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Valaszadds esetén kérem, a fenti iktatészdmra
hivatkozni sziveskedjék

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH; jogutdd szerve az Emberi Er6forrasok
Minisztériuma, a tovabbiakban: EMMI) éltal a Metatox Kft. (5520 Szeghalom, Kossuth utca 8.; a
tovabbiakban: Kérelmez6) kérelmére a KEF-10248-2/2016 és 5098-11/2018/KORTAP szamon
modositott KEF-7305-11/2013 iktatszamu hatarozattal engedélyezett Biokett rdgesaléirtd szer
forgalomba hozatalanak és felhaszndldsinak engedélyét HU-2013-PA-14-00042-0000
engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

megujitom:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazéasardl és felhasznalasarél szélé 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V.szdmu melléklete szerint a 3. Fécsoport 14.
terméktipusaba tartozd ragesaloirtd szer lakossagi és  szakképzett foglalkozasszer(i
felhasznélésara.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznéldsa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. Az engedély 2. szamu mellékleteként szerepld ,,A Biokett ragcesaléirto szer teljes Ssszetétele”
c. tablazatban megadott informacidk bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. Az engedély jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében eloirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

5. Amennyiben a termék forgalomba hozatala és felhasznaldsa az engedély érvényességi idején
belill véglegesen megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokoldssal egyiitt az
EMMI-nek koteles bejelenteni.

Cim: 1097 Budapest Albert Florian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1220
e-mail: otf. kozeg@emmi.gov.hu



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

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/6573-4/2017 iktatészami szakhatosagi
allasfoglaldsaban a termék engedélyének megujitasahoz az alabbi feltételekkel jarult hozza:

-, a ragcesaloirtoszer csak épiiletekben, illetve azok kornyékén, kizardlag fedett helyen
helyezhetd ki,

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

- a készitmény, maradvdnyai és csomagolo anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jjutdsat meg kell akadalyozni;

- a megmaradt rdgcsdloirté szert, valamint a kérnyezetben taldlhato, valosziniisithetden
szennyezett anyagokat (iirilék, tetemek) rendszeres idokozonként ellendrizni, szelektiven
gyiijteni és a hatdlyos jogszabdlyok alapjan drtalmatlanitani kell.”

A KEF-10248-2/2016 és 5098-11/2018/KORTAP szamon mddositott KEF-7305-11/2013 szdmi
hatéarozatot visszavonom.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak felilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyijtott, de a
Fovéarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birésdghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstol szamitott 30 napon belill kell az els6foku hatdsagnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postara adni.

Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy
érdemében targyaldson kiviil hataroz.

INDOKOLAS

A Kérelmezo 2011. junius 30-an beérkezett kérelmére az OTH 2013. szeptember 5. napjan kelt,
KEF-7305-11/2013 szamu hatarozataval HU-2013-PA-14-00042-0000 engedélyezési szamon a
Biokett ragcsaloirtd szer forgalomba hozatalat €s felhasznalasat Magyarorszagon engedélyezte.

A Kérelmez6 az EU Rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfeleléen a 71. cikk (1) bekezdésben
meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa elnevezésli informécids rendszeren (tovabbiakban:
R4BP) keresztiil BC-HB013544-64 iigyszam alatt 2014. december 11-én benyuijtotta a Biokett
ragesaloirté szer HU-2013-PA-14-00042-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali
engedélyének megujitasa iranti kérelmeét.

Az eljaras lefolytatasdhoz az OTH KEF-10248-2/2016 szam hatarozataval a Biokett ragcsaléirto
szer HU-2013-PA-14-00042-0000 szam\ engedély idébeli hatalyat hivatalb6él moédositotta a jelen
dontés meghozataldig.

Parhuzamosan a Kérelmezd 2017. jinius 27-én az R4BP informacids rendszeren keresztiil
BC-UN032759-09 iigyszam alatt benyujtotta a Biokett ragesaléirté szer HU-2013-PA-14-00042-
0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének jelentds véaltoztatisa iranti
kérelmét a hatdanyag tartalmanak csokkentésére vonatkozdéan. A 354/2013/EU rendelet
mellékletének 3. cime értelmében a kérelmezett valtoztatds az engedély jelentds valtoztatasanak
mindsilt. Az EMMI ezt kovetéen 5098-11/2018/KORTAP szamu hatérozataban HU-2013-PA-14-
00042-0000 engedélyezési szamon a Biokett ragesaléirté szer engedélyének jelentos valtoztatasat
megadta, a hatéanyag tartalma 50 ppm-r6l 25 ppm-re valtozott.

