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HATAROZAT

Az Emberi Er6forrasok Minisztériuma (1097 Budapest, Albert Fléridn Gt 2-6.; a tovabbiakban:
EMMI) a Pelgar International Limited (Unit 13, Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire,
Egyesiilt Kiralysag) kérelmére a HU-2018-MA-14-00213-0000 engedélyezési szimon, Prokum
ragesalirt6é granulatum néven, 3323-14/2018/KORTAP szamu hatérozattal megadott engedélyt
a Kérelmez6 BC-WT041976-94 szamu modositasi kérelmének megfelelden — a hatdrozat tbbi
részének valtozatlanul hagyasa mellett — az aldbbiak szerint

modositja:
1.) A hatarozat rendelkez6 részének elsé bekezdése és 1. pontja a kovetkezéképpen médosul:

A Pelgar International Limited (Unit 13. Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire,
Egyesiilt Kiralysag) részére, a kérelmére indult, Vertox 25 Pellet Bait nevii biocid termék
parhuzamos kélesonds elismerési eljarasdban a termék Prokum ragesaléirté granuldtum,
Metatox ragesal6irté granulitum és Metatox Pro rdgesdléirté granulatum néven
torténd forgalomba hozataldt és felhaszndldsdt Magyarorszdgon HU-2018-MA-14-00213-
0000 engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A Prokum ragesal6irté granulitum a biocid termékek forgalmazdsdrél és
Jelhaszndldsdrdl sz616 528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V. melléklete
szerint a 3. Focsoport 14. terméktipusaba tartozd ragesaléirtd szer lakossagi és szakképzett
foglalkozasszer(l felhasznaldsara. A Metatox ragesaléirté granulitum az EU rendelet V.
melléklete szerint a 3. Fécsoport 14. terméktipusdba tartoz6 rdgesdléirtd szer kizardlag
lakossagi felhasznalasdra. A Metatox Pro ragesaléirté granulitum az EU rendelet V.
melleklete szerint a 3. F6csoport 14. terméktipusaba tartozé ragesaléirtd szer kizardlag
szakképzett foglalkozésszerill felhasznalaséra.

2.) A hatarozat rendelkezé részének 3. pontja a kdvetkezéképpen médosul:

Cim: 1097 Budapest Albert Flérian at 2-6. Tel: + 36 1 476 1220
e-mail: otf.kozeg@emmi.gov.hu



3. Az engedély 2. szdmu mellékleteként szerepld ,,A Prokum ragesaléirté granulatum,
Metatox ragesaloirtd granulatum és Metatox Pro ragesaldirté granulatum teljes
Osszetétele” cimi tdblazatban megadott informacidk bizalmas adatnak mindsiilnek.

3.) A hatérozat 1. szdmu mellékleteként megadott ,,Biocid termék jellemzdinek dsszefoglaldja”
(SPC) helyébe jelen hatarozat 1. szamt melléklete 1ép.

4.) A hatarozat 2. szamu mellékleteként megadott ,,A Prokum ragesaloéirté granulatum teljes
Osszetétele” helyébe jelen hatarozat 2. szamu melléklete 1€p.

A 3323-14/2018/KORTAP szamu hatdrozat egyebekben viltozatlan.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszdgos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovarosi Ko6zigazgatasi és Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az els6foka hatdésidgnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postéra adni.

Ha egyik fél sem kérte targyalds tartasat, és azt a birdség sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az ligy
érdemében targyalason kiviil hataroz.

INDOKOLAS

A Pelgar International Limited (a tovébbiakban: Kérelmez6) az EU rendelet 71. cikk
(1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa elnevezés(i informacids rendszeren
(R4BP) keresztiil 2018. januar 10-én BC-MJ037059-34 ligyszam alatt kérelmezte a Prokum
ragesaloirté granulatum parhuzamos kolesénds elismerését.

