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EMBERI EROFORRASOK
MINISZTERIUMA )
KORNYEZET- ES TAPLALKOZAS-EGESZSEGUGYI FOOSZTALY

Iktatoszam: 1949-8/2018/KORTAP Ugyintézs: Szantd Emese
Eléiratszamok: 34678/2017/KORTAP Telefonszam: +36 (1) 476-1100/2802
KEF-10719/2016 Térgy: Biotoll Ratimor ragcsal6irté pép
forgalomba hozatali engedélyének
megujitasa
Melléklet:
1. sz. melléklet — A termék jellemzdinek

dsszefoglaldja (SPC) (8 oldal)
2, sz. melléklet — Teljes Gsszetétel (1 oldal)

Valaszadds esetén kérem, a fenti iktatészdmra
hivatkozni sziveskedjék

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztif8orvosi Hivatal (a tovdbbiakban: OTH; jogutdd szerve az Emberi Eréforrasok
Minisztériuma, a tovibbiakban: EMMI) éltal az Unichem d.0.0. (1360 Vrhnika, Sinja Gorica 2.,
Szlovénia; a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére a KEF-10719-2/2016, KEF-6884-2/2015 és
KEF-2835-4/2014 szamu hatarozattal modositott KEF-2773-11/2013 iktatoszamu hatdrozattal
engedelyezett Biotoll Ratimor ragesaléirté pép és RODICUM PASTA ragesiléirt6 pép
forgalomba hozataldnak ¢és felhasznalasanak  engedélyét HU-2013-MA-14-00054-0000
engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

megujitom:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsdrdl szoldé 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V.szami melléklete szerint a 3. Fécsoport

14. termektipusaba tartozo, II. forgalmazasi kategéridji ragcsdléirtd szer kizardlag
szakképzett foglalkozéasszer(i felhasznalasra.

2. A készitmeény forgalmazisa és felhasznaldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szémi mellékletében foglaltak
betartasaval.

3. Az engedély jogosultja kételes minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szami
mellekletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

4. Az engedély 2. szdmu mellékleteként szereplé ,,A Biotoll Ratimor ragesaléirt6 pép é€s
RODICUM PASTA ragesalirté pép teljes Ssszetétele” ciml mellékletében szerepld
megadott informaciok bizalmas adatnak mindsiilnek.

5. Amennyiben a termék forgalmazasa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megszinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokoléassal egyiitt az EMMI részére
kételes bejelenteni.

6. Jelen hatarozat 2023. marcius 19-ig hatélyos.

Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1220
e-mail: otf. kozeg@emmi.gov.hu
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A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/8463-5/2018 iktatészamu szakhatosagi
dllasfoglaldsiaban a termék engedélyének megiijitisahoz az alibbi feltételekkel jarult hozza:

— ,,a rdgesaloirtészer a csatornarendszerekben, épiiletekben, illetve azok kirnyékén,
kizarolag fedett helyen helyezhetd ki;

— a csalétket a csatornaban a legmagasabb vizallas szintje folott kell elhelyezni és
biztonsagosan régziteni kell, hogy a ragcsalok ne tudjak elmozditani;

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

— a készitmény, maradvanyai és csomagolo anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jutasat meg kell akaddlyozni;

— a megmaradt rdgesdloirto szert, valamint a kirnyezetben taldlhato, valésziniisithetden
szennyezelt anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idékozonként ellendrizni, szelektiven
gyiijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjan dartalmatlanitani kell.”

A KEF-10719-2/2016, KEF-6884-2/2015 ¢s KEF-2835-4/2014 szamu hatarozattal modositott
KEF-2773-11/2013 szamu hatarozatot visszavonom.

