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Valaszaddas esetén kérem, a fenti iktatoszdmra
hivatkozni sziveskedjek

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal altal (a tovébbiakban: OTH; jogutéd szerve az Emberi
Eréforrasok Minisztériuma, a tovabbiakban: EMMI) a Metatox Kft. (5520 Szeghalom,
Kossuth utca 8., a tovébbiakban: Kérelmezd) részére kiadott, KEF-10243-2/2016 szamon
modositott KEF-7315-11/2013 iktatoszamn hatarozatot az alabbiak szerint

modositom:

1. A hatarozat rendelkez részének 3. pontja helyébe az alabbi bekezdés lép:

»3. Az engedély 2. szamu mellekletében (A Ratex ragesaloirtd szer teljes Osszetétele)
megadott informaciok bizalmas adatnak minosiilnek.”

A hatarozat 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szami melléklete 1ép.

A hatarozat 2. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 2. szamu melléklete 1ép.

A hatarozat 3. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 3. szamt melléklete 1ép.

A hatérozat 4. szam1 melléklete helyebe a jelen hatarozat 4. szamu melléklete 1ép.

ok

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/1199-4/2018 iktatészamu szakhatésagi
dlldsfoglalisdban a termék engedélyének jelentds valtoztatasahoz az alabbi feltételekkel jarult
hozza:

A Kormdnyhivatal a biocid termék és hatoanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem
cél él6 szervezetekre gyakorolt okotoxikologiai hatdsdnak vizsgalata, tovabba az anyagok
kornyezeti sorsdanak és viselkedesének vizsgalata keretében a forgalomba hozatali engedély jelentls
mértékil valtoztatdsihoz az alabbi feltételekkel jarul hozza:
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a rdgesaloirtoszer csak épiiletekben, illetve azok kiornyékén, kizarolag fedett helyen
helyezheto ki;

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

3. a készitmény, maradvanyai és csomagolé anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jjutasat meg kell akadadlyozni;

4. a megmaradt ragcsaloirto szert, valamint a kiérnyezetben taldlhatd, valosziniisithetGen
szennyezelt anyagokat (liriilék, tetemek) rendszeres idOkozonként ellendrizni, szelektiven
gyiijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjan drtalmatlanitani kell.”

A KEF-10243-2/2016 szdmon médositott KEF-7315-11/2013 iktatészamu hatarozat egyebekben
valtozatlan.

Hatarozatom ellen dllamigazgatasi (iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztifSorvoshoz 3 példanyban benytjtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birésaghoz cimzett keresettel lchet kémi. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az els6fok hatosagnél beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

Ha egyik fel sem kérte targyalas tartasit, és azt a birésig sem tartja sziikségesnek, a birosag az iigy
érdemében targyaldson kiviil hataroz.

INDOKOLAS

A Kérelmezd 2011. jinius 30-4n beérkezett kérelmében kezdeményezte Ratex ragcesialéirté szer
nevii biocid terméke Magyarorszagon (6rténd forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak
engedélyezési eljarasat.

Az OTH ezt kovetden 2013, szeptember 6. napjan kelt, KEF-7315-11/2013 szamu hatarozataval

HU-2013-PA-14-00046-0000 engedélyezési szdmon a Ratex ragesaloirté szer forgalomba hozatalat
¢s felhasznaldsat Magyarorszagon engedélyezte.

A Kérelmez6 az EU Rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfeleiden a 71. cikk (1) bekezdésben
meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa elnevezésil informaciés rendszeren (tovabbiakban:
R4BP) keresztil BC-EUQ13540-37 {igyszam alatt 2014. december 11-én benyujtotta az Ratex
rigesiléirtéd szer HU-2013-PA-14-00046-0000 engedélyezési szdmon kiadott forgalomba hozatali
engedélyének megijitasa iranti kérelmét, majd technikai okokbol a BC-EG030514-59 iigyszam
alatt egészitette ki az eljarashoz sziikséges dokumentaciot.

