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granulatum forgalomba hozatali
engedélyének megujitasa
Melléklet:
1. sz. melléklet — A termék jellemzdinek
dsszefoglaldja (SPC) (11 oldal)
2. sz. melléklet — Teljes sszetétel (1 oldal)

Vilaszadds esetén kérem, a fenti iktatészamra
hivatkozni sziveskedjék

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH; jogutéd szerve a Nemzeti
Népegészségiigyi Kozpont, a tovabbiakban: NNK) altal az Unichem d.o.0. (1360 Vrhnika, Sinja
Gorica 2., Szlovénia; a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére a KEF-10105-2/2016 és
KEF-6878-3/2015 szamu hatarozattal modositott KEF-2774-12/2013 iktatészama hatarozattal
engedélyezett Biotoll Ratimor ragesaléirté granulitum forgalomba hozataldnak és
felhasznalasanak engedélyét HU-2013-MA-14-00053-0000 engedélyezési szamon az aldbbi
feltételekkel

megujitom:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndldsardl szolo 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V.szami melléklete szerint a 3. Fécsoport
14. termcktipusdba tartozé ragesaléirté szer kizardlag szakképzett foglalkozésszerii
felhasznalasra.

2. A készitmény forgalmazasa és felhaszndldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmt mellékletében foglaltak
betartasaval.

3. Az engedély jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. sz4mu
mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

4. Az engedély 2. szamu mellékleteként szereplé ,,A Biotoll Ratimor rigesaléirté
granulatum teljes dsszetétele” cimii mellékletében szerepld megadott informacidk bizalmas
adatnak mindsiilnek.

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

6. Jelen hatarozat 2023. julius 15-ig hatalyos.
A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/8462-4/2017 iktatészami szakhatésagi

allasfoglalasaban a termék engedélyének megujitisahoz az alabbi feltételekkel jarult hozza:
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— ,,a ragesaloirtoszer csak épiiletekben, illetve azok kornyékeén, kizardlag fedett helyen
helyezhetd ki;

~ a csalétek szabad téri haszmndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem
célszervezetek ne férhessenek hozzd,

— a készitmény, maradvanyai és csomagolo anyagainak felszini vizbe, csatornaba, talajba
Jutasat meg kell akadalyozni;

— a megmarad! ragesaloirto szert, valamint a kérnyezetben taldalhatd, valosziniisithetden
szennyezell anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idokozonként ellendrizni, szelektiven
gytjteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjan drtalmatlanitani kell.”

A KEF-10105-2/2016 és KEF-6878-3/2015 szamu hatirozattal modositott KEF-2774-12/2013
szamu hatarozatot visszavonom.

A Biotoll Ratimor ragesaléirté granulatum KEF-10105-2/2016 és KEF-6878-3/2015 szamu
hatarozattal modositott KEF-2774-12/2013 szam® hatdrozatban foglaltaknak megfeleléen
forgalomba hozott termékekre tiirelmi idé vonatkozik. A meglévd készletek lakossagi
felhaszndlasra mar nem forgalmazhatéak ¢és nem felhasznédlhatéak, mig foglalkozasszer(i
felhasznalasra a KEF-10105-2/2016 ¢és KEF-6878-3/2015 szdmt hatarozattal moédositott
KEF-2774-12/2013 szdmi hatarozatban foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott, illetve az
anyagok és keverékek osztdalyozdsarol, cimkézésérdl és csomagoldsarol szolo 1272/2008/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a miiszaki és tudomanyos fejlédéshez valo hozzdigazitdsa
céljabdl torténd modositdsarol szolo 2016/1179 bizottsagi (EU) rendeletben (a tovabbiakban:
2016/1179 bizottsagi (EU) rendelet) foglalt #j, harmonizalt besorolasi és cimkézési kévetelmények
betartasra keriilésével jelen hatarozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatok és
tovabbi 180 napig felhasznélhatok.

A Biotoll Ratimor ragcsaloirté granulatum iregekben térténd kdzvetlen felhasznalasara, illetve a
fedett és védett etetési helyen, de nem zart szerelvényben torténd kihelyezésére vonatkozo
derogécios kérelmet az EU rendelet 37. cikk (2) bekezdése, az egészségiigyi kartevédirtoszerekkel,
valamint gazositoszerekkel végzett tevékenység szabdlyairol szold 16/2017. (VIII. 7.) EMMI
rendelet (a tovabbiakban: 16/2017. (VIIL. 7.) EMMI rendelet) 17. § (3) bekezdése és a biocid
termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairdl szolé 316/2013.
(VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Korméanyrendelet) 1/A. § b) pontja és 1/B. §-a
alapjan elutasitom.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benytjtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstd] szamitott 30 napon beliil kell az elséfoku hatdsagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat, és azt a birésag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy
érdemében targyalason kiviil hataroz.

