1.30.)
EiM rendelet (a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. sz. melléklet VI. 14. pontja alapjén
meghatarozott 500 000 Ft igazgatasi szolgaltatdsi dijat befizette, a kérelemhez sziikséges
tartalmi kovetelményeket benyijtotta.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabélyairdl sz6lé
316/2013. (VIIL 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté
Jorgalomba és haszndlhato fel.

13. § A nemzeti engedély kolcsonds elismerése irdnti kérelmeket az orszdgos tisztiforvoshoz
az egymdst kovetd kolcsonds elismerési eljdrds szabdlyai, a még egyetlen tagdallamban sem



engedélyezett biocid termék egyszerre tobb tagdllamban toriénd engedélyezése irdnti
kérelmeket a parhuzamos kélcsonds elismerési eljardsok szabdlyai szerint lehet benyijtani.

14. § (1) A kblesonds elismerési eljardsban és a pdrhuzamos elismerési eljdrdsban

Jeladatkorében eljarva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatésagként
kézremiikodik az orszdgos kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsdag.”

Az egyes kizérdeken alapulo kényszeritd indok alapjdn eljdaré szakhatésdgok kijelolésérdl
szol6 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet) I. melleklet 13. Népegészségiigyi ligyek fejezet 14. pontja szerint:

1. | Kozigazgatasi | Szakkérdés Bevonis és | Elséfokon Misodfokon | Allasfoglalas
hatésagi kozremiiktdés eljaré eljaré beszerzésének
eljaras feltétele szakhatdsag szakhatésig hatdrideje

- ; iocid termék | Az 528/2012 .

14. | A biocid termék },31001 ) el ; 8 waEy Pest Megyei | - -
i és hatdanyaga, | eurdpai el
ké&lcsdnds ; : . | Kormanyhivatal
: % valamint a nem | parlamenti és
elismerési ; G
i hatéanyag tandcsi rendelet
eljarasa. . :

anyagainak  a | szerint
nem cél €16 | lefolytatott
szervezetekre eljarasokban.
gyakorolt

okotoxikologiai

hatésanak

vizsgélata,

tovabba az

anyagok

kémyezeti

sorsanak és
viselkedésének

vizsgalata.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/1126-4/2018 iktatoszam alatt 2018. februar 12-
én elséfoki szakhatosagi dllasfoglalisiban a termék forgalomba hozataldnak és
felhasznalasanak parhuzamos kolcsonds elismerési eljirds Keretében torténé
engedélyezéséhez az alabbi indokoldssal adta meg hozzajaruldsat:

» Az Emberi Erdforrdsok Minisztériuma, Orszdgos TisztifSorvosi Feladatokért Felelds Helyettes
Allamtitkérsig Kérnyezet- és Taplalkozds- Egészségiigyi Fdosztdly eldtt folyamatban 1évd Actipasta-
Brod kélcsonds elismerési eljdrdsa sordan megkiildétt 3363-4/2018/KORTAP iktatészamii megkeresés,
2018. januar 30. napjan érkezett a Kormadnyhivatalhoz.

A févarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtasdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016.
(XII. 2.) Korm. rendelet (tovibbiakban: 385/2016. Korm. rendelet) 16. § (9) bekezdés b) pontja
ertelmében a Kormdny a biocid termék forgalomba hozataléhoz és felhaszndlasdhoz sziikséges
engedély és a regiszirdcic megujitdsa és elismerése irdnti eljardsban,a biocid termék és hatéanyaga,
valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél €él6 szervezetekre gyakorolt &kotoxikologiai
hatdsdnak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kirnyezeti sorsinak és viselkedésének vizsgdlata
kérdésében a Pest Megyei Kormanyhivatalt szakhatdsdghként jeloli ki.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl szols 316/2013.
(VIIL. 28.) Korm. rendelet (tovibbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 14. § (1) bekezdése szerint a
kélesonds elismerési eljardsban és a parhuzamos elismerési eljardsban feladatkdrében eljdrva — a
Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatdsdagként kozremiikidik az orszdgos kornyezetvédelmi
eés termeszetvédelmi hatosag.



Termeék neve Forgalmazo Hatéanyag

Neo-actzpasm;bg;d ragesaloirto Aarion Sail brwdiififium

A kbrnyezetbe jutds varhato utjai a tervezeit felhasznalas alapjan:

- az urilékek, a vizelet és a mérgezett retemek dital kozvetett mddon szennyezddheinek a
szarazfoldi elemek;

- a biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartisdval a hatoanyag kiornyezetbe
Jjutdsa elfogadhato szintre csokkenthetd.

A termék hatoanyaganak viselkedése a kérnyezeti elemekben:

- a brodifakum hatoanyag a kornyezetben tartosan megmaradhat és biologiailag
Jelhalmozodhat,

- erdsen adszorbedlddik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

- fotolizise igen gyors, kb. 2 6ra alatt fényben elbomlik;

- a brodifakum gyorsan elbomlik a levegében, ezért hatasa elhanyagolhato,

- a brodifakum bioldgiai titon nem bomlik;

- hatdsa a talgjra, felszin alatti vizekre: a koridtolt idejii alkalmazds betaridsaval, a mérgezett
rdagesdlok tetemeinek, iirviilékének és a szemnyezett tdpldalékmaradvinyok oOsszegyiijtésével
elhanyagolhato.

