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Iktatészdm: 6917-2/2020/KBKHF Targy: A Rodent Kill Pro ragesaloirté pép
Ugyintézd: Kalesé Viktéria, +36 1 476 1100 /2847  engedélyének megujitasa

Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szamra hivatkozzon! U gYII'ItéZO_] ik: -

Melléklet:
1. SPC (13 oldal)
2. Angol nyelvli SPC (18 oldal)

HATAROZAT

A PelGar International Limited (18 rue des Remparts d'Ainay, 69002 Lyon, Franciaorszag; a
tovabbiakban: Kérelmezé) BC-GJ021801-53 iigyszamu kérelmére indult, a Rodent Kill Pro
ragesaléirtd pép (a tovdbbiakban: Termék) megtljitasi eljarasaban a HU-2016-SP-14-00146-000
engedélyszamra vonatkozo, 1913-2/2019/KTEF, 7536-7/2018/KORTAP és KEF-1604 szimon
mdédositott KEF-671-2/2016 iktatoszamon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti Engedély)
az alabbiak szerint

megujitom:
1. A biocid termék jellemzdinek Osszefoglal6jat (a tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szamu

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznaldsa sordn az engedélyben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatérozat 2024. december 31-ig hatalyos.

A  Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTFO/3347-3/2018. iktatészamu szakhatosagi
allasfoglalasiaban a Termék kolesonos megiijitisahoz az alabbi feltételekkel jarult hozza:

1., ardgesdldirtd a csatornarendszerekben, épiiletekben, illetve azok kérnyékén, kizdrdlag fedett
helyen helyezhetd ki,

2. a rdgesdldirto a csatornarendszerekben a legmagasabb vizallds szintje f5lott kell elhelyezni és
biztonsdagosan régziteni kell, hogy a rdgcsdlék ne tudjdk elmozditani;

3. a csalétek szabad téri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek ne
férhessenek hozza;

4. a készitmény, maradvdnyai és csomagolé anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba jutdsdt
meg kell akadalyozni;

5. a megmaradt rdgesdldirté szert, valamint a kérnyezetben taldlhatd, valdsziniisitheten
szennyezelt anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idékozonként ellendrizni, szelektiven
gyiijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjdn drtalmatlanitani kell.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Féosztéaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977




Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum €s
a 2. mellékletként szerepld Angol nyelvii SPC dokumentum.

A Kérelmezd a jogszabalyban eldirt 1 875 000 Ft igazgatasi szolgdltatasi dijat megfizette.
Az Eredeti Engedély hatalyat veszti.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétol szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyuijtdsdval. A keresetlevelet a Fdvarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytijtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az iligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlaséra lényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, €és ha sziikséges, a hatosagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosulasara halaszté hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tirgyalast tart. Targyalas tartasat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkdoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldasardl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2016. januar 18-an BC-GJ021801-53
ligyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének megnjitasat. Magyarorszag, mint referens tagallam
jart el az engedély megujitasi eljarasaban.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrél szolé 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 7. pontja alapjan meghatdrozott 1 875 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az orszagos tisztifborvos a Kormdanyrendelet értelmében a(z) engedély megujitasi eljarasaban
szakhatdsagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal, 2018. augusztus 21-én PE-KTFO/3347-3/2018. szdmon az
alabbi indokolassal adta meg szakhatdésagi allasfoglalasat:

EEd

Termék neve Forealmazo Hatéanyag

Rodent Kill Pro ragesaloirto
pép
A kornyezetbe jutds varhato dtjai a tervezett felhaszndlds alapjin:

Pel Gar International Limited brodifakum

- az tiriilékek, a vizelet és a mérgezet! tetemek dltal kozveteft modon szenmnyezdédhetnek a
szdarazfoldi elemek;
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- a biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsdval a hatéanyag kornyezetbe
Jutdsa elfogadhato szintre csdkkenthetd.

A termék hatdanyagdnak viselkedése a kornyezeti elemekben:
- a hatdanyag a kérnyezetben tartdsan megmaradhat és biolégiailag felhalmozdédhat;

- erdsen adszorbedlddik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis,

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

- a hatéanyag gyorsan elbomlik a levegdben, ezért hatdsa elhanyagolhato;

- a hatoanyag biologiai uton nem bomlik;

- hatdsa a talajra, felszin alalti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdsdval, a mérgezett
ragesdlék tetemeinek, tiriilékének és a szennyezett tdpldalékmaradvdnyok osszegyiijtésével
elhanyagolhato.

