Iktatoszdm: 33723-4/2019/KBKHF Ugyintézd: Szanté Emese

Eldiratszam: 8617/2018/KORTAP Telefon: +36 1476 1100/2802
KEF-10461/2016 Térgy: A Rattidion  rageséléirtdé  pép
engedélyének megijitasa
Mellékletek:

1. sz. mell. — SPC (14 oldal)
2. sz. mell. — Teljes Gsszetétel (1 oldal)

Vilaszadds esetén kérem, a fenti
iktatoszdamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

A Nemzeti Népegeszségiigyl Kozpont (1097 Budapest, Albert Florian 0t 2-6., a tovabbiakban:
NNK) az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (az NNK jogelddje; a tovabbiakban: OTH) altal az
INDUSTRIALCHIMICA SRL (Via Sorgaglia 40, 35020 Arre, Olaszorszag; a tovabbiakban:
Kérelmez6) BC-WRO014235-21 iigyszami kérelmére a KEF-10461-2/2016 sz4mu hatarozattal
modositott KEF-6954-10/2013 szamu hatdrozattal engedélyezett Rattidion ragesaléirté pép
forgalomba hozatalanak és felhasznaldsdnak engedélyét HU-2013-MA-14-00063-0000
engedélyezési szdmon az alabbi feltételekkel

megujitja:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazdsardl és felhasznalasarél sz616 528/2012/EU
rendelet (a tovébbiakban: EU rendelet) V. melléklete szerint a 3. Fécsoport
14. terméktipusaba tartozo6 ragesaloirtd szer.

2. A készitmény a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes
szabdlyairél  szol6  316/2013. (VIII. 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban:
Kormanyrendelet) szerinti kizarélag szakképzett foglalkozasszert felhasznélast ragesaloirtéd
szer.

3. A készitmények forgalmazisa és felhaszndldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak
betartasaval.

4. Az engedély 2. szamu mellékleteként szereplé ,,A Rattidion ragesaloirté pép teljes
Osszetétele” cimi tablazatban megadott informaciok bizalmas adatnak mindsiilnek.

5. Amennyiben a termék forgalmazisa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megszlnik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokoldssal egyiitt a Nemzeti
Népegészségugyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Florian at 2-6., a tovébbiakban: NNK)
részére koteles bejelenteni.

6. Jelen hatarozat 2022. december 31-ig hatélyos.

A  Pest Megyei Korminyhivatal PE-KTF/1859-4/2018 iktatészamu szakhatosagi
allasfoglalasaban a termék engedélyének megiijitisiahoz az aldbbi feltételekkel jarult hozza:
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— ,a rdagesaloirtoszer csak épiiletekben, illetve azok kornyékén, kizarolag fedett helyen
helyezhetd ki,

- a csalétek szabad téri hasznalata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem
célszervezetek ne férhessenek hozzda,

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

— a megmaradt rdgcsaloirto szert, valamint a kdrnyezetben taldlhatd, valdsziniisithetéen
szennyezelt anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idokozonkent ellendrizni, szelektiven
gyijteni és a hatdlyos jogszabdlyok alapjan artalmatlanitani kell.”

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld ,,Biocid termék
jellemzoéinek Osszefoglalgja” (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szerepld ,,A Rattidion
ragesaloirté pép teljes Osszetétele” cimii dokumentumok.

Jelen dontésem véglegessé valasaval a KEF-10461-2/2016 szam( hatarozattal modositott
KEF-6954-10/2013 szamu hatarozat a mellékleteivel egyiitt hatalyat veszti.