Az EU rendelet 34. cikkében foglalt parhuzamos koélcsonds elismerés eljaras keretében eljard
referencia-tagallam, Irorszdg 2018. madrcius 14-én IE/BPA 70513 engedélyezési szamon,
Vertox 25 Pellet Bait néven engedélyezte a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat.

A Kérelmez az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatasi eljardsaiért
és igazgatasi jellegit szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol sz6lo 1/2009. (1.30.) EGM rendelet
(a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. sz. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott
500 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette, a kérelemhez sziikséges tartalmi kovetelményeket
benyujtotta.

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

~4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

13. § A nemzeti engedély kolcsonds elismerése iranti kérelmeket az orszdgos tisztiféorvoshoz az
egymast kovetd kolcsonos elismerési eljards szabdlyai, a még egyetlen tagdallamban sem
engedélyezett biocid termék egyszerre tobb tagallamban torténd engedélyezése iranti kérelmeket a
parhuzamos kolesonds elismerési eljardsok szabadlyai szerint lehet benytijtani.

14. § (1) A kolcsonos elismerési eljardasban és a parhuzamos elismerési eljarasban feladatkérében
eljarva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatosdgként kozremiikodik az orszdgos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsdg.”

Az egyes kozérdeken alapuld kényszeritd indok alapjan eljard szakhatdsdgok kijelolésérdl szolo
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet) I.
melléklet 13. Népegészségiigyi tigyek fejezet 14. pontja szerint:
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A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/1706-4/2018 iktatészam alatt 2018. februar 20-4n
elsofoku  szakhatdésagi dllasfoglalisaban a termék forgalomba hozataldnak és
felhaszndlidsinak  pdrhuzamos  kolcsonds  elismerési  eljirdas  keretében  tirténé
engedélyezéséhez az aldbbi indokolassal adta meg hozzajaruldsat:

»Az Emberi Erdforrdsok Minisztériuma, Orszdgos Tisztif6orvosi Feladatokért FelelGs Helyettes
Allamtitkérsig Kornyezet- és Tapldlkozds- Egészségiigyi Féosztdly eldtt folyamatban 1évé Vertox
25 Pellet Bait nevi biocid termék forgalomba hozatali engedélyének Prokum rigesdldirtd
granuldtum terméknévre torténd egymdst kovetd kolesonds elismerési eljdrdsa sordn megkildott
3323-4/2018/KORTAP  iktatészami megkeresés 2018. februdr 19. napjin érkezett a
Kormanyhivatalhoz.

Az egyes kizérdeken alapuld kényszeritd indok alapjdn eljdrd szakhatésdgok kijelolésérdl szold
531/2017. (XIL. 29.) Korm. rendelet (tovdbbiakban: 531/2017. Korm. rendelet) 1. § (1) bekezdése
alapjan a Kormdny — a (2)-(4) bekezdésében foglaltak kivételével — az 1. mellékletben
meghatarozott  kizigazgatdsi hatosdagi eljardasokban, az ott meghatdrozott szakkérdések
tekintetében, az ott meghatarozott hatésagokat szakhatésagként jeléli ki.

Az 531/2017. Korm. rendelet 1. melléklet 13. Népegészségiigyi iigyek fejezet 14. pontja szerint:

1. | Kozigazgatas | Szakkérdeés Bevonas  és | Elsdfokon Masodfoko | Alldsfoglalds
i hatosagi kbzremiikodé | eljaro n eljaro | beszerzéséne
eljaras s feltétele szakhatosag szakhatosa | k hatarideje
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tovabba az
anyagok
kornyezeti
sorsanak  és
viselkedésének
vizsgalata.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol szolo 316/2013.
(VIII. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 14. § (1) bekezdése szerint a
kélesonds elismerési eljardsban és a parhuzamos elismerési eljarasban feladatkorében eljarva — a
Kr.-ben meghatdarozott szakkérdésben —  szakhatdésdghént kiézremiikodik az  orszdgos
kérnyezetvedelmi és természetvedelmi hatosag.