A Biotoll Ratimor ragesiléirtd6 pép ¢és RODICUM PASTA  ragesaléirté pép
KEF-10719-2/2016, KEF-6884-2/2015 ¢és KEF-2835-4/2014 szadmu hatarozattal mddositott
KEF-2773-11/2013 szamu hatarozatban foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott termékekre
tiirelmi id6 vonatkozik. A meglévo készletek lakossagi felhasznalasra mar nem forgalmazhatoak, és
nem  felhasznalhatbak, mig foglalkozéasszerii  felhaszndlasra a  KEF-10719-2/2016,
KEF-6884-2/2015 ¢s KEF-2835-4/2014 szamu hatarozattal modositott KEF-2773-11/2013 szamu
hatarozatban foglaltaknak megfeleléen, illetve az anyagok és keverékek osztalyozdsarol,
miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez valé hozzdigazitasa céljdbdl torténd modositdsdrol szold
2016/1179 bizottsagi (EU) rendeletben (a tovabbiakban: 2016/1179 bizottsagi (EU) rendelet) foglalt
1j, harmonizalt besoroldsi és cimkézési kovetelmények betartdsra keriilésével jelen hatérozat
kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatok és tovabbi 180 napig felhasznélhatok.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benytjtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birésdghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozlést6l szamitott 30 napon beliil kell az elséfokd hatosdgnél beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postéra adni.

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

INDOKOLAS

A Kérelmezd 2013. januar 25-én beérkezett kérelmében kezdeményezte az Angol Kompetens
Hat6sag altal 2012. december 3-an UK-2012-0656 engedélyezési szamon kiadott Ratimor Pasta
Bait biocid termékre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély Biotoll Ratimor ragesaléirté pép
terméknévre torténd kolesonds elismerését lakossagi és foglalkozasszert felhasznalasra.

Az OTH ezt kovetben KEF-2773-11/2013 szamu hatarozatdban HU-2013-MA-14-00054-0000
engedélyezési szdmon a termék forgalomba hozataldt és felhasznalasat Biotoll Ratimor
ragesaloirtdé pép néven engedélyezte.

A Kérelmezd 2014. februar 18-an az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartasa (R4BP) elnevezésli informacids rendszeren keresztiil BC-RD003961-48
ligyszam alatt benygjtotta a Biotoll Ratimor ragesaléirté pép HU-2013-MA-14-00054-0000
engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének adminisztrativ véltoztatasa iranti
kérelmét. Az Eurdpai Parlament és a Tandes 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett
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biocid termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrdl szol6 354/2013/EU rendelet (a tovabbiakban:
354/2013/EU rendelet) mellékletének 1. cim 1. szakasz 2. pontjanak értelmében a kérelmezett
valtoztatas az engedély adminisztrativ véaltoztatdsdnak mindstiilt. Az OTH ezt kivetden KEF-2835-
4/2014 szdml hatdrozatdban HU-2013-MA-14-00054-0000 engedélyezési szdmon a Biotoll
Ratimor ragesaldirté pép engedélyének adminisztrativ valtoztatdsat megadta, melynek részeként a
RODICUM PASTA ragesaloirt6 pép kiegészit6 kereskedelmi név keriilt hozzdadasra.

