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Hivatkozasi szdm: -
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Melléklet:
1. SPC (14 oldal)

HATAROZAT

Az Unichem d.o.o0. (Sinja Gorica 2, SI 1360, Vrhnika, Szlovénia, a tovdbbiakban: Kérelmezé) BC-
VV054246-03 ligyszdmu keérelmére indult, a Biotoll Ratimor Plus rigcsaléirtd csalétek (a
tovdbbiakban: Termék) egymast kovetd kélesénds elismerési eljarasiban a Termék forgalomba
hozatalit és felhaszndldsdt Magyarorszdigon HU-2020-MA-14-00288-0000 engedélyezési szamon
az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szadmu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa €s felhaszndldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdm1 mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2020. november 30-ig hatélyos.

5. A Kérelmezonek be kell nytjtania a ,,Biotoll Ratimor Plus radgcsaléirté csalétek” biocid termék
engedélyének megujitasara vonatkozo kérelmét legkésébb 2020. november 1-ig.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTFO/6841-2/2019. iktatészama szakhatdsagi
allasfoglalasiban a Termék kolcsonds elismeréséhez az alibbi feltételekkel jarult hozza:

1., ardgesdldirtdszer épiiletekben, illetve azok kornyékén, kizdrdlag fedett helyen helyezhetd ki;

2. a csalétket a ragesalok vonulasi utvonalai mentén kell elhelyezni és biztonsdgosan régziteni,
hogy a ragesalok ne tudjak elmozditani;

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

4. a készitménynek, maradvdanyainak és csomagolé anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jjutasat meg kell akaddlyozni;

© 6. a megmaradt rdgesdldirté szert, valamint a kornyezetben taldlhato, valdsziniisithetGen
szennyezell anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idSkézonként ellendrizni, szelektiven
gyiijteni, és a hatdlyos jogszabalyok alapjan drtalmatlanitani kell.”
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosito: 355530977




A Kérelmez0 a jogszabalyban eldirt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatdsi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétél szamitott 30 napon
belil kozigazgatidsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselovel eljaro fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdlasara lényegesen
ki nem hatd eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 0j eljaras lefolytatisara
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatdlyosulasara halaszté hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldsarol szold 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. szeptember 30-an BC-
VV054246-03 tlgyszam alatt kérelmezte Termék egymast kovetd elismerését. Az eljardsban
referencia-tagallamként a Szlovénia vett részt.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrdl szold 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgdltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz016 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdaban hozhato forgalomba és
hasznadlhato fel.”

Az orszagos tisztiféorvos a Kormanyrendelet értelmében az egymaést kovetd kolcsonds elismerési
eljarasaban szakhat6sagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2019. november 18-in PE-KTFO/6841-2/2019. szimon az
alabbi indokolassal adta meg szakhatosagi dllasfoglalasat:

2

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag

Biotoll Ratimor Plus

PP . Unichem d.o.o. bromadiolon
ragesaloirto csalétek

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjan:

- az trilékek, a vizelet és a mérgezeit tetemek dital kozvetett modon szennyezddhetnek a
szarazfoldi elemek;

- a biztonsdagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartasdval a hatéanyag kérnyezetbe
Jutdsa elfogadhato szintre csékkenthetd.

A termék hatéanyagdanak viselkedése a kornyezeti elemekben:
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- a hatéanyag a kérnyezetben tartésan megmaradhat és biolégiailag felhalmozédhat;
- vizben gyengén, zsirokban jol oldédik,

- erdsen adszorbedlddik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

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

- a hatéanyag gyorsan elbomlik a levegdben, ezért hatdsa elhanyagolhatd,

- a hatoanyag bioldgiai uton nem bomlik;

- hatdsa a talajra, felszin alaiti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdsdval, a mérgezett
rdgesdlok tetemeinek, iriilékének és a szennyezett tdpldlékmaradvinyok dsszegyiijtésével
elhanyagolhato.