A megujitashoz benyujtott dokumentumok alapjan megéallapitasra keriilt, hogy a Biokett
ragesaloirté szer HU-2013-PA-14-00042-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali
engedélyének az EU rendelet 31. cikk (5-6) bekezdése szerinti teljes kor(i értékelése szikség.



A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
€s igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dfjakrdl szoldé 1/2009. (I. 30.) EuM rendelet
(tovdbbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 7. pontja alapjan meghatirozott 1 875 000 Ft
igazgatasi szolgéltatasi dijat befizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes szabdlyairol sz616 316/2013.
(VIIL. 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) 4. § (2) bekezdése alapjan a
nemzeti engedély megujitasa iranti kérelmet atvevd és értékeld hatdsag az orszagos tisztiféorvos.

A févdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016.
Korm. rendelet (a tovabbiakban: 385/2016 (XII. 2.) Korményrendelet) szerint:

»16.§ (9) A Kormdny

..b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsahoz sziikséges engedély és a
regisztracio megujitdsa és elismerése iranti eljarasban

...biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre

gyakorolt Gkotoxikoldgiai hatdsdnak vizsgdlata, tovibbd az anyagok kérnyezeti sorsdnak és
viselkedésének vizsgalata kérdésében a Pest Megyei Kormdnyhivatalt szakhatésagként jeléli ki.”

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2017. augusztus 17-én PE-KTF/6573-4/2017 szimon az
elséfoki szakhatésagi allasfoglaldsiban a termék engedélyének megijitisahoz az alabbi
indokladssal adta meg hozzajarulasat:

»Az Emberi Erdforrdsok Minisztériuma, Orszdgos Tisztiféorvosi Feladatokért Felels Helyettes
Allamtitldrsdg Kirnyezet- és Tépldlkozds- Egészségiigyi Foosztdly eldtt folyamatban lévé HU-
2013-PA-14-00042-0000 szdmon a Biokett ragesaldirté szer Magyarorszdagon valé forgalomba
hozatali engedélyének megujitdsa targyaban megkiildott 144427-5/2017/KORTAP iktatdszdmai
megkeresés 2017. augusztus 9. napjan érkezett a Pest Megyei Kormdnyhivatalhoz.

A fovarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatdasarol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016.
(XII. 2.) Korm. rendelet 16. § (9) bekezdés b) pontja értelmében a Kormdny a biocid termék
Jorgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdahoz sziikséges engedély és a regisztrdcié megiyjitdsa és
elismerése irdnti eljardsban,a biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak
a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt dkotoxikolégiai hatdsdnak vizsgdlata, tovdbbd az anyagok
kornyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgalata kérdésében a Pest Megyei Kormdnyhivatalt
szakhatosdagként jeloli ki.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz6l6 316/2013.
(VIIL. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 14. § (1) bekezdése szerint a
kolesonds elismerési eljardsban és a parhuzamos elismerési eljdrdsban feladatkérében eljdrva — a
Kr.-ben  meghatdrozott  szakkérdésben —  szakhatésdgként — kizremitkodik az  orszdgos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatosag.

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
Biokett ragcsaloirto szer Metatox Kft. bromadiolon

A kornyezetbe jutas varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdn:

- az uriilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kozvetett médon szemnyezddhetnek a
szarazfoldi elemek;

- a biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsdval a hatdanyag kornyezetbe
Jjutdsa elfogadhaté szintre csoékkenthetd.

A termék hatéanyagdanak viselkedése a kérnyezeti elemekben:
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a bromadiolon hatoanyag a kornyezetben tartosan wmegmaradhat és biologiailag
felhalmozodhat;

- erdsen adszorbealodik a talajrészecskeken, ezért nem-mobilis;

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

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

- a bromadiolon bioldgiai uton nem bomlik;

- hatasa a talajra, felszin alatti vizekre: a korlatolt idejii alkalmazds betartdsaval, a mérgezett
ragesdlok tetemeinek, iuriilékének és a szennyezett tapldalékmaradvanyok osszegyiijtésével
elhanyagolhato.