INDOKOLAS

A Kérelmezé 2013. januar 25-én beérkezett kérelmében kezdeményezte az Angol Kompetens
Hatdsag altal 2012. december 3-an UK-2012-0658 engedélyezési szamon kiadott Ratimor Pellets
biocid termékre vonatkozd forgalomba hozatali engedély Biotoll Ratimor ragesaldirté
granulatum terméknévre torténé kolesonds elismerését lakossdgi és  foglalkozasszer
felhasznalasra.

Az OTH ezt kovetben KEF-2774-12/2013 szamu hatarozataban HU-2013-MA-14-00053-0000
engedélyezési szamon a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat
Biotoll Ratimor ragesaldirté granulatum néven engedélyezte.
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A Kérelmez6 2014. december 15-én az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
kolcsonds elismerési eljdrds tdrgydt képezd engedélyek megijitisdra vonatkozé szabdlyok
tekintetében 10rténd kiegészitésérdl sz016 492/2014/EU felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet
(a tovabbiakban: 492/2014/EU felhatalmazason alapulé bizottsdgi rendelet) 3. cikk (1) és
(2) bekezdésének megfeleléen az R4BP informacios rendszeren keresztil BC-LR013845-20
ligyszam alatt benyujtotta a Biotoll Ratimor ragesaléirté granulatum HU-2013-MA-14-00053-
0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének megtijitasa iranti kérelmét is,
mely jelen tigy targyat képezi. Az ligyben az Egyesiilt Kiralysag jart el referencia-tagallamként.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatasi jellegli szolgaltatisaiért fizetendé dijakrdl szolo 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 37. pontja alapjan meghatirozott 375 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A Kérelmez6 2015. marcius 9-én az R4BP informdacids rendszeren keresztiil BC-VB015549-38
ligyszam alatt benynjtotta a Biotoll Ratimor rdgesaldirté granuldtum HU-2013-MA-14-00053-
0000 engedélyezesi szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének adminisztrativ véltoztatdsa
iranti keérelmét. Az Eurdpai Parlament és a Tandes 528/2012/EU rendeletének megfelelfen
engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrél szélé 354/2013/EU rendelet (a
tovabbiakban: 354/2013/EU rendelet) I. mellékletének 1. cim 2. szakasz 11. pontjanak értelmében a
kérelmezett valtoztatas az engedély adminisztrativ valtoztatdsdnak minésiilt. Az OTH ezt kévetben
KEF-6878-3/2015 szamu hatdrozatdban HU-2013-MA-14-00053-0000 engedélyezési szdmon a
Biotoll Ratimor ragcsaldirté granuldtum engedélyének adminisztrativ véltoztatasat megadta.

Az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsdrol annak lejdrati idSpontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevé illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges iddtartamban megiijitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsig és a tagallamok kompetens hatosdgainak képviselsi a 2014 szeptemberében tartott 57.
Kompetens Hatosdgi tilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the renewal
of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Sept14-Doc.5.2 — Final),
hogy a véralvadasgatlé hatbanyagot tartalmazé biocid termékek forgalomba hozatali engedélyeinek
idébeli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31-éig meghosszabbitjak.

A fent indokok alapjan az OTH KEF-10105-2/2016 szimG hatirozatival a
Biotoll Ratimor ragesaléirté granulitum HU-2013-MA-14-00053-0000 szam1 engedély id6beli
hatalyat hivatalbél maddositotta.

A Korményrendelet 4. § (2) bekezdése alapjan a nemzeti engedély megijitasa iranti kérelmet
atvevo és értékeld hatdsag az orszagos tisztifGorvos.

A fovarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016.
Korm. rendelet (a tovabbiakban: 385/2016 (XIL. 2.) Kormanyrendelet) szerint:

»16. § (9) A Kormany

..b) a biocid termék forgalomba hozatalahoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély és a
regisziracio megujitdsa és elismerése irdnti eljdardsban,

...biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre
gyakorolt okotoxikoldgiai hatdsdnak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kirnyezeti sorsdnak és
viselkedésének vizsgalata kérdésében a Pest Megyei Kormdnyhivatalt szakhatésagként jeloli ki.”

