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Vilaszadas esetén kérem, a fenti iktatoszdamra
hivatkozni sziveskedjék

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztifborvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH; jogutdd szerve a Nemzeti
Népegészsegiigyl Kozpont, a tovabbiakban: NNK) éltal a Babolna Koérnyezetbiologiai Koézpont
Kft. (H-1107 Budapest, Széillas u. 6., a tovadbbiakban: Kérelmezé) kérelmére a
12523-2/2019/KTEF, a KEF-10077-2/2016, a KEF-9826-2/2014 és a KEF 21993-2/2014 szamu
hatarozattal modositott KEF-6046-8/2013 szamu hatarozattal engedélyezett
Protect BB rdgcsaloirté granuldtum forgalomba hozatalanak és felhasznalasénak engedélyét 2014.
december 18-dan benyujtott engedély meghjitdsi kérelmére HU-2013-PA-14-00036-0000
engedélyezési szamon az aldbbi feltételekkel

megujitom:

1. 1. A készitmény a biocid termékek forgalmazdsdarol és felhasznaldsdardl sz6lo 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU Rendelet) V.szamui melléklete szerint a 3. Fécsoport 14.
terméktipusaba tartozé ragesaldirto szer.

2. A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes szabalyairdl sz6lo
316/2013. (VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Korméanyrendelet) szerinti III.
felhasznalok altali felhasznélésra.
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3. A készitmény forgalmazésa és felhasznaldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

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

5. Az engedély 2. és 5. szamu mellékleteként szerepld ,,A Protect BB ragcsaloirté granulatum
teljes osszetétele” c. dokumentumban megadott informaciok teljes egészében bizalmas adatnak
mindsiilnek. Az engedély 3. szamud mellékleteként szereplé PAR-ban megadott informdaciok
részben bizalmas adatnak mindsiilnek.

6. Amennyiben a termék forgalmazdsa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egyiitt az NNK részére koteles
bejelenteni.

7. Jelen hatarozat 2022. december 31-ig hatalyos.

A Pest Megyei Korminyhivatal PE-KTF/5679-4/2017 iktatészami szakhatésagi
allasfoglalasaban a termék engedélyének megujitasahoz az alabbi feltétellel jarult hozza:

1., ardagesdldirtoszer csak épiiletekben, illetve azok kornyéken, kizdrélag fedett helyen helyezhetd
ki,

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

3. s készitmény, maradvanyai és csomagoloé anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba jutdsat
meg kell akadalyozni;

4. a megmaradt rdgcsaldirte szert, valamint a kornyezetben taldlhatd, valédsziniisithet&en
szennyezelt anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres iddkozonként ellendrizni, szelektiven
gyiijteni és a hatdlyos jogszabdlyok alapjdn drialmatlanitani kell.”

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. és 4. mellékletként szerepld ,,Biocid termék
jellemzbinek Gsszefoglaloja” (SPC), a 2. és 5. szamu mellékleteként szereplé ,,A Protect BB
ragesaloirtd granulatum teljes Osszetétele” €s a 3. szamu mellékleteként szereplé angol nyelvii
termék Ssszefoglalod jelentés (PAR) cimli dokumentumok.

A 12523-2/2019/KTEF, a KEF-10077-2/2016, a KEF-9826-2/2014 és a KEF 21993-2/2014 szdmu
hatarozattal modositott KEF-6046-8/2013 szamu hatarozat mellékleteivel egyiitt hatalyat veszti.

A Kérelmez0 a jogszabalyban eldirt 1 875 000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatarozatom ellen allamigazgatési tton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozlést6] szamitott 30 napon beliil kell az elséfoku hatésagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000 Ft, amely vonatkozasdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

Kérelmezd az EU Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2011. junius 22-én rogzitette kérelmét,
amelyben kezdeményezte a Bromadiolone Granule Bait nevii biocid termék Magyarorszagon
torténd forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak engedélyezési eljarasat.