Informdcid a termékben Iévd hatéanyag ékotoxikoldgidjdrol:
- a hatoanyag potencialisan akkumulalddik a szervezetben (bioakkumuldcidra hajlamos);
- halakra toxikus, a hatoanyagra az algdk a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllé  okotoxikoldgiai informdcié az Okotoxikologiailag  jelentds nem-
hatéanyagokrol:

- atermék egyéb, kiilon dvintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és
egyéeb nem célszervezetekre:

- potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulatlv és mérgezé) hatéanyag, ezért vizi
szervezelekre és emlGsokre mérgezd;

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

- a nem cél szervezet madarak és emldsék mdsodlagosan mérgezédhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztasaval;

- atéli idészakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kornyezeti expozicio csokken.
A nem célszervezetek elleni hatds megelozésére iranyulo intézkedések:

- a termék feltiing szine, valamint a benne taldlhaté keserii izanyag — denaténium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él§ szervezetek elsédleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék hatoanyaga a kirnyezetben tartésan megmaradhat és biolégiailag felhalmozédhat. A
hatéanyag a vizi szervezetekre dartalmas, a vizi kirnyezetben hosszantarté kdrosoddst okozhat. Nem
kelléen koriiltekintd haszndlat mellett a védett és fokozottan védett ragadozé madarak és emlbsok
mdasodlagos mérgezésének veszélye fennall.

A felhasznalasi feltételek meghatarozasakor a legfontosabb szempont a kérnyezetbe jutds, valamint
a nem célszervezetek elsédleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjan sziikséges a rdgesaldirtd szert szabad téren olyan taroldeszkozben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakaddlyozza.

A Kormanyhivatal a termék engedélyének megujitdsdra irdnyuld eljardsaban a rendelkezd részben
irt feltételekkel a sziikséges szakhatdsagi hozzajaruldst megadja.”

A szakmai koordinator 2020. februdr 17-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjdn a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eléirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 31. cikk (2) bekezdése szerint:
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LAz dtvevd illetékes hatosdg megijitia a nemzeti engedélyt, amennyiben a 19. cikkben
meghatdrozott feltételek tovabbra is teljesiilnek. Az dtvevd illetékes hatdsdg adott esetben
figyelembe veszi a 23. cikkel 6sszhangban elvégzett dsszehasonlito értékelés eredményeit.”

A dokumentaci6 értékelése soran a véralvadasgatlo hatdsu ragesaloirto szeveknek az 528/2012/EU
europai parlamenti és tandcsi rvendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti dsszehasonlito
ertékelésével kapcsolatos kérdések megvdlaszolasardl sz616 2017/1532/EU bizottsagi végrehajtasi
hatdrozatban foglaltak kertiltek figyelembe vételre, azok Magyarorszidgra vonatkozoan kimeritoek
és helytalldak, igy az 6sszehasonlité értékelés elvégzésétdl eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzodinek 6sszefoglalojat.
A Termek jellemzdinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. és 2. szam mellékletét képezi.

A Termék a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) pontja szerint helyettesitendd hatéanyagnak mindésiilé
biocid hatéanyagot, brodifakumot tartalmaz.

A Rendelet 23. cikk (6) bekezdése szerint:

A 17. cikk (4) bekezdése ellenére, és e cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiil helyettesitendd
hatoanyagot tartalmazo biocid terméket legfeljebb otéves iddtartamra lehet engedélyezni és
legfeljebb otéves iddtartamra lehet megujitani.”

A hatarozat rendelkezd része 4. pontjaban a hatarozat idobeli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

pontja és 1/B. §-a alapjan hatdroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategéridjat a Korményrendelet 17/A. § (2) bekezdés b)
pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabdlyair6l sz6ld
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 dontottem, a termék
forgalomba hozatalat és felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény
szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unios szinten engedélyezelt biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagadasdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazasa vagy felhaszndldsa az emberi
egeészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadésanak lehetdségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazésa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a komyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot jelent, igy a tlrelmi id6 megéallapitasatdl
eltekintettem.

Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozatalanak és felhasznalasdnak engedélyét megujitom,
az Eredeti Engedély mellékleteivel egyiitt hatalyat veszti.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdagnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszigos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:
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»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek,

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

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék forgalomba hozatali engedélyének megujitdsi eljardsa lefolytatdsaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 7. pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatdsi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarési koltség viselésére
vonatkoz6 dontést mell6ztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhat6sagként tortén6 bevonasardl az egyes kizérdeken alapuls
kényszeritd indok alapjdn eljdrd szakhatosdgok kijelolésérdl szolé 531/2017. (XIL 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi ligyek c. tdblazatanak 15. pontja alapjan dontéttem

Déntésemet a Korméanyrendelet 4. €s 7. §-dban biztositott hatdskromben, valamint a févdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtasdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XIL 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birdsagi felilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Fovarosi Torvenyszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szold 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. augusztus ,,M ”,

—Dr. Miiller Cecilia
agos tisztiféorvos
ér és megbizasabol

]:yr/ eim Szilvia
Oosztalyvezets

Kapjak:

1. PelGar International Limited, 18 rue des Remparts d'Ainay, 69002 Lyon, Franciaorszag
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvéanyligyi és Infekcidkontroll Fosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.oov.hu

4. TIrattar
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