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2017. december 11. napjin PE-KTF/8462-4/2017 szimon az
elséfoki szakhatosdgi allasfoglaldsdban a termék engedélyének megujitidsdhoz az aldbbi
indoklassal adta meg hozzdjdrulasat:




Az Emberi Erdforrdsok Minisztériuma, Orszdgos Tisztifdorvosi Feladatokért Felelds Helyettes
Allamtitkdrsdg Kérnyezet- és Téplilkozds- Egészségiigyi Féosztdly eldtt folyamatban lévé HU-
2013-MA-14-00053-0000 szamon a Biotoll Ratimor ragcsaloirtoé granulatum Magyarorszdagon vald
forgalomba hozatali engedélyének megujitasa targyaban megkiildott 34676-3/2017/KORTAP
iktatoszamu megkeresés 2017. november 21. napjan érkezett a Kormdnyhivatalho:z.

A févdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrasi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016.
(XII. 2.) Korm. rendelet 16. § (9) bekezdés b) pontja értelmében a Kormdny a biocid termék
forgalomba hozataldhoz és felhasznaldsahoz sziikséges engedély és a regisztracio megujitdsa és
elismerése iranti eljarasban,a biocid termék és hatoanyaga, valamint a nem hatoanyag anyagainak
a nem cél élJ szervezetekre gyakorolt 6kotoxikoldgiai hatdsdanak vizsgdlata, tovdbbd az anyagok
kornyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgalata kérdésében a Pest Megyei Kormdnyhivatalt
szakhatosagként jeloli ki.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairol szolé 316/2013.
(VIIL. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 20. § (1) bekezdése szerint az
engedély visszavonasdra és modositasdra irdnyulo eljarasban feladatkorében eljarva — a Kr.-ben
meghatdrozott szakkérdésben — szakhatésdgként kozremiikodik az orszdgos kornyezetvédelmi és
természetveédelmi hatosag.

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
Biotoll Ratimor rdgcsaldirto . .
, 8 Unichem d.o.o. bromadiolon
granuldtum

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjin:
- az urilékek, a vizelet és a mérgezeit tetemek dltal kozvetett modon szennyezddhetnek a
szarazfoldi elemek;
- a biztonsdgi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartasdval a hatéanyag kirnyezetbe
Jutdsa elfogadhato szintre csokkentheto.

A termék hatoanyagdanak viselkedése a kornyezeti elemekben:

- a bromadiolon hatoanyag a kiornyezetben tartosan megmaradhat és bioldgiailag
felhalmozodhat;

- erdsen adszorbedalddik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

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

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

- a bromadiolon bioldgiai uton nem bomlik;

- hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartasdaval, a mérgezett
rdgesdlok tetemeinek, iriilékének és a szemmyezett tdpldlékmaradvanyok Gsszegyiijiésével
elhanyagolhato.
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Informdcio a termékben lévé hatoanyag dkotoxikologidjarol:
- a bromadiolon potencidlisan akkumulalodik a szervezetben (bioakkumuldciora hajlamos);
- halakra toxikus, a hatoanyagra az algdk a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dll6 okotoxikoldgiai informdcié az Okotoxikoldgiailag jelentds nem-
hatoanyagokrol:
- atermék egyéb, kiilon dvintézkedést igényld anyagot nem lartalmaz.

Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:
- potencialis PBT (perzisziens, bioakkumulativ és mérgez6) hatdanyag, ezért vizi
szervezelekre és emlGsokre mérgezo;
- a vadonéld dllatok és hazi dllatok mérgezédheinek, ha az etetd dallomdst nem fedik teljesen
vagy ha az allomasok szennyezettek;




- @ nem cél szervezet madarak és emlbsok mdsodlagosan mérgezédhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyaszidsaval,
- atéli idészakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kdrnyezeti expozicio csokken.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:
- a termék feltiinG szine, valamint a benne taldlhaté keserd izanyag — denaténium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él§ szervezetek elsédleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék bromadiolon hatéanyagot tartalmaz. A bromadiolon a kérnyezetben tartésan
megmaradhat és bioldgiailag felhalmozédhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi
kornyezetben hosszantarto kdrosoddst okozhat. Nem kellSen kériltekinté haszndlat mellett a védett
és fokozottan védett ragadozo madarak és emlSsék mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndil,

A felhasznaldsi feltételek meghatdrozasakor a legfontosabb szempont a kirnyezetbe jutds, valamint
a nem célszervezetek elsédleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjan sziikséges a rdgesdldirté szert szabad téren olyan tdroldeszkozben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakaddlyozza.

A Kormdnyhivatal a termék forgalomba hozatali engedélyének megiyjitasdra irdnyuld eljdrdsban a
rendelkezd részben irt feltételekkel, a szitkséges szakhatésdgi hozzdjdruldst megadja.