A Kérelmez6 2014. december 15-én az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
kolesonds  elismerési eljdrds tdrgydt képezd engedélyek megujitdsira vonatkozé szabdlyok
tekintetében torténd kiegészitésérdl sz816 492/2014/EU felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet
(a tovabbiakban: 492/2014/EU felhatalmazison alapulé bizottsdgi rendelet) 3. cikk (1) és
(2) bekezdésének megfeleléen az R4BP informéciés rendszeren keresztil BC-MAQ13844-55
lgyszam alatt benyujtotta a Biotoll Ratimor ragcesaléirté pép és RODICUM PASTA
ragesaloirté pép HU-2013-MA-14-00054-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali
engedélyenek megujitasa irdnti kérelmét is, mely jelen iigy targyat képezi. Az ligyben az Egyesiilt
Kiralyséag jért el referencia-tagallamként.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatasi jellegli szolgéltatdsaiért fizetend6 dijakrdl sz6lo 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 37. pontja alapjan meghatarozott 375 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A Kérelmez6 2015. marcius 9-én az R4BP informacids rendszeren keresztiil BC-NC015550-61
lgyszam alatt benyujtotta a Biotoll Ratimor ragesaléirté pép és RODICUM PASTA
ragesaléirté pép HU-2013-MA-14-00054-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali
engedélyének adminisztrativ valtoztatdsa iranti kérelmét. A 354/2013/EU rendelet mellékletének
1. cim 2. szakasz 11. pontjanak értelmében a kérelmezett valtoztatds az engedély adminisztrativ
valtoztatdsanak mindsiilt. Az OTH ezt kovetben KEF-6884-2/2015 szamu hatarozataban
HU-2013-MA-14-00054-0000 engedélyezési szamon a Biotoll Ratimor ragesaloirté pép és
RODICUM PASTA ragesaléirté pép engedélyének adminisztrativ véltoztatisat megadta.

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

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsdrol annak lejarati idépontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevé illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idétartamban megijitia a nemzeti engedélyt. ”

A Bizottsag €s a tagillamok kompetens hatosigainak 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-Sept14-Doc.5.2 — Final),
hogy a véralvadasgatlé hatdanyagot tartalmazé biocid termékek forgalomba hozatali engedélyeinek
idébeli hatalyat egységesen 2020. angusztus 31-éig meghosszabbitjak.

A fent indokok alapjan az OTH KEF-10719-2/2016 szému hatarozatdval a Biotoll Ratimor
ragesaldirté pép és RODICUM PASTA ragesaloirté pép HU-2013-MA-14-00054-0000 szimt
engedély id6beli hatdlyat hivatalbol modositotta.

A Kérelmezd 2018. mdjus 30-an a Biotoll Ratimor ragesaldirté pép és RODICUM PASTA
ragesaloirtd pép engedélyének megujitasa kapcsan az EU rendelet 37. cikke szerinti derogéciéra
vonatkozo kérelmet nyujtott be tiregekben torténd kzvetlen felhasznalas, valamint fedett és védett
etetési helyen tortén6 kihelyezés vonatkozasiban, amennyiben nincs ezekre vonatkozd nemzeti
jogszabalyi korlatozas vagy tiltas.

Az egészségiigyi kdrtevdiridszerekkel, valamint gdzositoszerekkel végzett tevékenység szabdlyairdl
sz616 16/2017. (VIIL. 7.) EMMI rendelet 17. § (3) bekezdése szerint:

»A szolgdltato rdgesaldirto mérgezett csalétket csak az erre a célra szolgdlé zdrhatd szerelvényben
helyezhet ki. A kihelyezésre szolgdld szerelvényt feltiing jelzéssel kell elldtni, és azon az alkalmazott
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rdgesaléirto szer megnevezését, hatoanyagat, ha van, az ellenméreg, vagy gyogyszer megnevezését
és a szolgdltato nevét, cimét, telefonszamdt fel kell tintetni.”

A fentiekre tekintettel az {iregekben térténd kozvetlen felhasznalas, illetve a fedett és védett etetési
helyen, de nem zért szerelvényben torténé kihelyezés vonatkozasaban az EMMI a derogaciot nem
adhatja meg.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz6ld 316/2013.
(VII. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) 4. § (2) bekezdése alapjan a
nemzeti engedély meghjitasa iranti kérelmet atvevd és értékeld hatdsag az orszagos tisztifdorvos.

A févdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f6varosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasardl, tovabbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016.
Korm. rendelet (a tovabbiakban: 385/2016 (XII. 2.) Kormanyrendelet) szerint:

»16. § (9) A Kormany

..b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhasznalasahoz sziikséges engedély és a
regiszirdcio megujitdsa és elismerése iranti eljardsban,

...biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél éld szervezetekre
gyakorolt okotoxikologiai hatasanak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kornyezeti sorsanak és
viselkedésének vizsgadlata kérdésében a Pest Megyei Kormanyhivatalt szakhatosdagkent jeloli ki, ”

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2017. december 11. napjan PE-KTF/8463-5/2018 szamon az
elsofoku szakhatosagi allasfoglalasaban a termék engedélyének megujitasahoz az alabbi
indoklassal adta meg hozzajarulasat:

Az Emberi Erdforrdsok Minisztériuma, Orszdgos Tisztiféorvosi Feladatokért Felelos Helyettes
Allamtitkérsdg Kornyezet- és Tdpldalkozds- Egészségiigyi Fdosztdly elétt folyamatban 1évé HU-
2013-MA-14-00054-0000 szamon a Biotoll Ratimor rdgesaldirto pép Magyarorszagon valo
forgalomba hozatali engedélyének megujitisa targydban megkiildétt 34678-3/2017/KORTAP
iktatészamu megkeresés 2017. november 21. napjan érkezett a Kormanyhivatalhoz.

A févarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldatdsardl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatadsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016.
(XII. 2.) Korm. rendelet 16. § (9) bekezdés b) pontja értelmében a Kormany a biocid termék
Jforgalomba hozatalahoz és felhasznadldasahoz sziikséges engedély és a regisztracio megujitasa és
elismerése iranti eljarasban,a biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak
a nem cél élG szervezetekre gyakorolt dkotoxikoldgiai hatdsanak vizsgdlata, tovdbbd az anyagok
kérnyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgalata kerdésében a Pest Megyei Kormanyhivatalt
szakhatosagként jeloli ki.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairol szolo 316/2013.
(VIII. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 20. § (1) bekezdése szerint az
engedély visszavondsdara és modositasara iranyulo eljarasban feladatkérében eljarva — a Kr.-ben
meghatarozott szakkérdésben — szakhatosagként kozremiikodik az orszdgos kormyezetvédelmi és
természetvédelmi hatosag.

Termék neve Forgalmazo Hatéanyag
il Ratm;c:é; FHEBIHIOR L) Unichem d.o.o. bromadiolon

A kornyezetbe jutds virhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjin:
- az itiriilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kozvetett médon szennyezddhetnek a
szarazfoldi elemek;
- a biztonsdgi adatlapon és a termékcimken foglaltak betartisaval a hatoanyag kornyezetbe
Jutasa elfogadhaté szintre csokkentheto.

A termék hatéanyagdnak viselkedése a kornyezeti elemekben:
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- a bromadiolon hatéanyag a kérnyezetben tartésan megmaradhat és bioldgiailag
felhalmozédhat;

- erésen adszorbedlddik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

- Jfotolizise igen gyors, kb. 2 éra alatt fényben elbomlik;

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

- a bromadiolon biologiai uton nem bomlik;

- hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korldiolt ideji alkalmazds betartisdval, a mérgezett
rdgesdalok tetemeinek, vrilékének és a szennyezett tdpldlékmaradvinyok osszegyfijtésével
elhanyagolhato.

Informadcio a termékben Iévd hatéanyag ékotoxikoldgidjarol:
- a bromadiolon potencidlisan akkumuldlodik a szervezetben (bioakkumuldciéra hajlamos);
- halakra toxikus, a hatéanyagra az algik a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllé  Okotoxikologiai informdcié az oOkotoxikologiailag jelentés nem-
hatéanyagokrol:
- atermék egyéb, kiilon dvintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatisokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:
- potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6) hatdanyag, ezért vizi
szervezetekre és emlisdkre mérgezd,;
- avadonéld dllatok és hdzi dllatok mérgezddhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az allomadsok szennyezettek;
- a nem cél szervezet madarak és emldsok mdsodlagosan mérgezédhetnek az elpusztitott
rdagesalok elfogyasztasaval,;
- atéliidészakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kérnyezeti expozicio csokken.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:
- a termék feltiing szine, valamint a benne taldlhatd keserii izanyag — denaténium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él6 szervezetek elsddleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termek bromadiolon hatoanyagot tartalmaz. A bromadiolon a kiérnyezetben tartésan
megmaradhat és bioldgiailag felhalmozddhat. A hatdanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi
kornyezetben hosszantarté kdrosoddst okozhat. Nem kellGen koriltekintd haszndlat mellett a védett
és fokozottan védett ragadozé madarak és emlésok mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndll,