Kérelmezd 2013. mdjus 28-an kelt levelében kérelmezte, hogy a kordbbi kérelmében szerepld
terméknév -Bormadiolone Granule Bait- helyett a forgalomba hozatali engedély Protect
ragesaléirté granulatum kereskedelmi névre keriiljon kiallitasra.
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A fentiek szerint modositott kérelemnek megfelelden az OTH 2013. jonius 11-én
KEF-6043-8/2013  sz&ml  hatdrozataban = HU-2013-PA-14-00036-0000  engedélyszamon
engedeélyezte a termék magyarorszagi forgalmazasat és felhaszndldsat lakossagi és foglalkozasszerli
felhasznélasra.

A Kérelmezd 2014, december 18-an az R4BP informaécids rendszeren keresztiill BC-MK014103-54
Ugyszam alatt benyujtotta a Protect ragcesaloirtd granulatum HU-2013-PA-14-00036-0000
engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének megujitasa iranti kérelmét. Az
eljarasban Magyarorszag szerepelt referens tagallamként.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
€s igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetend$ dijakrol sz6lé 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet
1. melléklet VI. 7. pontja alapjan meghatarozott 1 875 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.
A Kormanyrendelet 4. § (2) bekezdése alapjan a nemzeti engedély megujitdsa irdnti kérelmet
atvevo és értékeld hatdsag az orszagos tisztiféorvos.

A fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrvosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérsl szol6 385/2016.
Korm. rendelet szerint:

.16 .8 (9) A Kormény
L

d) az engedélyezett, illetve a regisztrdalt biocid termék tovabbi forgalmazdsdnak megtiltdsdra,
valamint a mddositott engedély és regisztracio kiaddsdra, elvégzésére irdnyulé eljdrdsban,
valamint

e) a biocid termék vagy biocid termékben valo felhaszndldsra szdnt hatéanyag kisérlet vagy
vizsgdlat céljara térténd forgalomba hozataldnak és felhaszndldsdnak engedélyezése irdnti
eljardasban a biocid termék és hatoanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél élé
szervezetekre gyakorolt Okotoxikoldgiai hatdsanak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kirnyezeti
sorsanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében

a Pest Megyei Kormdnyhivatalt szakhatosagként jeloli ki.”

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2017. jinius 27-én PE-KTF/5679-4/2017 szamon az elséfoka
szakhatdsagi allasfoglalasiaban a termék engedélyének megujitisahoz az alabbi indoklassal
adta meg hozzajarulasat:

1

Termék neve Forgalmazo Hatdanyag
Protect BB ragcsaldirto Babolna Bio Kft. bromadiolon
granuldtum

A kbornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdn:
- az urilékek, a vizelet és a mérgezelt tetemek dltal kozvetett modon szennyezédhetnek a
szarazfoldi elemek;
- a biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsdval a hatéanyag kérnyezetbe
Jutdsa elfogadhato szintre csokkenthetd.

A termék hatéanyaginak viselkedése a kérnyezeti elemekben:
- a bromadiolon hatéanyag a kirnyezetben tartésan megmaradhat és biolégiailag
Jfelhalmozodhat,
- erdsen adszorbedlddik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;
- fotolizise igen gyors, kb. 2 ora alatt fényben elbomlik;
- a bromadiolon gyorsan elbomlik a levegdben, ezért hatdsa elhanyagolhaté;
- a bromadiolon bioldgiai viton nem bomlik;
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- hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre. a korldtolt idejii alkalmazds betartdsdaval, a mérgezett
rdgesdlék tetemeinek, iiriilékének és a szennyezett tdplalékmaradvinyok dsszegyiijtésével
elhanyagolhato.

Informdcio a termékben lévd hatoanyag okotoxikoldgidgjdrol:

- a bromadiolon potencialisan akkumulalodik a szervezetben (bioakkumulaciora hajlamos);
- halakra toxikus, a hatoanyagra az algak a legérzékenyebb vizi szervezetek.

