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Orszégos TisztifGorvosi Hivatal

Iktatészam:  KEF-75-2/2014
Eléiratszdmok: KEF-4514/2013; KEF-19098/2012;
KEF-353/2011

Targy: A GENERATION PAT’ rdgesaloirtd pép
Egyesillt Kirdlysagban kiadott forgalomba
hozatali engedélyeének elismerése

Eldadé: Dr. Szisz Attila

Telefon: (1) 476-1214

Melléklet: 1. sz. melléklet — engedélyokirat (6 oldal)

2. sz. melléklet — Gsszetétel (1 oldal)

HATAROZAT

A LiphaTech S.A.S. (Bonnel BP3 47480 Pont du Casse, Franciaorszag) kérelmére a
GENERATION PAT’ ragesaloirté pép Egyesiilt Kiralysdgban UK-2011-0003 engedélyszamon
GENERATION PAT’ terméknévre kiallitott forgalomba hozatali engedélyét elismerem, és részére
a termék ,GENERATION PAT’ rdgcsaloirté pép” néven torténd forgalomba hozataldt és
Sfelhaszndldasdt Magyarorszdgon HU-2014-MA-14-00070-0000 engedélyezési szamon az alabbi
feltétekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek elGallitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szolo
38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban Rendelet) 5. szamu
melléklete szerint a 3. Fécsoport 14. terméktipusdba tartozd ragesaloirtd szer lakossagi, és
foglalkozasszerli felhasznalasara.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznaldsa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartésaval.

3. Az engedély 2. szamG mellékleteként szerepls ,,A GENERATION PAT’ ragesaléirtd pép teljes
Osszetétele” c. tablazatban megadott informaciok bizalmas adatnak mindsiilnek.

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

5. Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjianak az engedély modositasat kell kezdeményeznie,

6. Amennyiben a termék forgalomba hozatala ¢és felhasznalasa az engedély érvényességi idején
beliil véglegesen megszlinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokoldssal egyiitt az
Orszagos Tisztifdorvosi Hivatalnak (tovabbiakban OTH) kételes bejelenteni.

7. Jelen hatarozat 2014. oktéber 31-ig hatélyos.

Az  Orszagos Kdornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Vizligyi Fofeliigyeléség a
14/7822-7/2012 szam szakhatosagi allasfoglatdsdban a kovetkezé feltételeket irta el:

. Lakossagi felhaszndldsra legfeljebb | kg-os kiszerelésii termék hozhatd forgalomba.
- A rdgesdldirtd szer csak épiiletekben, azok kiornyékén, csatornarendszerekben, valamint
hulladéklerakok teriiletén hasznalhato.
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- A csalétek csak olyan dobozokban helyezhetd ki, amelyben a nem-célszervezetek nem férhetnek
hozzd. A csatornarendszerekben haszndlt csalétket a legmagasabb vizszint felett megfeleloen
rogziteni kell, hogy annak elmosoddasa ne kiovetkezzen be.

- A megmaradt rdgesdléirté szert, valamint a kornyezetben taldlhatd, valészinitsithetden
szemnyezett anyagokat (iriilék, tetemek) rendszeres idokozonként ellendrizni, szelektiven
gyiijteni, és a hatalyos jogszabdlyok alapjan drtalmatlanitani kell.”

A hatdrozat ellen annak kézhez vételét6l szamitott 15 napon beliil benyujtando fellebbezéssel lehet
élni az elsofoki eljards dijtételével megegyezd mértékl jogorvoslati dij befizetése mellett.
A fellebbezést az Egészséglgyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalhoz kell cimezni
(1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz kell benyujtani. A fenti Gsszeget az Egészségligyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal 10032000-00285788-00000000 szamu szamlajara kell
befizetni.

