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Tktatoszam: 7845-2/2020/KBKHF Targy: BRORAT PASTA 25 ragesaloirté pép
Ugyintézé: Bacs6 Janos, +36 1476 1100 /2200  forgalomba hozatali engedélyének megujitasa

Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon! Ugyintézt’i _] iik: -

Melléklet:
1. SPC (16 oldal)
2. Angol nyelvii SPC (16 oldal)

HATAROZAT

A REA S.rl. (S.S. 87 -Km 20.700, Marcianise, Caserta, 81025, Olaszorszag; a tovabbiakban:
Kérelmez6) BC-LE049647-34 ligyszdm1 kérelmére indult, a BRORAT PASTA 25 ragesaléirto
pép (a tovabbiakban: Termék) forgalomba hozatali engedélyének megijitasi eljarasaban HU-2018-
SP-14-00225-0000 engedélyszamra vonatkozo, 6422-3/2018/KORTAP iktatdészdmon kiadott
engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

megujitom:
1. A biocid termék jellemzdinek Gsszefoglaléjit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szami

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznalasa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termeékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2024. december 31-ig hatélyos.

A Pest Megyei Korminyhivatal PE/KTFO/4072-3/2019. iktatészdma szakhatésagi
allasfoglalasaban a Termék forgalomba hozatali engedélyezéséhez az aldbbi feltételekkel
jarult hozza:

» 1. aragesaldirtd pép ter épiiletekben, illetve azok kérnyékén, kizardlag fedett, szdraz helyen
helyezhetd ki;

2. a készitménynek, maradvinyainak és csomagolé anyagainak felszini vizbe, csatorndba,
talajba jutdsat meg kell akaddlyozni;

3. a megmaradt rdgesdldirtd szert, valamint a kérnyezetben taldlhaté, valdsziniisithetlen
szennyezelt anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idékozénként ellendrizni, szelektiven
gyiijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjdn drtalmatlanitani kell.”

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum és
a 2. mellékletként szereplé Angol nyelvii SPC dokumentum.

A Kérelmez6 a jogszabalyban eldirt 1.875.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Az Eredeti Engedély hatalyat veszti.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian 0t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizti@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977




Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a Fovérosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus uton
nyajthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az tigy érdemi elbirdlasira lényegesen
ki nem haté eljarasi szabéalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 11j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszek a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszto hatalya nincs.

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

INDOKOLAS

A Kérelmezb a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. februar 28-an BC-LE049647-34
igyszam alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali engedélyének meghjitasat.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatési eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dijakrol szélo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 7. pontja alapjan meghatarozott 1 875 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabadlyairdl sz616 316/2013.
(VIII. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

o4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba
és hasznalhato fel.”

Az orszagos tisztiféorvos a Kormanyrendelet értelmében a forgalomba hozatali engedély megujitasi
eljarasaban szakhatdsagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2019. jinius 17-én PE/KTFO/4072-3/2019. szamon az alabbi
indokoldssal adta meg szakhatésagi allasfoglalasat:

$3]

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
BRQRAT{‘AS.T% - REA S.RL. brodifakum
ragesaloirto pép

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjan:
- az irilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kozvetett médon szennyezddhetnek a
szarazfoldi elemek;

- a biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsaval a hatoanyag kérnyezetbe
Jutdsa elfogadhato szintre csokkentheto.

A termék hatéanyagdanak viselkedése a kornyezeti elemekben:
- a hatéanyag a kérnyezetben tartésan megmaradhat és biolégiailag felhalmozodhat;
- erdsen adszorbealodik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

- fotolizise igen gyors, kb. 2 ora alatt fényben elbomlik;
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- a hatéanyag gyorsan elbomlik a levegdben, ezért hatdsa elhanyagolhato;

- a hatoanyag bioldgiai uton nem bomlik;

- hatisa a talgjra, felszin alatti vizekre: a korldrolt idejii alkalmazds betartdsdval, a
mergezett ragesalok tetemeinek, iiriilékének és a szennyezett taplalékmaradvdnyok
osszegyiijtésével elhanyagolhato.

Informdcio a termékben lévo hatéanyag okotoxikologidjarol:

- a hatoanyag potencidlisan akkumuldlodik a szervezetben (bioakkumuldciéra hajlamos);

- halakra toxikus, a hatéanyagra az algdak a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllo okotoxikoldgiai informdcié az odkotoxikolégiailag jelentds nem-
hatéanyagokrol:

- atermék egyéb, kiilon dvintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdandékosan elbidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

- potencidlis PBT (perzisziens, bioakkumulativ és mérgezd) hatéanyag, ezért vizi
szervezelekre és emldsékre mérgezd,

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

- @ nem cél szervezet madarak és emldsok mdsodlagosan mérgezédhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztasdval;

- atéliiddszakban kevesebb a zsakmdny, ezért a kérnyezeti expozicié csékken.