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

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

- potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatdanyag, ezért vizi
szervezetekre és emlosokre mérgezo;
a vadonéld dllatok és hazi dllatok mérgezddhetnek, ha az etetd dllomast nem fedik teljesen
vagy ha az allomadsok szennyezettek,
- a nem cél szervezet madarak és emldsok mdsodlagosan mérgezddhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztasaval,
a téli idészakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kérnyezeti expozicio csokken.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:

- a termék feltiind szine, valamint a benne taldlhato keserii izanyag — denatonium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él6 szervezetek elsédleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék bromadiolon hatéanyagot tartalmaz. A bromadiolon a kornyezetben tartosan
megmaradhat és bioldgiailag felhalmozodhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi
kornyezetben hosszantartd kdrosoddst okozhat. Nem kellGen koriiltekintd haszndlat mellett a védett
és fokozottan védett ragadozo madarak és emlsék mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

A fent megfogalmazottakra tekintettel a felhaszndlasi feltételek meghatarozdsakor a legfontosabb
szempont a kornyezetbe jutds, valamint a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos
meérgezésének megakadalyozasa. A fent felsorolt szakmai szempontok alapjan sziikséges a
rdgesaloirto szert szabad téren olyan tdroldeszkozben kihelyezni, ami a nem célszervezetek
hozzdférését megakaddlyozza.

A kbzigazgatasi hatésagi eljaras és szolgaltatds altaldnos szabalyairol szolo 2004. évi CXL. térvény
(tovabbiakban: Ket.) 33. § (8) bekezdése alapjan a szakhatosag eljarasdra iranyado tigyintézeési
hatdridd tizenot nap. Ennél rovidebb hatdridot barmely jogszabdly, hosszabbat pedig térvény
dllapithat meg.

A kbrnyezet védelmének altalanos szabdlyairdl szolo 1995. év LIII torvény 91. § (5) bekezdése
eértelmében a kirnyezetvédelmi szakhatosdg a szakhatosagi allasfoglalasat a megkeresés
beérkezését kovetd naptdl szdamitott huszonegy napon beliil kiteles megadni. A szakhatosdgi
dllasfoglalds megaddsdra tizendt nap dll rendelkezésre, ha az eljaré hatésdg a sirgdsséget
megkeresésében megindokolja.

A fent megfogalmazottak alapjan a termék forgalomba hozatali engedélyének megujitisahoz a
rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges szakhatdsdagi hozzdjaruldst megadom.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié az EU Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért a szakvéleményezés soran koordinald szerv
7983-1/2018/KJFO iktatoszamu koordinalt szakvéleményében a termék forgalomba hozataldra és

felhasznalasara vonatkozo6 engedély megijitasat elfogadta.
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A szakhat6sagi allasfoglalas és a koordinalt szakvélemény alapjan a termék engedélyének
megujitasarol dontottem.

Tekintettel arra, hogy a Protect BB ragesaléirté granulatum HU-2013-MA-14-00036-0000
szamu forgalomba hozatali és felhaszndlési engedélyét meghjitom, a 12523-2/2019/KTEF, a
KEF-10077-2/2016, a KEF-9826-2/2014 és a KEF 21993-2/2014 szamu hatirozattal moédositott
KEF-6046-8/2013 szamu hatarozat mellékleteivel egyiitt hatdlyat veszti.

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

»Az engedely meghatarozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad forgalmazdséra és
Jelhasznaldsdra vonatkozo feltételeket, tovdabbd tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalojat.”

A ,Biocid termék jellemzbinek osszefoglaldja” cimii dokumentum (SPC) jelen hatérozat 1. szamu
mellekleteként szerepel. Tekintve, hogy a megujitasi eljards soran Magyarorszag referens-
tagallamként jart el, az angol nyelvil termékértékeld jelentés (PAR, Product Assessment Report) a
hatarozat 3. szamu, az angol nyelvii SPC (Summary of Product Characteristics) a 4. szamu, az angol
nyelvl ,,Termék teljes Osszetétele” az 5. szamu mellékletét képezi.