INDOKOLAS

A LiphaTech S.A.S. (tovabbiakban kérelmezd) 2009. oktober 8-an az OTH-hoz benyyjtott
szandéknyilatkozataban a Rendelet 30. § (7) bekezdésnek megfelelden jelezte igényét a
GENERATION PAT’ ragcsaléirté pép mas uniés tagallamban kiadandé termékengedélyének
Magyarorszagon torténd elismertetésére. 2011. junius 16-an kelt kérelmében kezdeményezte az
Egyestilt Kiralysag Kompetens Hatosaga altal 2011. aprilis 20-an UK-2011-0003 engedélyszdmon
kiadott GENERATION PAT’ nevi biocid termékre vonatkozé forgalomba hozatali engedély
Magyarorszagon torténd elismerését.

A kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrél szélo 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatirozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A Rendelet 26. § (1) bekezdése alapjan a biocid termékek forgalomba hozatalanak engedélyezésére,
regisztrildsara, ezek elismerésére, megQjitdsara, modositasara, visszavonasara, a biocid
hatéanyagok kozosségi jegyzékbe torténd felvételének, illetbleg a jegyzékbe vétel modositisanak,
illetve torlésének kezdeményezésére Magyarorszagon az OTH az illetékes hatosag.

A Rendelet 3. § (1) bekezdése szerint biocid termék a Rendeletben elbirt, az OTH 4ltal kiadott
engedély alapjan, kis kockézattal jardé biocid termék a termék regisztriciojat kbvetden hozhato
Jorgalomba és haszndlhato fel.

A Rendelet 4. § (1) bekezdése alapjdn az OTH a valamely mas tagallamban mar kiadott engedélyt
elismeri és a biocid terméket engedélyezi.

A 14. terméktipusba tartozo biocid termékek engedélyezési eljardsdban a Rendelet 8/A. § (1)

bekezd¢s a) pontjanak megfelelden koordinalé szervként az Orszagos Epidemiolégiai Kézpont (a
tovéabbiakban: OEK) jart el.

A Hivatal 2011. oktdber 11-én kelt KEF-353-6/2011 iktatdoszdmt hatarozataban,
HU-MA-2011-MA-00001-0000 engedélyszam alatt a fenti forgalomba hozatali engedélyt elismerte
¢s a termék forgalmazasat és felhasznalasat engedélyezte Magyarorszag teriiletén.

A Hivatal 2012. december 15-én a targybeli hatarozatot hivatalbél inditott feliilvizsgalati eljaras
keretében megsemmisitette. A kolcsonds elismerési eljards az Orszagos Kornyezetvédelmi,
Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyelség (tovabbiakban: OKTVF) megkeresésével folytatodott
¢s az OKTVF szakhatésagi allasfoglaldsanak beérkezését kovetGen, az abban foglaltak
figyelembevételével hozott dontéssel zarult le.

A Rendelet 8/A. § (2) és (3) bekezdése szerint a biocid termékek engedélyezési eljarasaban kiilon
jogszabaly szerinti feladatkdrében kézremiikodott az Orszagos Kérnyezetegészségiigyi Intézet, az
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Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet és az Orszdgos Kémyezetvédelmi, Természetvédelmi és
Viziigyi Féfelligyeldség (tovabbiakban: OKTVF).

Az OKTVF-re vonatkozo killon jogszabsly az Allami Népegészségiigyi és Tisztifborvosi
Szolgalatrol, a népegészségiigyi szakigazgatasi feladatok ellatdsarol, valamint a gyégyszerészeti
allamigazgatési szerv kijelolésérél sz616 323/2010. (X11.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (6) A Kormany

b} a biocid rermék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz szikséges engedély és a
regiszirdacio megyjitdsa és elismerése irdnti eljdrdsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatéanyag anyagainak a nem cél éI6 szervezetekre gyakorolt ékotoxikolbgiai hatdsanak
vizsgdlata, tovabba az anyagok kornyezeti sorsdnak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az

Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi FéfeliigyelGséget szakhatosdgként jeloli
@J’