Informdcio a termékben lévd hatoanyag Gkotoxikologidjardl:

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

Rendelkezésre dllo okotoxikologiai informdcio az dkotoxikoldgiailag jelentés nem-hatéanyagokrdl:
- atermék egyéb, kiilin dvintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan elGidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és egyéb
nem célszervezetekre:

- potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatoanyag, ezért vizi szervezetekre
és emldsokre mérgezd;

- a vadonéld dllatok és hdzi dllatok mérgezédhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az allomdsok szennyezettek;

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

- atéli iddszakban kevesebb a zsakmdny, ezért a kirnyezeti expozicio csékken.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére iranyulo intézkedések:

- a termék felting szine, valamint a benne taldalhato keseril izanyag — denatonium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él6 szervezetek elsddleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék brodifakum hatoanyagot tartalmaz. A brodifakum a kdrnyezetben tartésan megmaradhat és
biolégiailag felhalmozodhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kirnyezetben
hosszantarté kdrosoddst okozhat. Nem kellGen koriiltekintd haszndlat mellett a védett és fokozoitan
védett ragadozo madarak és emldsok mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndill.

A felhaszndldsi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb szempont a kérnyezetbe julds, valamint a
nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt
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szakmai szempontok alapjan sziikséges a rdgesdldirtd szert szabad téren olyan tdrolbeszkizben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakaddlyozza.

A Kormdnyhivatal a termék kilcsonos elismerési eljdrdsdban, a lakossdgi és a foglalkozdsszerdl
felhaszndldshoz a rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges szakhatosdigi hozzdjaruldst
megadja.”’

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié az EU rendelet 19. cikk
(I) bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel, ezért a koordindlé szerv
3363-10/2018/KORTAP iktatoszamt koordindlt szakvéleményében a referencia-tagallam
altal meghatarozott feltételek figyelembevételével a termék forgalomba hozatalanak és
felhasznalasanak engedélyezését javasolta, mellékelve a termék jellemz6inek dsszefoglal6jat.

Az EU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglaldjat. A Neo-actipasta-brod ragesaléirté pép jellemzbinek 6sszefoglaldja jelen
engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A Neo-actipasta-brod ragesaléirté pép biocid hatéanyagként brodifakumot tartalmaz. A
tagallamok biocid kompetens hatoségai altal elfogadott ajdnlas szerint (CA-Septl4-Doc.5.7 -
Final - Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product
authorisations linked to other authorisations through certain authorisation procedures) az
engedélyek megujitasi folyamatdnak elsegitése érdekében a kolesonds elismerési eljaras
soran kiadott engedélyek lejarati ideje egyezzen meg az eljards alapjat képezd nemzeti
engedély lejarati idejével.

A hatérozat rendelkez6 része 7. pontjaban a hatarozat id6beli hatalyét a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A termék engedélyezett felhasznaldi kategdridjat a Korméanyrendelet 1/A.§ (b) és (d) pontja
valamint 1/B.§ alapjan hataroztam meg.

Az EU Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek
nyilvanossagra hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét,
illetve maginélethez valé jogat vagy biztonsdgat. Ezen bekezdés a.) pontja szerint a termék
teljes Osszetételére vonatkozo adatok bizalmasan kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat az
engedély 2. szami melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjén a kozigazgatéasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas 4ltalanos szabélyairdl
sz016 2004. évi CXL. térvény (tovébbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1)
bekezdeése, 19. cikk (1) bekezdése és a Kormanyrendelet 4. § (1) bekezdése és 13. §-a alapjan
a rendelkez0 részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésagnak és
az Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos az EU 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 informdcidk alapjan keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”
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Amennyiben a termeék jelen hatarozat alapjaul szolgald forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatasaért
fizetend0 igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14. pontja
alapjén allapitottam meg.

Dontésemet a Kormanyrendelet a 4. § (2) pontja szerinti hatdskérémben, és a févdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasardl, tovabbda az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijelolésérdl szold
385/2016 (XII. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetekességgel
eljarva hoztam meg, a termék forgalomba hozatalat és felhaszndlasat az EU rendelet 22. cikke
szerinti tartalommal engedélyeztem.

Hatarozatom birdsagi feliilvizsgalatanak lehettségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja
biztositja, a Févarosi Kozigazgatdsi €s Munkaiigyi Birdsag illetékességét a kozigazgatasi
perrendtartasrol szol6 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése c) pontja
alapjan allapitottam meg. A keresetlevél benytjtasanak helyét és idejét a Kp. 39. § (1)
bekezdése hatarozza meg.

A targyalés tartasa iranti kérelem lehetdségérdl valo tajékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.

Budapest, 2018. jilius ,, S .”

Az Emberi Er6forrasok Minisztériuma Szervezeti ¢s Mk @g@%za\lgélyzatérél sz616 33/2014.
(IX. 16.) EMMI utasitas alapjan az orszagos tisztiféo fsonevében‘-é@;irva:
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A hatarozatot kapjak:

1. Activa S.r.l. (Via Feltre 32, 20132, Milano Olaszorszag)

2. Pest Megyei Kormanyhivatal 1016, Budapest Mészaros utca 58/a

3. Korhazhigiénés és Jarvanyiigyi Felligyeleti Fdosztaly (Dezinszekcids és Deratizacios
Osztéaly) e-mail 0tjan jarvanyugyifoosztaly@emmi.gov.hu

4. Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Foosztaly (Kémiai Biztonsagi
Kockazatértékelési Osztaly) e-mail Utjan kembizt@emmi.gov.hu

5. Irattar