Informdcio a termékben lévd hatoanyag dkotoxikologidjdrol:
- a hatoanyag potencidlisan akkumulalodik a szervezetben (bioakkumuldcidra hajlamos);
- halakra toxikus, a hatéanyagra az algak a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dlld  dkotoxikoldgiai informdcio az dkotoxikoldgiailag  jelentés nem-
hatéanyagokrol:

- atermék egyéb, kiilon évintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdindékosan eldidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

- potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatdanvag, ezért vizi
szervezetekre és emldsokre mérgezd,

- avadonéld dllatok és hdzi dllatok mérgezédhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az dllomadsok szennyezettek;

- a nem cél szervezet madarak és emldsok mdsodlagosan mérgezbdhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztasaval;

- atéliidészakban kevesebb a zsakmdny, ezért a kdrnyezeti expozicié csdkken.
A nem célszervezetek elleni hatas megeldzésére irdnyuld intézkedések:

- a termék feltiind szine, valamint a benne taldlhaté keserdi izanyag — denaténium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél €5 szervezetek elsédleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék hatoanyaga a kirnyezetben tartésan megmaradhat és biolégiailag felhalmozédhat. A
hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kirnyezetben hosszantarté kdrosoddst okozhat. Nem
kellden koriltekintd haszndlat mellett a védett és fokozottan védett ragadozé madarak és emidsik
masodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

A felhaszndldsi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb szempont a kérnyezetbe jutds, valamint
a nem célszervezelek elsddleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjan sziikséges a rdgcsaloirtd szert szabad téren olyan tdroldeszkozben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzaférését megakaddlyozza.

A Kormdnyhivatal a termék egymdst kovetd kolcsonds elismerési eljdrdsdban, a lakossdgi
Jelhaszndldshoz a rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges szakhatésdgi hozzdjdruldst
megadja”

A szakmai koordindtor 2020. szeptember 17-én megkiild6tt szakmai véleménye alapjan
megallapitdst nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.
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A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Gsszefoglaldjat.
A Termék jellemzoinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatoésigai altal 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 megujitasi folyamatanak elésegitése érdekében a kolcstnds elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljards alapjat képezé nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatdrozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat idSbeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék biocid hatoéanyagként helyettesitendd hatéanyagot, bromadiolont tartalmaz. A
bromadiolon helyettesitend6 hatdéanyagnak mindsiil, mert esetében a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés
a) pontja. Az eljaras soran a Szlovén Kompetens Hatdsag altal sszeallitott 6sszehasonlité értékelés
vizsgalatara az Rendelet 23. cikkének megfelelden sor keriilt. A koordindld szerv szakmai
véleményében az Osszehasonlitd értékelésre vonatkozdan kifogast nem tett, az értékelést elfogadta,
mivel az abban foglaltak Magyarorszdgra vonatkozdan kimeritéek €s helytalloak.

A Termék engedélyezett felhasznaléi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés d)
pontja és 1/B. §-a alapjan hataroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategdridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés c)
pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan az &ltaldnos kozigazgatasi rendtartdsrol szoldé 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontbttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdaciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Usgynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a 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 alapjdan keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznéalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetendo
igazgatasi szolgaltatasi dijat az [gszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljardsi koltség viselésére
vonatkozd dontést melldztem.

A Pest Megyei Korményhivatal szakhatosagként torténé bevondsardl az egyes kozérdeken alapulo
kényszerité indok alapjdn eljdré szakhatésdgok kijelolésérdl szdélo 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészseégiigyi iigyek c. tdblazatanak 14. pontja alapjan dontdttem.

Dontésemet a Korméanyrendelet 4., 7. €s 13. §-4ban biztositott hataskdrémben, valamint a févdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
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elldtasarol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejlileg az Akr. 82. § ( 1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az altalanos kozigazgatési rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. torvény (a
tovébbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabdlyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol szol6 2017. évi 1. térvény (a tovdbbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févérosi

Torvenyszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatiroztam meg.

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

Budapest, 2020. szeptember ,Q@’.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos

Kapjak:

1. Unichem d.o.o., Sinja Gorica 2, SI 1360, Vrhnika, Szlovénia

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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