Az EU Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatérozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossdgra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez valé
jogat vagy biztonsigat. Ezen bekezdés a.) pontja szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozod
adatok bizalmasan kezelendék. A hatirozat 2. szami mellékleteként szereplé , A Protect BB
ragesaloirté granulatum teljes Osszetétele” és az 5. szdmu mellékleteként szereplé ,Product
composition and formulation — Protect rodenticide pellet (Protect BB ragesaléirtd granuldtum)”
cimi dokumentumban megadott informacidk teljes egészében bizalmas adatnak minésiilnek. A
hatdrozat 3. szdmu mellékleteként szereplé PAR-ban megadott informacidk részben bizalmas
adatnak mindsiilnek.

Az EU rendelet 23. cikk (6) bekezdése szerint:

wA 17. cikk (4) bekezdése ellenére, és e cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiil helyettesitendd
hatéanyagot tartalmazé biocid terméket legfeljebb otéves idStartamra lehet engedélyezni és
legfeljebb otéves iddtartamra lehet megiyjitani.”

A Bizottsag €s a tagallamok kompetens hatosigainak képviseléi altal a 2014 novemberében tartott
58. Kompetens Hatosdgi ilésen elfogadott ajanlas (Optimisation of the renewal process of
anticoagulant rodenticides - CA-Novi4-Doc.5.2.a — Final) és a fentickre tekintettel a hatirozat
rendelkez8 része 7. pontjéban a hatarozat idobeli hatdlyat 2022. december 31. napjaként
allapitottam meg.

Az eljarasom soran az EU rendelet 52. cikke szerinti tiirelmi idd megadésanak lehetéségét
vizsgéltam. Megéllapitottam, hogy a megujitas feltételei a meglévé készletek forgalmazasat nem
befolyésolja igy a tiirelmi id6é megallapitasatdl eltekintettem.

A termek engedélyezett felhasznéloi és forgalmazasi kategoriait a Korményrendelet 17/A. § (1)
bekezdés b) és d) pontja és 1/B § alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatdsi hatosdgi eljards és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairél sz6l6
2004. évi CXL. torvény (a tovadbbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk (1)
bekezdése, a 492/2014/EU felhatalmazéson alapuld bizottsagi rendelet 5. cikk (2) bekezdése és a
Korményrendelet 4. § (2) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet a 4. § (2) pontjaban biztositott hatdskérémben, valamint a 385/2016
(XIL 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

w(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatoésagnak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”
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Felhivom a figyelmet tovabba, hogy az NNK az EU rendelet 48. cikke alapjan a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy modosithatja, 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 tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
mobdosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély moédositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termek forgalomban hozatali engedélyének megujitasara vonatkozdé eljaras lefolytatasaért
fizetend0 igazgatési szolgaltatdsi dijat az I/2009. 1. melléklet VI. 7 pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést melldztem.

Hatarozatom bir6sagi feliilvizsgalatanak lehet6ségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsag illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol
sz016 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdés, 13. § (2) bekezdése c) pontja és
(3) bekezdés a) pontja alapjan allapitottam meg. A keresetlevél benyujtasanak helyét és idejét a Kp.
39. § (1) bekezdése hatdrozza meg.

A kozigazgatasi per illetékének mértekét az illetékekrdl szolé 1990. évi XCIIL torvény
(a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. §
(1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2019. augusztus ,, L ”

Az Orszagos Tisztiféorvos nevében kiadményozza:

Dr. Deim Szilvia
foosztalyvezetd

Kapjak:

1. Babolna Kémyezetbiologiai Kézpont Kft. 1107 Budapest, Szallas utca 6.

2. Pest Megyei Korméanyhivatal Komyezetvédelmi és Természetvédelmi Fdosztaly, Hivatali kapun
keresztiil.

3. EMMI Korhazhigiénés és Jarvanyiligyi Felugyeleti FOosztaly Dezinszekcids €s Deratizacios
Osztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu

4. Irattar
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