A termék hatoanyaga a kdrnyezetben tartosan megmaradhat és biolégiailag felhalmozédhat. A
hatoanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kérnyezetben hosszantarto kdrosoddst okozhat.
Nem kellben koriiltekintd haszndlat mellett a védett és fokozottan védett ragadozé madarak és
emldsék masodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

A felhasznaldsi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb szempont a kirnyezetbe jutds,
valamint a nem célszervezeiek elsédleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A
Jent felsorolt szakmai szempontok alapjdn sziikséges a rdgesdldirtd szert szabad téren olyan
taroldeszkozben kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakaddlyozza.

A Kormanyhivatal a termék forgalomba hozatali engedélyének megujitdsihoz, a lakossdgi és a
Joglalkozdsszerdl  felhaszndldshoz a rendelkezé részben irt feltételekkel a sziikséges
szakhatosdagi hozzdjarulast megadja.”

A szakmai koordinator 2020. junius 25-én megkild6tt szakmai véleménye alapjan megallapitast

nyert, hogy a kérelemhez mellekelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 31. cikk (2) bekezdése szerint:

»Az dtvevd illetékes hatdésdg megijitia a nemzeti engedélyt, amennyiben a 19. cikkben
meghatdrozott feltételek tovdbbra is teljesiilnek. Az dtvevd illetékes hatésdg adott esetben
Jfigyelembe veszi a 23. cikkel Gsszhangban elvégzett dsszehasonlito értékelés eredményeit.”

A dokumentaci6 értékelése soran a véralvaddsgdtlo hatdsi rdgesdléirtd szerveknek az 528/2012/EU
europai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti Osszehasonlité
értékelésével kapcsolatos kérdések megvilaszolisdrol szol6 2017/1532/EU bizottsagi végrehajtasi
hatdrozatban foglaltak keriiltek figyelembe vételre, azok Magyarorszagra vonatkozdéan kimeritéek
€s helytalloak, igy az 6sszehasonlito értékelés elvégzésétdl eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglal6jat.

A Termék a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) és e) pontja szerint helyettesitendd hatbéanyagnak
mindsiilé biocid hatéanyagot, brodifakumot tartalmaz.

A Rendelet 23. cikk (6) bekezdése szerint:
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oA 17. cikk (4) bekezdése ellenére, és e cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiil helyettesitendd
hatéanyagot tartalmazo biocid terméket legfeljebb otéves idétartamra lehet engedélyezni és
legfeljebb dtéves idbtartamra lehet megijitani. ™

A hatarozat rendelkezd része 4. pontjaban a hatérozat idébeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznaloi kategoridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) és d)
pontja alapjan hatdroztam meg.

pontja alapjan hatiroztam meg.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatasi rendtartdsrol szoldo 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:
A 89. cikktél eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unios szinten engedélyezelt biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megijitasénak  megtagaddsdrél  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 tiirelmi idé megadasdnak lehet6ségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy
déntésem a meglévo készletek forgalmazisat nem befolyasolja, igy a tiirelmi id6 megallapitasatol
eltekintettem.

Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozataldnak és felhasznalasdnak engedelyét megujitom,
az Eredeti Engedély mellékleteivel egylitt hatalyat veszti.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
., (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informdciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentest tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és
az Ugyndkségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabbé arra, hogy az orszagos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, 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

c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kdtelezeitségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék forgalomba hozatali engedélyének megujitasi eljardsénak lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 7. pontja alapjan é4llapitottam
meg.

A jelen eljaréas igazgatdsi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melléztem.
A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatésagként torténd bevondsardl az egyes kizérdeken alapuld

kényszerité indok alapjdn eljard szakhatésagok kijelolésérdl szolé 531/2017. (XII. 29.) Korm,
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi tigyek c. tablazatanak 15. pontja alapjan dontottem.
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Dontésemet a Korményrendelet 4. és 7. §-aban biztositott hataskéromben, valamint a f8vdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv kijelélésérdl szolo 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak koézlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetGségét az altaldnos kozigazgatasi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. térvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolé 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A Févérosi
Torvényszek hataskoret €s illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

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

Budapest, 2020. jtnius ,& 2",

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos

nevében® gbizdsabol
AT ) TS

Dr. Deim Szilvia
féosztalyvezetd

Kapjéak:
1. REA S.r.L, 8.8. 87 -Km 20.700, Marcianise, Caserta, 81025, Olaszorszag, R4BP-n keresztiil
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. NNK Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll Foosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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