A felhasznaldsi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb szempont a kirnyezetbe jutds, valamint
a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjan sziikséges a ragesdlirtd szert szabad téren olyan tdroldeszkézben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakaddlyozza.

A Kormdnyhivatal a termék forgalomba hozatali engedélyének megujitdsara iranyulé eljérdsban a
rendelkezd részben irt feltételekkel, a sziikséges szakhatdsdgi hozzdjéruldst megadja.

A szakhatdsdgi dlldsfoglalds ellen az 6ndllo jogorvosiat lehetéségét a kozigazgatdsi hatosagi
eljards és szolgaltatas dltaldnos szabdlyairdl sz6l6 2004. évi CXL. t6rvény (tovdbbiakban: Ket.)
44. § (9) bekezdése zdrja ki. A szakhatésagi dlldsfoglalas a Ket. 44. § (1) bekezdésén, a 385/2016.
Korm. rendelt 16. § (9) bekezdés b) pontjan, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 20. § (1)
bekezdésén alapul.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié a 492/2014/EU felhatalmazdson
alapulé bizottsagi rendelet 5. cikk (1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért a
koordinal6 szerv 1949-7/2018/KORTAP iktatészamu koordindlt szakvéleményében forgalomba
hozatalara és felhasznalasara vonatkozo6 engedély megtjitasat a Biotoll Ratimor ragesaléirté pép



és RODICUM PASTA ragesaléirté pép esetében elfogadta, mellékelve a termék jellemzdinek
osszefoglalojat.

Tekintettel arra, hogy a Biotoll Ratimor ragcsaloirté pép ¢s RODICUM PASTA ragesaloirto
pép lakossagi és  foglalkozasszeri  felhaszndldsra  keriilt  engedélyezésre, illetve
0,005% bromadiolont tartalmaz, igy a 2016/1179 bizottsagi (EU) rendelet értelmében forgalomba
hozatalanak és felhasznéalasanak engedélye lakossagi felhasznalasra nem ujithato meg.

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

Az engedély meghatarozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad forgalmazasdra és
felhaszndldsdara vonatkozo feltételeket, tovabba tartalmazza a biocid termék jellemzoinek
osszefoglalojat.”

A Biotoll Ratimor ragcsaloirté pép és RODICUM PASTA ragesaloirté pép jellemzbinek
osszefoglaldjat a jelen hatarozat 1. szamu mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzdinek
tsszefoglaldja” cimli dokumentuma (SPC) adja.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magéanélethez vald
jogéat vagy biztonsagat. Ezen bekezdés (a) pontja szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozo
adatok bizalmasan kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat jelen hatirozat 2. szdmua melléklete
tartalmazza.

A Biotoll Ratimor ragesaloirté pép és RODICUM PASTA ragesaléirto pép biocid
hatéanyagként bromadiolont tartalmaz. A tagallamok biocid kompetens hatésagai 4ltal 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 megujitasi folyamatanak eldsegitése érdekében a
koles6nos elismerési eljards soran kiadott engedélyek lejarati ideje egyezzen meg az eljaras alapjat
képez6 nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatarozat rendelkez6 része 6. pontjaban a hatarozat idébeli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

alapjan hatdroztam meg.

Az EU rendelet 52. cikk szerint:

WA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosag, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagaddsdarél hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi idét biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi id6 megadasanak lehetbségét vizsgaltam az eljarasom sordn, azzal kapcsolatban a
kovetkezd megéllapitast teszem.