A szakhatosdagi dlldsfoglalas ellen az 6ndllo jogorvoslat lehet6ségét a kiozigazgatdsi hatésdgi
eljaras és szolgaltatds dltaldnos szabdlyairdl szolo 2004. évi CXL. (6rvény (tovdbbiakban: Ket.)
44. § (9) bekezdése zdrja ki. A szakhatdsdgi dllasfoglalas a Ket. 44. § (1) bekezdésén, a 385/2016.
Korm. rendelt 16. § (9) bekezdés b) pontjin, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 20. § (1)
bekezdésén alapul.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié a 492/2014/EU felhatalmazason
alapulé bizottsagi rendelet 5. cikk (1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért a
koordindl6 szerv 15387-5/2018/KORTAP iktatészama koordinalt szakvéleményében forgalomba
hozatalara és felhasznaldséra vonatkozé engedély megujitdst a Biotoll Ratimor ragesaléirté
granulitum esetében elfogadta, mellékelve a termék jellemzdinek sszefoglal6jat.

Tekintettel arra, hogy a Biotoll Ratimor ragesaléirté granuldtum lakossagi és foglalkozésszerii
felhasznalasra  kerillt engedélyezésre, illetve 0,005% difenakumot tartalmaz, igy a
2016/1179 bizottsagi (EU) rendelet értelmében forgalomba hozataldnak és felhasznalasinak
engedélye lakossagi felhasznaldsra nem Gjithaté meg.

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

»Az engedély meghatarozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad forgalmazdsdra és
felhaszndldsdra vonatkozd feltételeket, tovdbbd tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
dsszefoglalojar.”

A Biotoll Ratimor rigesaléirté granulitum jellemzdinek Osszefoglaldjat a jelen hatirozat 1.
szamu mellékleteként szerepld ,Biocid termék jellemzdinek &sszefoglaléja” cimii dokumentuma
(SPC) adja.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatrozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sérten¢ az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magénélethez valé
jogat vagy biztonsdgat. Ezen bekezdés (a) pontja szerint a termék teljes dsszetételére vonatkozé
adatok bizalmasan kezelendék. A bizalmasan kezelt adatokat jelen hatirozat 2. sz4mt melléklete
tartalmazza.

A Biotoll Ratimor rigesaléirté granuldtum biocid hatéanyagként bromadiolont tartalmaz. A
tagallamok biocid kompetens hatéségai altal elfogadott ajanlas 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
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folyamatanak eldsegitése érdekében a kdlesonds elismerési eljaras sordn kiadott engedélyek lejarati
ideje egyezzen meg az eljaras alapjat képez6 nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 6. pontjdban a hatarozat id6beli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A termék engedélyezett felhasznaléi kategéridjat a Kormanyrendelet 1/A. § b) pontja és 1/B. §-a
alapjan hataroztam meg.

A Kérelmez6 2018. augusztus 16-an a Biotoll Ratimor ragesaléirté granuldtum engedélyének
megujitasa kapcsan az EU rendelet 37. cikke szerinti derogiciora vonatkozd kérelmet nyujtott be
tiregekben torténd kozvetlen felhaszndlas, valamint fedett €s védett etetési helyen torténd kihelyezés
vonatkozasaban, amennyiben nincs ezekre vonatkozo nemzeti jogszabalyi korlatozas vagy tiltas.

A Kérelmezd derogacios kérelme alapjan az aldbbi megallapitidsokat teszem.

A 16/2017. (VIIL. 7.) EMMI rendelet 17. § (3) bekezdése szerint:

A szolgaltato ragesaloirto mérgezett csalétket csak az erre a célra szolgdlo zdarhaté szerelvényben
helyezhet ki. A kihelyezésre szolgalo szerelvényt feltiing jelzéssel kell elldtni, és azon az alkalmazott
ragesaloirto szer megnevezését, hatéanyagat, ha van, az ellenméreg, vagy gyogyszer megnevezését
és a szolgdltato nevél, cimél, telefonszamadt fel kell tiintetni.”

Az EU rendelet 37 cikk (1) bekezdése szerint:

A 32. cikk (2) bekezdésétdl eltérden az érintett tagdllamok bdrmelyike javasolhatja az engedély
megadasdanak megtagaddsat, vagy a megadando engedély feltételeinek kiigazitasat, feltéve, hogy ez
az intézkedeés az alabbiakkal indokolhato:

a) a kornyezet védelme;

b) kozrend és kozbiztonsag;

¢) az emberek, kiilonosen a veszélyeztetett csoportok egészségének és életének, az dllatoknak vagy a
novenyeknek a védelme;

d) mifvészeti, torténelmi vagy régészeti értékkel biro nemzeti kincsek védelme; vagy

e) kdrosoddst nem okozé mennyiségben jelen lévd célszervezetek.