A Kérelmezd a jogszabalyban eloirt 375 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Rattidion ragesal6éirt6 pép KEF-10461-2/2016 szama hatérozattal —moddositott
KEF-6954-10/2013 sz&mt hatdrozatban foglaltaknak megfelelden forgalomba hozott
foglalkozasszer(i felhasznalasi termékekre tlirelmi id6 vonatkozik. A meglévd készletek lakossagi
felhasznalasra mar nem forgalmazhatoéak és nem felhasznalhatoak, viszont foglalkozéasszeri
felhasznalasra KEF-10461-2/2016 szamu hatarozattal modositott KEF-6954-10/2013 szamu
hatarozatban foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott, illetve az anyagok és keverékek
osztalyozdsdarol, cimkézésérdl és csomagoldasarol szolo 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és
tandesi rendeletnek a miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez valé hozzdigazitasa céljabdl torténd
modositasarol sz6l6 2016/1179 bizottsagi (EU) rendeletben (a tovabbiakban: 2016/1179 bizottsagi
(EU) rendelet) foglalt uj, harmonizalt besorolasi és cimkézési kdvetelmények betartdsival jelen
hatdrozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatok és tovabbi 180 napig
felhasznalhatok.

Hatarozatom ellen 4llamigazgatési uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszdgos tisztifdorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Bir6sdghoz cimzett keresettel lehet kémni. A keresetlevelet a
kozléstol szamitott 30 napon beliil kell az els6foka hatésagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postéra adni.

A kozigazgatéasi per illeteke 30 000 Ft, amely vonatkozasdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmezd 2013. marcius 29-én beérkezett kérelmében kezdeményezte az Olaszorszag
Kompetens Hatosaga altal 2012. december 14-én IT/2012/00074 AUT engedélyezési szamon
kiallitott, az ACTIPASTA-BROM nevii biocid termékre vonatkozo forgalomba hozatali engedély
Magyarorszagon Rattidion ragesaloirté pép terméknévre torténd kolesonos elismerését kerte.

Az OTH 2013. oktéber  24-én KEF-6954-10/2013 szami  hatarozataval
HU-2013-MA-14-00063-0000 engedélyezési szamon a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat Rattidion ragesaléirté pép néven engedélyezte.

A Kérelmezoé 2014, december 18-4n az EU rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfeleléen az
R4BP informacios rendszeren keresztil BC-WR014235-21 iigyszam alatt benydjtotta a Rattidion
ragesaléirté pép HU-2013-MA-14-00063-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali
engedélyének megujitasa iranti kérelmét, mely jelen tigy targyat képezi. Az tigyben Olaszorszag jart
el referencia-tagallamként.
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Az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

~Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dital nem befolydsolhaté okokbGl az engedély
megujitdsardl annak lejdrati id6pontja eltt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevé illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges iddtartamban megiijitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsag €s a tagillamok kompetens hatésdgainak képviseldi a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatosdgi ilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Septl4-Doc.5.2
— Final), hogy a véralvaddsgatlé hatéanyagot tartalmazé biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek idébeli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31-ig meghosszabbitjak.

A fent indokok alapjan az OTH 2016. junius 9-én kelt KEF-10461-2/2016 szdmu hatirozataval a
Rattidion ragesaloirté pép HU-2013-MA-14-00063-0000 szami engedély idébeli hatalyat
hivatalbél mddositotta.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi eljdrdsaiért
és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz6l6 1/2009. (I 30.) EiiM rendelet

(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 37. pontja alapjan meghatérozott 375 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Kormanyrendelet 4. § (2) bekezdése alapjan a nemzeti engedély megnjitdsa irdnti kérelmet
atvevo €s értekeld hatdsag az orszagos tisztiféorvos.

Az egyes kizérdeken alapuld kényszeritd indok alapjdn eljdré szakhatésdagok kijelolésérdl sz616
531/2017. (XIL. 29.) Korm. rendelet I. melléklet 13. Népegészségiigyi iigyek fejezet 14. pontja
szerint:

Kozigazgatdsi Szakkérdés Bevonds  és | Elsdfokon Masodfokon | Alldsfoglalds
hatosdgi eljards kéozremiikiodés | eljaro eljaro beszerzésének
feltétele szakhatdsdag szakhatésdg | hatdrideje
14. | A biocid termék | Biocid termék és | Az Pest Megyei | - -
kdlesénds hatoanyaga, 528/2012/EU | Kormdnyhivatal
elismerési valamint a nem | eurdpai
eljardsa. hatoanyag parlamenti  és
anyagainak  a | tandcsi
nem cél él§ | rendelet
szervezetekre szerint
gyakorolt lefolytatott
Okotoxikologiai | eljardsokban.
hatdsanak
vizsgdlata,
tovdabba az
anyagok
kérnyezeti
sorsanak és
viselkedésének
vizsgdlata.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2018. marcius 1. napjan PE-KTF/1859-4/2018 szamon az
elsofoku szakhatésagi dllisfoglaldsiban a termék engedélyének megiijitisahoz az alabbi
indoklassal adta meg hozzajarulasat:

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
Rattidion ragcsaldirto pép Industrialchimica S.r.l. bromadiolon

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjin:
- az urilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kézvetett médon szemnyezddhetnek a
szarazfoldi elemek;
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- a biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsdval a hatéanyag kornyezetbe
Jjutasa elfogadhato szintre csokkenthetd.

A termék hatéanyagdinak viselkedése a kérnyezeti elemekben:
- a bromadiolon hatéanyag a kornyezetben tartosan megmaradhat és bioldgiailag
Sfelhalmozodhat;
- erésen adszorbedlodik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;
fotolizise igen gyors, kb. 2 ora alatt fényben elbomlik,
a bromadiolon gyorsan elbomlik a levegbben, ezért hatasa elhanyagolhato;
a bromadiolon bioldgiai uton nem bomlik;
hatdsa a talajra, felszin alaiti vizekre: a korlatolt idejii alkalmazds betartdasdaval, a mérgezett
ragesalok tetemeinek, urillékének és a szenmmyezett tdpldlékmaradvdnyok Osszegyiijtésével
elhanyagolhato.

Informdcio a termékben lévd hatoanyag okotoxikologidjdrol:
- a bromadiolon potencialisan akkumulalodik a szervezetben (bioakkumuldaciora hajlamos),
- halakra toxikus, a hatoanyagra az algak a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllo okotoxikologiai informdcio az oOkotoxikologiailag jelentos nem-
hatéanyagokrol:
- a termék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:
- potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatoanyag, ezért vizi szervezetekre
és emlosokre mérgezd,;
- a vadonéld dllatok és hazi allatok mérgezddhetnek, ha az etetd dallomast nem fedik teljesen
vagy ha az dllomasok szennyezettek;
- a nem cél szervezet madarak és emldsok mdsodlagosan mérgezddhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyaszitdsaval;
- a téli iddszakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kbrnyezeti expozicio csokken.

A nem célszervezetek elleni hatds megelozésére iranyulo intézkedések:
- a termék feltiing szine, valamint a benne talalhaté keserii izanyag — denatonium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él6 szervezetek elsddleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék bromadiolon hatoanyagot tartalmaz. A bromadiolon a kérnyezetben tartésan
megmaradhat és biologiailag felhalmozodhat. A hatoanyag a vizi szervezetekre artalmas, a vizi
kornyezetben hosszantarto kdrosoddst okozhat. Nem kellden koriiltekintd haszndlat mellett a védett
és fokozottan védett ragadozo madarak és emlésok mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

A felhaszndlasi feltételek meghatdrozasakor a legfontosabb szempont a kérnyezetbe jutds, valamint
a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos mérgezésének megakadalyozasa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjan sziikséges a ragesaloirto szert szabad téren olyan taroloeszkézben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakadalyozza.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentéacidé a 492/2014/EU felhatalmazason
alapuld bizottsagi rendelet 5. cikk (1) bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel, ezért a
33723-2/2019/KBKHF iktatoszamii koordinalt szakvéleményben a referencia-tagallam altal
meghatarozott feltételek figyelembevételével a termék forgalomba hozatalara és felhasznalasara
vonatkoz6 engedélyének megujitasa keriilt javasoldsra.