Informdcio a termékben 1évd hatéanyag dkotoxikologidjardl:

- a bromadiolon potencidlisan akkumuldlodik a szervezetben (bioakkumuldciora hajlamos),
- halakra toxikus, a hatoanyagra az algak a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllo  dkotoxikologiai  informdcié az  okotoxikoldgiailag  jelentds nem-
hatoanyagokrol:

- atermék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrdl (pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre):

- potencialis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6) hatdanyag, ezert vizi
szervezetekre és emldsokre mérgezd,

- a vadonéld dllatok és hazi dllatok mérgezddhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az allomasok szennyezettek;

- a nem cél szervezet madarak és _emldsdk mdsodlagosan mérgezddhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztasaval;

- atéliidoszakban kevesebb a zsakmdny, ezért a kornyezeti expozicio csokken.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére iranyulo intézkedések:

- a termék feltiing szine, valamint a benne taldlhato keseril izanyag — denatonium-benzoadt —
megakadalyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél é€lG szervezetek elsédleges mérgezése
elkeriilhetd.

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

A fent megfogalmazottakra tekintettel a felhasznaldsi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb
szempont a kornyezetbe jutds, valamint a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos
mérgezésének megakadalyozasa. A fent felsorolt szakmai szempontok alapjan sziikséges a
rdagesaloirto szert szabad téren olyan taroloeszkozben kihelyezni, ami a nem célszervezetek
hozzdférését megakadalyozza.

A fent megfogalmazottak alapjan a termék forgalomba hozatali engedélyének megiyjitasahoz a
rendelkezd részben irt feltételekkel a szilkséges szakhatésdgi hozzajaruldst megadom.

A szakhatdsdgi dllasfoglalds ellen az ondllé jogorvoslat lehetéségét a kiozigazgatdsi hatésdgi
eljaras és szolgdltatas dltalanos szabdlyairél szolo 2004. évi CXL. térveny (tovabbiakban: Ket.) 44.
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$ (9) bekezdése zarja ki. A szakhatdsagi dllasfoglalas a Ket. 44. § (1) bekezdésén, a 385/2016.
Korm. rendelt 16. § (9) bekezdés b) pontjan, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 14. § (1)
bekezdésén alapul.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié az EU rendelet 31. cikk
(2) bekezdesben elbirt kovetelményeknek megfelel, ezért a koordinétor, az EMMI K6rhazhigiénés
€s Jarvanyiigyi Feliigyeleti Fo6osztidlya 5098-8/2018/KORTAP  iktatészami koordinalt
szakveleményében a termék forgalomba hozatalara és felhasznaldsdra vonatkozé engedélyének
megujitasat elfogadta, mellékelve a termék jellemzdinek 6sszefoglalojat.

Az EU rendelet 31. cikk (2) bekezdése szerint:

»Az dtvevd illetékes hatdsag megijitia a nemzeti engedélyt, amennyiben a 19. cikkben
meghatarozott feltételek tovabbra is teljesiilnek. Az dtvevé illetékes hatésdg adott esetben
Jfigyelembe veszi a 23. cikkel Osszhangban elvégzett Gsszehasonlito értékelés eredményeit.”

A dokumentacié értékelése soran a véralvaddsgadtlé hatdsu rdagesaldirto szereknek az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti dsszehasonlitd
értékelésével kapcsolatos kérdések megvdlaszoldsarol sz616 2017/1532/EU bizottsagi végrehajtasi
hatarozatban foglaltak keriiltek figyelembe vételre, azok Magyarorszagra vonatkozodan kimeritéek
¢s helytalloak, igy az Osszehasonlité értékelés elvégzésétdl a Magyar Biocid Kompetens Hatosag
eltekintett.

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

»Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd forgalmazdsdra és
JSelhasznaldsara vonatkozé feltételeket, tovibbd tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalojdt.”

A Biokett ragesaldirté szer jellemzdinek magyar, illetve angol nyelvii &sszefoglaldja jelen
engedély 1., illetve 4. szamti mellékletét képezi.