Az OKTVF 2013. szeptember 27. napjan, 14/7822-7/2012. szamon az alabbi indokl4ssal adta meg
végleges szakhatdsagi dllasfoglalasat:

»Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrol, a népegészségiigyi szakigazgatasi
Jeladatok ellatasardl, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelolésérél sz616
323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése szerint ,a Kormdny a biocid termék
forgalomba hozataldhoz és felhaszndldschoz sziikséges engedély kiaddsa irdnti és regisztricids
eljarasban a biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6
szervezetekre gyakorolt Gkotoxikologiai hatdsdnak vizsgalata, tovabba az anyagok kornyezeti
sorsdnak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi
és Viziigyi FéfeliigyelGséget szakhatosdgként jeloli ki.”

Az OTH 2012. december 21-én kelt, KEF-19098-2/2012. iktatGszami megkeresésében szakhatésdgi
dllasfoglaldst kért az Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeligyeldségtol
(a tovdbbiakban: Fdfeliigyeloség) a LiphaTech S.A.S. (Bonnel, BP3 47480 Pont du Casse,
Franciaorszag) dital benyijtott GENERATION PAT nevil rdgesdléirté biocid termék forgalomba
hozatali engedélyének kdlcsonds elismerési engedélykérelmének elbirdldsdhoz.

A Féfeliigyeloség a 2013. februdr 8-dn kelt, 14/7822-4/2012. szamii szakhatosdgi dlldsfoglaldsdr az
alabbi feltételekkel adta meg:

- A szer kizdrdlag professziondlis felhaszndlGk szdamdra megvdsdrolhaté.

- A csalétek csak a megfeleld dobozokba helyezhetd ki, lehetGség szerint olyan helyre, ahol a
nem-célszervezetek nem férhetnek hozza.

- A megmaradt ragcesaléirtd szert, valamint a kormyezetben taldlhatd, valdsziniisithetden
szennyezett anyagokat (iirlilék, tetemek) szelektiven gy(jteni, és a hatélyos jogszabalyok
alapjan artalmatlanitani kell.

A GENERATION PAT rdgcesdaléirto pép difetialon hatéanyagot tartalmaz. A difetialon a
kornyezetben tartésan megmaradhat, bioldgiailag felhalmozédhat és mérgezd. A hatéanyag a vizi
szervezelekre nagyon mérgezd, a vizi kornyezetben hosszantarté kdarosoddst okozhat (Id. R50/53). A
difetialon iun. mdsodik generdciés véralvaddsgdtlo (antikoagulins) hatdasu méreg. A hatéanyag
erdsen toxikus halakra, madarakra és emldsokre. A letdlis dozis sok tényezdtdl fiigg, nehezen
becsiilhetd adott fajra nézve. A mellékelt dokumentumokban leirt, és egyéb vizsgdlatok is azt
mulaljak, hogy a nem-célszervezetekre csak kivételes esetekben jelenthet veszélyt a szer haszndlata.
Az eldirdsszeri haszndlat mellett minimalizalhaté mds dllatok elsddleges mérgezésének a veszélye.

Angliai vizsgdlatok tanusdaga szerint — melyet ragesdlokat fogyaszio ragadozokkal végeztek - a
masodlagos mérgezéshez csak a hosszabb iddn keresztiil antikoaguldnsnak kitett egerekkel torténd
taplalas vezetett. A természetes populdciok (elsésorban baglyok és menyétfélék) vizsgdlata szerint,
bar a méreg az allatok jelentds szazalékdnak testében jelen van, pusztuldst ritkdn okoz, és a
populdcickra valo negativ hatds nem bizonyitott.
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A 14/07822-4/2012. szamu szakhatosdgi dllasfoglalasban régzitett feltételek - a termék kizdrdlag
professziondlis felhaszndldsra torténd engedélyezését - az egyes kornyezeti elemek, valamint a
potencidlisan érintett populdcick védelme érdekében, az elévigydzatossdg elvének figyelembe
vételével keriiltek meghatarozasra.