Termék neve Forgalmazo Hatdanyag
— e _ — .
Profaim rOgLSaAtorio Pelgar International Limited brodifakum
granuldtum

A kornyezetbe jutas varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjin:
- az urilékek, a vizelet és a mérgezell tetemek dital kizvetett modon szenmnyezddhetnek a
szarazfoldi elemek;
- a biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartasdaval a hatoanyag kérnyezetbe
Jutasa elfogadhaté szintre csokkentheto.

A termék hatoanyagdnak viselkedése a kornyezeti elemekben:
- a brodifakum hatoanyag a kornyezetben tartosan megmaradhat és bioldgiailag
felhalmozodhat;
- erdsen adszorbedlodik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;
fotolizise igen gyors, kb. 2 ora alatt fényben elbomlik;
a brodifakum gyorsan elbomlik a levegbben, ezért hatasa elhanyagolhato;
a brodifakum biologiai uton nem bomlik;
hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdsaval, a mérgezett
rdgesdlok tetemeinek, iiriilékének és a szennyezelt tdplalékmaradvanyok Osszegyiijtésével
elhanyagolhato.

Informadcio a termékben lévd hatéanyag dkotoxikologidjardl:
- a brodifakum potencidlisan akkumulalddik a szervezetben (bioakkumuldciora hajlamos);
- halakra toxikus, a hatéanyagra az algak a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllo okotoxikologiai informdcio az okotoxikologiailag jelentds nem-
hatéanyagokrol:
- a termék egyéb, kiilon ovintézkedést igénylé anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan eloidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:
- potencialis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé) hatdanyag, ezért vizi szervezetekre
és emlGsokre mérgezd,;
- a vadonéld dllatok és hazi dllatok mérgezddhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az dllomasok szennyezettek;
- a nem cél szervezet madarak és emldsok mdsodlagosan mérgezddhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztasaval,;
- atéli idészakban kevesebb a zsakmany, ezért a kornyezeti expozicio csokken.

A nem célszervezetek elleni hatdas megeldzésére iranyulo intézkedések:
- a termék feltiing szine, valamint a benne taldlhato keserii izanyag — denatonium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezaltal a nem cél él6 szervezetek elsédleges mérgezése
elkeriilheld.
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A termék brodifakum hatéanyagot tartalmaz. A brodifakum a kérnyezetben tartésan megmaradhat
és bioldgiailag felhalmozodhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kbrnyezetben
hosszantarté kdrosoddst okozhat. Nem kellden koriiltekintd haszndlat mellett a védett és fokozottan
védett ragadozé madarak és emlésok mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

A felhasznadlasi feltételek meghatdarozasakor a legfontosabb szempont a kérnyezetbe jutds, valamint
a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjan sziikséges a rdgesdloirto szert szabad téren olyan taroldeszkézben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakaddlyozza.

A Kormanyhivatal a termék egymdst kivetd kolesonds elismerési eljdrdsaban, a lakossdgi és a
szakképzett foglalkozdsszerii felhaszndldshoz a rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges
szakhatosagi hozzdajdaruldast megadja.

Az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrol sz6lo 2016. évi CL. torvény (tovibbiakban: Akr.) 55. §
(1) bekezdés alapjdn torvény vagy a szakhatdsdgok kijelolésérdl szl kormdnyrendelet kézérdeken
alapulé kényszeritd indok alapjdn az iigyben érdemi dontésre jogosult hatésdg szdmdra elSirhatja,
hogy az ott meghaldrozott szakkérdésben és hatdridében mds hatésig (a tovdbbiakban:
szakhatdsdg) kotelezd dlldsfoglaldsdt kell beszereznie.