A Biokett ragesaldirté szer biocid hatéanyagként bromadiolont tartalmaz. A Bizottsig és a
tagallamok kompetens hatdsdgainak képvisel6i 4altal a 2014 novemberében tartott
58. Kompetens Hatosagi tilésen elfogadott ajanlas szerint (Optimisation of the renewal process of
anticoagulant rodenticides - CA-Novi4-Doc.5.2.a — Final) az engedélyek megujitasi folyamata
legkésébb 2017 decemberében lezdrul és tekintettel arra, hogy a bromadiolon a bromadiolon
hatéanyagnak a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhaszndldsra vonatkozé
Jovihagyds megujitasarol sz0l6  2017/1380 bizottsagi (EU) rendeletben a hatdanyag
jovahagyasanak lejarta 2024. juniusban keriilt meghatérozésra, igy a hatédrozat rendelkezd része
6. pontjaban a hatarozat id6beli hatdlyat a fentiekre figyelemmel 2022. december 31. napjaként
allapitottam meg.

A tlirelmi idd megadasdnak lehetéségét vizsgdltam az eljardsom soran, azonban az anyagok és
keverékek osztdlyozdsdrdl, cimkézésérél és csomagoldsdrdl sz6l6 1272/2008/EK  eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek a miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez valé hozzdigazitdsa
céljabol 1orténd modositdsdrol szol6 2016/1179/EU rendelete alapjan megallapitasra keriilt, hogy a
biocid termék tovabbi forgalmazasa vagy felhasznéldsa az emberi egészségre és az allati egészségre
nézve elfogadhatatlan kockazatot jelent, ezért annak alkalmazasatél eltekintettem.

arep

A termék engedélyezett felhasznaléi kategoriajat a Kormanyrendelet 1/A. § (b) és (d) pontja alapjan
hatéroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sérten¢ az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magéanélethez valé
jogét vagy biztonsigit. Ezen bekezdés a.) pontja szerint a termék teljes dsszetételére vonatkozd
adatok bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szamu melléklete
tartalmazza.



Tekintve, hogy a megijitds esetében Magyarorszag referens-tagallamként jart el, igy az angol
nyelvii termék Osszefoglald jelentés (PAR, Product Assesment Report) az engedély 3. szamu
mellékletét képezi.

Tekintettel arra, hogy a Biokett ragesaléirté szer HU-2013-PA-14-00042-0000 engedélyezési
szamu forgalomba hozatalanak ¢és felhaszndlasanak engedélyét meghjitom, ezért a
KEF-10248-2/2016 és 5098-11/2018/KORTAP szamon modositott KEF-7305-11/2013 szamu
hatarozatot visszavonom.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatdsi hatosdagi eljards és szolgaltatas dltalanos szabalyairdl sz616
2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk (1)
bekezdése, 31. cikk (2) bekezdése és a Kormanyrendelet 4. § (2) bekezdése alapjan a rendelkezd
részben foglaltak szerint dontottem.

Dontésemet a Kormanyrendelet a 4. § (2) pontja, valamint a févdrosi és megyei kormdnyhivatal,
valamint a jardsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtasdarél, tovdibbd az
egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérol sz0l6 385/2016 (XII. 2.) Kormanyrendelet 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 (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informaciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynikségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsignak és az Ugynokségnek.”

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

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megaddsara hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor; vagy

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

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

Hatarozatom birdsagi feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birosdg illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol
sz0l0 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése ¢) pontja alapjan allapitottam
meg. A keresetlevél benyujtasanak helyét és idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatarozza meg.

A targyalds tartésa iranti kérelem lehet0ségérol valo tajékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.

Budapest, 2018. augusztus ,, ij)\"”

Az Emberi Eréforrdsok Minisztériuma Szervezeti és Miikodési Szabélyzatardl sz616 33/2014. (IX.
16.) EMMI utasitas alapjan az orszéagos tisztiféorvos nevében eljarva:

Kapjak:

1. Metatox Kft., 5520 Szeghalom, Kossuth utca 8.

2. Pest Megyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Féosztaly, 1016 Budapest,
Meészéros u. 58.

3. EMMI Koérhazhigiénés és Jarvanyligyi Felligyeleti Féosztaly Dezinszekcios és Deratizacids
Osztaly, oekfoigazgatosag(@oth.antsz.hu

4. Irattar