A kozigazgatdsi hatosagi eljards és szolgaltatas dltalanos szabalyairol szolo 2004. évi CXL térvény
(a tovabbiakban: Ket) 45. § (2) bekezdése alapjan ,,Ha a hatdsdag és a szakhatosdg vagy a
szakhatosagok egymassal - egészben vagy részben - ellentétes egyedi eldirast allapitanak meg vagy
Jeltételt irnak eld, a hatosdg és az érintett szakhatdsagok dllaspontiukrol - ha torvémy vagy
kormdnyrendelet mdsként nem rendelkezik - a hatosag erre irdnyulo felhivasatol szamitott nyolc
napon belil egyeztetnek, és a szakhatosdgok az egyeztetés eredményeként feliilvizsgdlt
allasfoglaldsukat haladéktalanul kézlik a hatésdaggal. ”

Az OTH a KEF-4514-2/2013. iktatészamu megkeresésében kérte a 14/7822-4/2012. szami
szakhatosagi  dlldsfoglalas modositdsat a 2013. februdr 26-dn, tdrsintézeteivel (Orszdgos
Epidemiologiai Kozpont, Orszdgos Kornvezetegészségiigyi Intézet) tartolt egyeztetés sordn
elhangzottak alapjan.

A Féfeliigyeldség a rendelkezésre dllo iratokat ismételten dttekintette, és a difenakumhoz igen
hasonld hatdsu, és kirnyezeti viselkedésii difetialont tartalmazé termék lakossdgi céira torténd
felhaszndlasanak  kikotésckkel torténd engedélyezhetdsége, valamint a kiadott szakhatosdgi
hozzdjarulas modositasa mellett dontott.

A felhaszndldsi feltételek meghatarozasakor a Féfeliigyeldség legfontosabb szempontként a felszin
alatti és felszini vizekbe, valamint foldtani kizegbe valo bejutdsdnak, és a nem cél szervezetek
elsodleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsat tekintette.

Fentiek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint a 14/7822-4/2012. iktatdszamu

szakhatosagi allasfoglaldst — a Ket. 45. § (2) bekezdése alapjdn - a felhaszndldsi feltételek
modositasa vonatkozdsdban modositottam.

Déntésemet a hivatkozott jogszabdlyok, a Ket. 44. §-dnak (1) bekezdése, a Ket 45. § (2) és
bekezdése, valamint a 323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 23. § (6} bekezdése hoztam meg.

A szakhatosdgi allasfoglalds ellen az ondllo jogorvoslat lehetdségét a Ket, 44. § (9) bekezdése zdrja
ki”

Megillapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticio a Rendelet 4 §. (1) bekezdésben
eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért az OEK 7711/140/2013. DDO. iktatészamu, a

kdzremiikddoé intézetekkel egyeztetett szakvéleményében a termék forgalomba hozatalanak és
felhasznalasanak engedélyezését a hozza mellékelt engedélyezési lap szerint javasolta.

A Rendelet 3. § (3) bekezdése szerint az OTH az engedélyezésrdl a megfeleld hatirozat kiadasa
mellett a 7/a) szdmu melléklet szerinti engedélyokiratot allit ki az engedélyezési lap és az OKTVF

allasfoglaldsdnak figyelembevételével. Az engedélyokirat az engedély 1. szamu mellékletét
képezi.

A Rendelet 3. § (2) bekezdésének megfelelden az OTH az engedélyt a terméktipus hatdanyaganak a
Rendelet 1. szam( mell€kletébe vald felvételétdl vagy az tjrafelvételétdl szamitott legfeljebb 10
évre adja ki, a hatdanyagra az 1. vagy az 1/@) szamu mellékletben megadott hataridd
figyelembevételével, ugy hogy tobb hatdanyag esetén a kordbban lejar6 hatarid6t veszi figyelembe.
A GENERATION PAT’ ragesaléirté pép biocid hatéanyagként difetialont tartalmaz. A Rendelet
1. szamu melléklete a difetialon felvételének lejarati hataridejeként 2014, oktober 31-ét hatarozza
meg. A hatarozat rendelkezd része 7. pontjdban megjeldlt érvényességi hataridét fentiekre
figyelemmel allapitottam meg.