A kérnyezet védelmének dltalanos szabdlyairol sz6lo 1995. évi LIII, torvény (tovdbbiakban: Kvtv.)
90. § (5) bekezdése alapjan a kdrnyezetvédelmi szakhatésdg a szakhatdsdgi dllisfoglalasdat a
megkeresés beérkezését kovetd naptdl szdmitott huszonegy napon beliil kiteles megadni.
A szakhatdsagi dllasfoglalas megaddsdra tizendt nap dll rendelkezésre, ha az eljaré hatéség a
siirgdsséget megkeresésében megindokolja.

A szakhatdsdgi dlldsfoglalds ellen az éndllé jogorvoslat lehetSségét az Akr. 55. § (4) bekezdése
zdrja ki. A szakhatésdgi dlldsfoglalds az Akr. 55. $ (1) bekezdesén, az 531/2017. Korm. rendelt 1.
melléklet 13. fejezet 14. pontja, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 14. § (1) bekezdésén alapul.”

Megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié az EU rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért a  koordindlé  szerv
3323-12/2018/KORTAP iktatészému koordindlt szakvéleményében a referencia-tagallam 4ltal
meghatérozott feltételek figyelembevételével a termék forgalomba hozatalanak és felhasznaldsanak
engedélyezését javasolta, mellékelve a termék jellemzdinek dsszefoglaldijat.

Az EU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
. Osszefoglaléjat. A Prokum rdgesdléirté granulitum jellemzOinek &sszefoglaldja a
3323-14/2018/KORTAP szamt hatarozat 1. szami mellékletét képezte.

A Prokum régesaléirté granulitum biocid hatéanyagként brodifakumet tartalmaz. A tagallamok
biocid kompetens hatésigai 4ltal elfogadott ajanlds szerint (CA-Septi4-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 megijitasi
folyamatanak el0segitése érdekében a kdlesonds elismerési eljards soran kiadott engedélyek lejarati
ideje egyezzen meg az eljarés alapjéat képezd nemzeti engedély lejarati idejével.

A 3323-14/2018/KORTAP szamu hatarozat rendelkezd része 7. pontjdban a hatrozat idébeli
hatélyat a fentiekre figyelemmel keriilt megallapitasra.

A termek engedélyezett felhasznaldi kategéridja a Korméanyrendelet 1/A. § (b) és (d) pontja alapjan
keriilt meghatarozasra.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsdgat. Az a.) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat a 3323-14/2018/KORTAP szdmi hatarozat
2. szamu melléklete tartalmazta.
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Az EMMI ezt kovetden 3323-14/2018/KORTAP szamu hatarozataval
HU-2018-MA-14-00213-0000 engedélyezési szamon, Prokum ragesaloirté granuldtum
kereskedelmi néven a Kérelmezé szamara a Vertox 25 Pellet Bait nevii biocid termék frorszag
Kompetens Hatdsaga altal 2018. marcius 14-én IE/BPA 70513 engedélyezési szdmon kidllitott
forgalomba hozatali engedélyét elismerte és a termék forgalomba hozataldt és felhasznaldsat
Magyarorszagon engedélyezte.

A Kérelmezo 2018. augusztus 14-én az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartasa elnevezésii informacids rendszeren keresztiil BC-WT041976-94 iigyszam
alatt benytjtotta a Prokum ragesaloirté granulatum HU-2018-MA-14-00213-0000 engedélyezési
szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének adminisztrativ modositasa iranti kérelmét, mely
jelen tigy targyat képezi.

A Kérelmezd a kordbban engedélyezett terméknévhez a Metatox Ragesaloirté Granulatum és a
Metatox Ragcesaloirté Granulatum Pro kiegészité kereskedelmi név hozzdadasanak
engedélyezését, illetve egy termékgyartd és -gyartasi hely (METATOX Peszticid Gyarto-, és
Forgalmazé Kft., 5520 Szeghalom, Kossuth u. 8.) hozzaadasat kérte.