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

~Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa 4ltal nem befolyasolhaté okokb6l az engedély
megujitdsardl annak lejarati idépontja eldtt nem hoznak hatarozatot, az atvevd illetékes hatdsag az
értekelés elvégzésehez sziikséges idotartamban megujitja a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsag és a tagallamok kompetens hatésagainak képviseldi a 2014 szeptemberében tartott 57.
Kompetens Hatosagi iilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the renewal
of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Septi4-Doc.5.2 — Final),
hogy a véralvadasgatlé hatéanyagot tartalmazo biocid termékek forgalomba hozatali engedélyeinek
idGbeli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31-éig meghosszabbitjak.

A fent indokok alapjén az OTH KEF-10243-2/2016 szamu hatarozatdval a Ratex ragesiléirté szer
HU-2013-PA-14-00046-0000 szam engedély id6beli hatalyat hivatalbé] modositotta.
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A Kérelmezd 2017. junius 27-én az R4BP rendszeren keresztiil
BC-TU032762-09 tigyszam alatt beny(jtotta a Ratex ragesal6irté szer HU-2013-PA-14-00046-0000
engedelyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének modositasa iranti kérelmét. Az
Eur6pai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeleténck megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrél 354/2013/EU rendelet (tovabbiakban 354/2013/EU
rendelet) mellékletének 3. cime értelmében a kérelmezett véltoztatss az engedély jelentds
valtoztatasanak mindsiil.

A Kérelmezd kezdeményezte a hatdanyag csékkentését SO0ppm-rél 25ppm-re, a vivdanyag
mennyiségének valtoztatasat, valamint az osztalyozas és a cimkézés 6sszhangba hozéasat az anyagok
és keverékek osztalyozdsdrol, cimkézésérdl és csomagoldsdrdl, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
iranyelv mddositdsdrol és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet
modositasarol szolo 1272/2008/EX rendelettel.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VI 28) Kormanyrendelet (tovabbiakban: Kormanyrendelet) 18.§ (1) bekezdése alapjin az
engedélyek visszavonasara, felilvizsgalatara és modositasara irdnyuld, valamint engedélyezett
biocid termék tovabbi forgalmazasanak megtiltisdra iranyulé eljirast az orszigos tisztifSorvos
folytatja le.

A fovarosi €és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasardl, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijelolésérd] szolo 385/2016.
Korm. rendelet szerint:

»16.8 (9) A Kormany

... d) az engedélyezett, illetve a regisztrdlt biocid termék tovabbi forgalmazdsinak megtiltdsaira,
valamint a médositott engedély és regisztracio kiaddsdra, elvégzésére iranyulc eljardsban, ...

...biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él8 szervezetekre
gyvakorolt okotoxikoldgiai hatasdnak vizsgalata, tovabba az anyagok kornyezeti sorsdnak és
viselkedésének vizsgdlata kérdésében a Pest Megyei Kormanyhivatalt szakhatésagként jeloli ki.”

A Pest Megyei Kormanyhivatal Koérnyezetvédelmi és Természetvédelmi Féosztily 2018.
februar 7-én PE-KTF/1199-4/2018 szimon kikotéssel az aliabbi indokolissal adta meg
hozzajarulasat:

»Az Emberi Erdforrdsok Minisztériuma, Orszdgos Tisztifdorvosi Feladatokért Felelds Helyettes
Allamtitkirsig Kornyezet- és Taplalkozas- Egészségiigyi Foosztaly elont folyamatban lévé HU-
2013-PA-14-00046-0000 szdmon a Ratex rdgcesaloirto szer Magyarorszdagon valé forgalomba
hozatali engedélyének jelentds mértékil valtoztatdsa targyaban megkiildott 5100-2/2018/KORTAP
iktatoszamu megheresés, emailben 2018. januar 26. napjan érkezett a Kormdnyhivatalhoz.

A févdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jfeladatai elldtasardl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szoldé 385/2016.
(XII. 2.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 385/2016. Korm. rendelet) 16. § (9) bekezdés d) pontja
értelmében a Kormdny az engedélyezett, illetve a regisztralt biocid termék tovabbi forgalmazdasdanak
megtiltasara, valamint a modositott engedely és regisztracio kiaddsara, elvégzesére irdnyulo
eljarasban, valamint, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatoanyag anyagainak a nem
cél él0 szervezetekre gyakorolt dkotoxikologiai hatasanak vizsgalata, tovabbd az anyagok
kdrnyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgalata kérdésében a Pest Megyei Kormanyhivatalt
szakhatosagkent jeloli ki.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldanak egyes szabdlyairol szolo 316/2013.
(VIII. 28.) Korm. rendelet (tovibbiakban: 316/2013. Korm, rendelet) 20. § (1} bekezdése szerint az
engedély visszavondsara és modositasara iranyulo eljarasban feladatkirében eljarva — a Kr.-ben
meghatdrozott szakkérdésben — szakhatosdgként kozremitkodik az orszdgos kdrnyezetvédelmi és
természetvédelmi hatosag.



Termék neve Forgalmazo Hatéanvag

Ratex ragesaloirto szer Metatox Kft. bromadiolon

A kdrnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhasznilis alapjin:

- az drilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kozvetetr modon szennyezddhetnek a
szarazfoldi elemek;

- a biztonsdgi adatlapon és a termékcimkeén foglaltak betartdsdval a hatdanyag kérnyezetbe
Jutasa elfogadhato szintre csikkenthetd.

A termék hatéanyagdnak viselkedése a kérnyezeti elemekben:

- a bromadiolon hatéanyag a kérnyezetben tartésan megmaradhat és bioldgiailag
Jelhalmozodhat;

- erdsen adszorbedlodik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

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

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

- a bromadiolon biolégiai uiton nem bomlik;

- hatdsa a talgjra, felszin alatti vizekre: a korldtolt ideji alkalmazds betartdsdval, a mérgezert
rdgesalok tetemeinek, dirilékének és a szennyezett tdplalékmaradvdnyok isszegyiijtésével
elhanyagolhato.

Informdcio a termékben lévd hatoanyag dkotoxikologidjdrol:

- a hatoanyag potencidlisan akkumuldlodik a szervezetben (bioakkumuldciora hajlamos);
- halakra toxikus, a hatéanyagra az algdk a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllé  Gkotoxikolégiai informdcié az okotoxikologiailag jelentds nem-
hatoanyagokrol:

- alermék egyéb, kilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

rs

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

- potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatoanyag, ezért vizi
szervezelekre és emldsékre mérgezo;

- a vadonéld dllatok és hdzi dllatok mérgezddhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az dallomasok szennyezettek,

- a nem cél szervezet madarak és emldsok mdsodlagosan mérgezédhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztdsaval,

- atéliiddszakban kevesebb a zsakmdny, ezért a kirnyezeti expozicio csékken.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére iranyulo intézkedések:

- a termék feltiing szine, valamint a benne taldlhato keserdl izanyag — denatonium-benzodt —

megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él5 szervezetek elsGdleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék bromadiolon hatéanyagot tartalmaz. A bromadiolon a kirnyezetben tartésan
megmaradhat és biologiailag felhalmozddhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi
kornyezetben hosszantarto karosoddst okozhat. Nem kellGen koriltekinté haszndlat mellett a védett
és fokozottan védett ragadozo madarak és emlésok masodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

A felhasznaldsi feltételek meghatirozdsakor a legfontosabb szempont a kirnyezetbe jutds, valamint
a nem célszervezetek elsddleges és masodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjan sziikséges a rdgesaléirtd szert szabad téren olyan téroldeszkdzben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzaférését megakaddlyozza.



A Kormanyhivatal a termék forgalomba hozatali engedélyének jelentés mértékii viltoztatdsdra
irdnyulo eljarashan a rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges szakhatosdgi hozzdjdruldst
megadja.