Tekintettel arra, hogy a Rattidion ragesaléirté pép lakossigi és foglalkozasszer(i felhasznalasra
keriilt engedélyezésre, illetve 0,005% bromadiolont tartalmaz, igy a 2016/1179 bizottsagi (EU)
rendelet értelmében forgalomba hozataldnak és felhasznaldsdnak engedélye lakossagi felhasznalasra
nem ujithaté meg.
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Tekintettel arra, hogy a Rattidion ragesaléirté pép HU-2013-MA-14-00063-0000 engedélyezési
szamu forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak engedélyét megujitom, ezért jelen dontésem
véglegessé vilasival a KEF-10461-2/2016 szamu hatirozattal moédositott KEF-6954-10/2013
szamu hatdrozat a mellékleteivel egyiitt hatdlyat veszti.

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

Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad forgalmazdsdra és
Jelhaszndlasara vonatkozd feltételeket, tovibbd tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalojat.”

A Rattidion ragesaldirté pép jellemzdinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét
képezi.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatérozza azokat az adatokat, melyek nyilvanosségra
hozatala sérten€ az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magéanélethez vald
jogét vagy biztonsagat. Az a) pont szerint a termék teljes dsszetételére vonatkozé adatok bizalmasan
kezelendék. A bizalmasan kezelt adatokat jelen hatérozat 2. szamu mellékletét képezd ,,A
Rattidion ragcsaloirté pép teljes Ssszetétele” cimii dokumentum tartalmazza.

A tagallamok biocid kompetens hatosagai éltal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septl4-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 folyamatdnak elésegitése érdekében a kolcsonds elismerési eljards soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével.

A jelen hatarozat rendelkez6 része 6. pontjiban a hatarozat id6beli hatélyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

=rag

A termék engedélyezett felhasznéldi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
és 1/B. §-a alapjan hatdroztam meg.

A termék engedélyezett forgalmazasi kateg6ridjat a Kormanyrendelet 17/A. §-a alapjan hatdroztam
meg.

Az EU rendelet 52. cikk szerint:

wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehetdségét vizsgéltam az eljardsom soran, azzal kapcsolatban a
kovetkezd megéallapitast teszem.

A Rattidion ragesaldirtdé pép meglévd készletei lakossdgi felhasznaldsra mar nem
forgalmazhatdak és nem felhasznéalhatéak, mivel 0,005% bromadiolont tartalmaznak. A meglévo
készletek foglalkozédsszerlii felhasznalasra a KEF-10466-2/2016 szamt hatérozattal modositott
KEF-1488-9/2014 szamu hatarozatban foglaltaknak megfelelden, illetve a 2016/1179 bizottsagi
(EU) rendeletben foglalt 4j, harmonizélt besorolasi és cimkézési kdvetelmények betartasaval jelen
hatdrozat kiadéasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatok és tovabbi 180 napig
felhasznalhatdk.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatdsi hatdsdgi eljards és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairdl sz6l6
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk
(1) bekezdése, a 492/2014/EU felhatalmazason alapul¢ bizottsagi rendelet 5. cikk (2) bekezdése és
a Kormanyrendelet 4. § (2) bekezdése alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint déntéttem.

Déntésemet a Korményrendelet 4. § (2) pontja szerinti hatdskérémben és a févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtisdrdl,
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tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv kijelélésérdl szold 385/2016. Korm. rendelet 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
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informaciokrol szerez
tudomadst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy az NNK az EU 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 informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjiul szolgdlé forgalmazési, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz¢ dontést melldztem.

Hatarozatom birosagi feliilvizsgalatdnak lehet6ségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyl Birdsdg hataskorét és illetékességét a kozigazgatdsi
perrendtartasrol sz6lo 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint
13. § (2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyijtasanak
helyérol és idejérél a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

Az illeték mértékét az illetékekrsl sz616 1990. évi XCIIL toérvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §
(1) bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. szeptember ,,%.”

Az Orszégos Tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:

Kapjak:

1. INDUSTRIALCHIMICA SRL, Via Sorgaglia 40, 35020 Arre, Olaszorszag

2.  Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

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