Az érintett tagdllamok bdrmelyike javasolhatja tovabbd az e bekezdés elsé albekezdésével
osszhangban az engedély megadasanak megtagadasat vagy a megadando engedély feltételeinek
kiigazitdasat olyan hatéanyagot tartalmazé biocid termék esetében, amely az 5. cikk (2)
bekezdésének vagy a 10. cikk (1) bekezdésének hatdlya ala tartozik.”

A fentiekre tekintettel a Biotoll Ratimor ragesaloirté granulatum engedélyének megtjitidsara
vonatkoz6 eljaras keretében, az tiregekben torténd kozvetlen felhasznalasra, illetve a fedett és védett
etetési helyen, de nem =zart szerelvényben torténd kihelyezésre vonatkozd Kérelmezd altal
benytjtott derogacios kérelmet elutasitom.

Az EU rendelet 52. cikk szerint:

wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy wmodosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagadasdarol hatdroz, a meglévo készletek forgalmazdsdara és felhaszndldsdra
tiirelmi iddt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldisa az emberi
egeszségre, az dllati egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi id6 megaddsanak lehetOségét vizsgaltam az eljardsom sordn, azzal kapcsolatban a
kovetkezd megéllapitast teszem.

A Bizottsdg és a tagallamok kompetens hatdsagainak képviseloi a 2016 méjusaban tartott 64.
Kompetens Hatdsagi {ilésen megegyeztek abban (Implementation of the 9th ATP Regulation to
anticoagulant rodenticides - CA-Mayl6-Doc.4.1 — Final), hogy a mar engedéllyel rendelkezd,
véralvadasgatlé hatéanyagot tartalmazd biocid termékek forgalomba hozatali engedélyeire
vonatkozoéan tiirelmi id6 vonatkozik azzal a kitétellel, hogy a 2016/1179 bizottsagi (EU)
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rendeletben foglalt uj, harmonizalt besorolasi és cimkézési kdvetelmények betartasra keriilnek,
illetve a relevans esetekben a lakossagi felhasznélds az engedélybél eltivolitisra keriil. Azon
termekek esetében pedig, amelyek engedélyének meglijitdsira nem keriil sor (beleértve az 2018.
marcius 1-jével hatdlyit vesztd lakossagi felhaszndlast) kizarolag a felhasznélasra vonatkozéan
allapitottak meg tiirelmi id6t, méghozza 2018. augusztus 31-ig.

A fentickre tekintettel a Biotoll Ratimor ragesaléirté granulitum meglévd készletei lakossagi
felhasznalasra mir nem forgalmazhatéak és nem felhasznalhatdak, mivel 0,005% difenakumot
tartalmaznak. A meglévd készletek foglalkozasszer(i felhasznalasra a KEF-10105-2/2016 és
KEF-6878-3/2015 szamu hatirozattal modositott KEF-2774-12/2013 szdm(  hatdrozatban
foglaltaknak megfeleléen, illetve a 2016/1179 bizottsagi (EU) rendeletben foglalt 1j, harmonizalt
besorolasi és cimkézési kovetelmények betartdsra keriilésével jelen hatarozat kiadasatdl szamitott
180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi 180 napig felhasznalhatdk.

Tekintettel arra, hogy a Biotoll Ratimor rdgesaléirté granuldtum HU-2013-MA-14-00053-0000
engedélyezési szamu forgalomba hozatalanak és felhasznédldsanak engedélyét meghjitom, ezért a
KEF-10105-2/2016 ¢s KEF-6878-3/2015 szamu hatdrozattal médositott KEF-2774-12/2013 sz4mu
hatarozatot visszavonom.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatdsi hatdsdgi eljards és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairdl sz616
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk
(1) bekezdése, a 492/2014/EU felhatalmazison alapulé bizottsagi rendelet 5. cikk (2) bekezdése és
a Kormanyrendelet 4. § (2) bekezdése alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontéttem.

Déntesemet a Kormanyrendelet a 4. § (2) pontja, valamint a 385/2016 (XII. 2.) Kormanyrendelet
13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydasolé informdcickrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadoé illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy az NNK az EU rendelet 48. cikke alapjan a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy moédosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjén keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a termék jelen hatirozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

Hatarozatom bir6sagi feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birésag illetékességét a kizigazgatdsi perrendtartdsrol
sz616 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése e) pontja alapjan allapitottam
meg. A keresetlevél benytlijtdsanak helyét és idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatdrozza meg,

A targyalas tartasa iranti kérelem lehet6ségérél valo tajékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.
Budapest, 2018. november 5.
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