A szakhatosagi dllasfoglalds ellen az 6ndllo jogorvoslat lehetségét a kézigazgatdsi hatosdgi
eljaras és szolgdltatas dltalanos szabdlyairdl szol6 2004. évi CXL. térvény (tovdbbiakban: Ket,)
44. § (9) bekezdése zdrja ki. A szakhatosdgi dlldsfoglalas a Ket. 44. § (1) bekezdésén, a 385/2016.
Korm. rendelt 16. § (9) bekezdés d) pontjin, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 20. § (1)
bekezdésén alapul.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentdcié az EU Rendelet 19 cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért a koordinator, az EMMI a Kérhazhigiénés és
Jarvanyiigyi Feliigyeleti Fdosztilya 5100-6/2018/KORTAP iktatdszam( szakvéleményében a
termék forgalomba hozataldra és felhasznalasara vonatkozé engedélyének jelentds meértékii
valtoztatasat elfogadta, mellékelve a termék jellemz6inek dsszefoglaldjat.

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

»Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad forgalmazdsdira és
felhaszndlasara vonatkozo feltételeket, tovdbbd tartalmazza a biocid termék jellemziinek
dsszefoglaldjat.”

Az EU Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanosségra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsigit. Ezen bekezdés a.) pontja szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozo
adatok bizalmasan kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. melléklete tartalmazza.

A hatarozat mellékletei helyébe a kérelem szerint moédositott hatéanyag tartalmn termékre
vonatkozo mellékletek 1épnek.

Az EU Rendelet 52. cikk szerint:

»A 89. cikktél eltérve, amennyiben az illetékes hatisdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagaddsdrél hatdroz, a meglévd készletek forgalmazasdra és felhaszndldsdra
tirelmi iddt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dilati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehetéségét vizsgaltam az eljarasom sordn, azonban az anyagok és
keverékek osztdlyozdsdrol, cimkézésérdl és csomagoldsirél szole  1272/2008/EK  eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek a miiszaki és tudomdnyos fejlddéshez valé hozzdigazitisa
céljabdl torténd modositdsdrél sz616 2016/1179/EU rendelete alapjan megéllapitasra keriilt, hogy a
biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhasznédlasa az emberi egészségre és az allati egészségre
nezve elfogadhatatlan kockazatot jelent, ezért annak alkalmazasitol eltekintettem,

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
€s igazgatasi jellegli szolglltatasaiért fizetend6 dijakrol szolo 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 6. pontja alapjan meghatirozott 1 000 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

Fentiek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontsttem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hateanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcickrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetekes hatésdagnak és az
Ugynikségnek, vagy unios engedély esetében a Bizotisagnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy az orszdgos tisztifborvos az EU Rendelet 48. cikk (1)
bekezdése alapjan a termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:
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»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

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

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

Amennyiben a termék jelen hatirozat alapjaul szolgalé forgalmazési, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedé€ly jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék vagy termékcsaldd kolcsonés elismerési eljards sordn megadott forgalomba
hozatali engedélyének jelentds valtoztatasi eljarasaért fizetendd igazgatasi szolgaltatisi dijat az
Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 6. pontja alapjan allapitottam meg.

Doéntésemet a 354/2013/EU rendelet II. fejezet 8. cikke, valamint annak melléklete 3. cime szerinti,
a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes szabdlyairdl sz6lé 316/2013.
(VIIL 28.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdése, valamint 18. §. (1) bekezdés szerinti hataskoromben,
valamint @ fOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (févdrosi keriileti) hivatal
népegészségiigyi feladatai ellatdsardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl
sz0lo 385/2016 (XIL. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel
eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birdsagi feliilvizsgalatanak lehetdségét a kozigazgatasi hat6sagi eljards és szolgaltatis
altalanos szabalyair6l sz616 2004. évi CXL. térvény 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja, a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrél sz6lé
2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése c) pontja alapjan 4llapitottam meg. A
keresetlevél benyijtisanak helyét és idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatarozza meg.

A targyalds tartdsa iranti kérelem lehetdségérol valo tdjékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.
Budapest, 2018. marcius ,, g,
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