A Rendelet 19. § (1) bekezdése lehetoséget ad az eljards kezdeményezdiének, hogy megjelslje
azokat az adatokat, amelyeket méltanyolhaté ipari vagy kereskedelmi szempontjai
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figyelembevételével nem kivan nyilvdnossagra hozni. A kérelmezé az Egyesiilt Kiralysag
Kompetens Hatosaganak (a tovabbiakban: Hat6sag) benyujtott elsé termékengedély kérelmében a
termék teljes Osszetételére vonatkozo adatokat ekként jelolte meg. A Hatésag az engedélyt a
bizalmas adatkezelés iranti kérelem figyelembe vételével adta meg, az OTH a kdlcsdnds elismerési
eljaras sordn szintén elfogadta a kérelmezd erre vonatkozoé igényét, a bizalmasan kezelt adatokat az
engedély 2. szamu melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatdsi hatosagi eljaras és szolgaltatas altaldnos szabalyairél szolo
2004. évi CXL. torvény (tovidbbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 3. § (1) bekezdése, a

4. § (1) bekezdése és a 30. § (7)-(8) bekezdései alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint
déntdttem.

Felhivom a figyelmet, hogy amennyiben az OTH a Rendelet 14. §-aban meghatarozott ijj
informaciorol szerez tudomast, illetve valdszinfisithetd, hogy az engedély kiadisanak a
Rendelet 5. § szerinti valamely feltétele mar nem teljesiil, ugy az OTH a Rendelet 6. §-a alapjan a
termeék tovabbi forgalmazasat felfiiggesztheti.

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy amennyiben a Rendelet 5. § (1) bekezdése szerinti feltételek
mar nem teljesiilnek, vagy az engedély alapjaul szolgdlo tényekre vonatkozéan hamis vagy
megtévesztd adatokat szolgéltattak, Ggy az OTH a Rendelet 7. § (1) bekezdése alapjan a termék
forgalmazasat az engedély érvényességi idején beliil megtiltja.

Dontésemet a Rendelet 4. § (1) bekezdésében biztositott hataskdromben és az Allami
Népegészségiigyi €s Tisztiorvosi Szolgédlatrél, a népegészségiigyi szakigazgatasi feladatok
ellatdsarol, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatési szerv kijel1ésérol szol6 323/2010, (X11.27.)
Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése szerinti orszigos illetékességgel eljirva hoztam meg.

A biocid termék mas tagdllamban kiadott engedélye elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetends
igazgatdsi szolgéltatasi dfjat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjin, a
jogorvoslati dij mértékét pedig a 2. § (5) bekezdése alapjan llapitottam meg.

A fellebbezési lehetdségrdl a Ket. 98. § (1) és 99. § (1) bekezdései, valamint az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrdl szolé 295/2004. (X.28.) Korm. rendelet 2/A. §
rendelkezik.

Budapest, 2014. januar ,, /"

Dr. Paller Judit
~ripb, orszagos tisztiféorvos
?@e\ben kiadmanyozza

foosztalyvezetd

Kapjak:
1. LiphaTech S.A.S., Bonnel BP3 47480 Pont du Casse, Franciaorszag
2. Orszagos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeloség, 1016 Budapest,

Mészaros u. 58/a.

Orszagos Epidemioldgiai Kdzpont, 1097 Budapest, Gyali at 2-6.
Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet, 1097 Budapest, Nagyvarad tér 2.
Orszagos Koryezetegészségiigyi Intézet, 1097 Budapest, Gyali at 2-6.
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