A Bizottsag és a tagillamok kompetens hatdsagainak képviseldi a 2016 méjusdban tartott 64.
Kompetens Hatdsagi iilésen megegyeztek abban (Implementation of the 9th ATP Regulation to
anticoagulant rodenticides - CA-Mayl6-Doc.4.1 — Final), hogy a mar engedéllyel rendelkezd,
véralvadasgatld hatéanyagot tartalmazd biocid termékek forgalomba hozatali engedélyeire
vonatkozoan tirelmi id6 vonatkozik azzal a kitétellel, hogy a 2016/1179 bizottsagi (EU)
rendeletben foglalt 4j, harmonizalt besorolasi és cimkézési kovetelmények betartasra keriilnek,
illetve a relevans esetekben a lakossagi felhaszndlds az engedélybdl eltavolitasra keriil. Azon
termékek esetében pedig, amelyek engedélyének megujitdsara nem keriil sor (beleértve az 2018.
marcius 1-jével hatalyat veszt6 lakossagi felhaszndlast) kizdrdlag a felhasznédldsra vonatkozdan
allapitottak meg tiirelmi id6ét, méghozza 2018. augusztus 31-ig.
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A fentiekre tekintettel a Biotoll Ratimor ragesaléirté pép és RODICUM PASTA ragesaloirt6
pép meglévo készletei lakossagi felhasznalasra mar nem forgalmazhatéak és nem felhasznalhatdak,
mivel 0,005% bromadiolont tartalmaznak. A meglévd készletek foglalkozasszer(i felhasznalasra a
KEF-10719-2/2016, KEF-6884-2/2015 ¢és KEF-2835-4/2014 szamu hatirozattal modositott
KEF-2773-11/2013 szamu hatarozatban foglaltaknak megfeleléen, illetve a 2016/1179 bizottsagi
(EU) rendeletben foglalt 0j, harmonizélt besoroldsi és cimkézési kovetelmények betartasra
keriilésével jelen hatarozat kiaddsat6l szamitott 180 napig forgalomba hozhatok és tovabbi 180
napig felhasznalhatok.

Tekintettel arra, hogy a Biotoll Ratimor ragesaloirté pép és RODICUM PASTA rigesal6irté
pép HU-2013-MA-14-00054-0000 engedélyezési szami forgalomba hozatalanak és
felhasznalasanak engedélyét megujitom, ezért a KEF-10719-2/2016, KEF-6884-2/2015 é&s
KEF-2835-4/2014 szamu hatarozattal moddositott KEF-2773-11/2013 szamd  hatarozatot
visszavonom.

Fenti indokok alapjan a kézigazgatdsi hatosagi eljards és szolgdltatds dltalénos szabdlyairdl sz616
2004. évi CXL. trvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk (1)
bekezdése, a 492/2014/EU felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet 5. cikk (2) bekezdése és a
Kormanyrendelet 4. § (2) bekezdése alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontéttem.

Déntésemet a Korméanyrendelet a 4. § (2) pontja, valamint a 385/2016 (XII. 2.) Korméanyrendelet
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 taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsoloé informdcidkrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosagnak és az
Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovdbba, hogy az EMMI az EU rendelet 48. cikke alapjan a termék
engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

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

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

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

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdldé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Hatérozatom birdsagi feliilvizsgalatinak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a FOvarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsag illetékességét a kdzigazgatdsi perrendtartdsrol
sz616 2017. evi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése e) pontja alapjan allapitottam
meg. A keresetlevél benyujtasanak helyét és idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatarozza meg,

A targyalas tartdsa irdnti kérelem lehet6ségérdl valé tajékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.

Budapest, 2018. szeptember 4 .

Az Emberi Er6forrdsok Minisztériuma Szervezeti &s{) {i’kodeSI Sb:abalyzatarol sz0l6 33/2014. (IX.
16.) EMMI utasitas alapjan az orszagos tisztiféorv. sﬁhevcben eljar\«a
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