A Kérelmezé 2018. augusztus 29. napjan kelt levelében a kiegészitd termékneveket lakossdgi
felhasznéalasra Metatox ragesaléirté granulatum és szakképzett foglalkozasszerl felhasznalasra
Metatox Pro ragesaloirto granulatum terméknevekre médositotta.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol szolo 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim
1. szakasz 2. pontja, illetve a 2. szakasz 4. pontja értelmében kérelmezett valtoztatds a termék
adminisztrativ valtoztatdsanak minésiil:

1. szakasz

2. Név hozzaadasa a biocid termékhez, amennyiben nem all fenn mas biocid termékek neveivel valé
Osszetévesztés veszélye

2. szakasz

4. A biocid termék egy készildjének hozzdaddsa, amennyiben a biocid termék oOsszetétele és a
készités folyamata valtozatlan marad.”

Eljarasom soran megallapitottam, hogy a Kérelmez6 a kérelemhez sziikséges tartalmi
kovetelményeket benyujtotta, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes
kizigazgatdsi eljardsaiért és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol szdlo 1/2009.
(1.30.) EiM rendelet 1. sz. melléklet VI. 16. pontja alapjdn meghatarozott 25 000 Ft igazgatasi
szolgaltatasi dijat befizette.

Tekintettel arra, hogy az adminisztrativ modositds kapcsan szakkérdés nem mertilt fel és a Pest
Megyei Kormanyhivatal jogelédje, az Orszagos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi
Fofeliigyeloség szakhatosagi 4llasfoglaldsadt a Prokum ragesaléirté granulatum kolesonds
elismerési eljardsanak keretében mar megadta, a Pest Megyei Korményhivatal megkeresésétol
eltekintettem.

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

Az engedély meghatdarozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad forgalmazasara és
felhasznalasara vonatkozo feltételeket, tovabba tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglaldjat.”

A 3323-14/2018/KORTAP szamu hatarozat 1. szamu mellékleteként szerepld ,,Biocid termék

jellemzodinek osszefoglaldja” cimii dokumentuma (SPC) a jelen hatarozat 1. szamu mellékleteként

szerepld ,,Biocid termék jellemzdinek dsszefoglaldja” cimii dokumentumaéval (SPC), illetve a 3323-

14/2018/KORTAP szamu hatérozat 2. szdmu mellékleteként szerepld ,,A Prokum ragcsaléirto
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granulatum teljes Osszetétele” cimili dokumentuma a jelen hatarozat mellékleteként szerepld ,,A
Prokum ragesaléirté granulitum, Metatox ragesaléirté granuldtum és Metatox Pro
ragesaléirté granulitum teljes Osszetétele” ciml dokumentumaval a mddositasi kérelemben
foglaltak miatt lecserélésre keriil.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kozigazgatasi rendtartdsrél szolé 2016. évi CL. torvény
(a tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, a 354/2013/EU rendelet 1. fejezet 6. cikke és melléklete 1. cim
1. szakasz 2. pontja €s a 2. szakasz 4. pontja, az EU rendelet 50. cikke és a Kormanyrendelet 18. §
(1) bekezdése alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskérémben és a févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrdl,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz016 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatdrozatom birdsagi feliilvizsgalatinak lehet6ségét az Akr. 114. § (1) bekezdése biztositja, a
Févarosi Kézigazgatasi és Munkaligyi Birosag illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrél sz6lo
2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése ¢) pontja alapjan éllapitottam meg. A
keresetlevél benyujtdsanak helyét és idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatdrozza meg.

A targyalas tartdsa irénti kérelem lehet&ségérél valo tajékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.

Budapest, 2018. szeptember ,, /8 .”

Az Emberi Er6forrasok Minisztériuma Szervezeti €s Miikodési Szabalyzatarol szolé 33/2014. (IX.
16.) EMMI utasitas alapjan az orszagos tisztiféorvose %‘e%@éi',d 4
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