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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT
KEMIAI BIZTONSAGI ES KOMPENTES HATOSAGI FOOSZTALY

Iktatészam: 12523-2/2019/KTEF Ugyintézd: Szentgydrgyi Timea

Elbiratszdm: 8147/2018/KORTAP Térgy: A Protect BB ragcesaldirtd granulatum
forgalomba hozatali engedélyének
jelentds mértéki modositasa

Telefon:  +36 1476 1214
Mellékletek:

l. sz. melléklet - A termék
Jellemzdinek dsszefoglaldja (SPC) (13
oldal)
2. sz. melléklet — A Protect BB
ragesaloirtd granulatum teljes
Osszetétele (1 oldal)
3. sz. melléklet — PAR (Product
Assesment Report) (98 oldal)
4. sz. melléklet — A termék
jellemzdinek  osszefoglaldja (SPC
angol nyelvii) (16 oldal)
5. sz. melléklet - A Protect BB
ragesaléirtd granulatum teljes
Osszetétele (1 oldal, angol nyelvii)

Valaszadds esetén kérem, a fenti ikiaiészdmra
hivatkozni sziveskedjék

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségligyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Florian Ut 2-6., a tovabbiakban:
NNK; az Emberi Eréforrasok Minisztériuma jogutéd szerve, amely az Orszagos Tisztiféorvosi
Hivatal jogutod szerve (tovabbiakban :0TH)) a Babolna Kérnyezetbiologiai Kézpont Kft. (H-1107
Budapest, Szallas u. 6. a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére indult kélcsonds elismerési
eljarasban az OTH altal kiadott, a KEF-10077-2/2016, KEF-9826-2/2014 és a KEF 21993-2/2014
szamu hatarozattal modositott KEF-6046-8/2013 szamu hatarozatot a 2017. junius 9-én benyjtott
modositasi kérelemnek megfeleléen

maddositja:
1. A hatarozat rendelkez6 részének elsé mondata az aldbbiak szerint médosul:
,»A Babolna Kornyezetbiologiai Kézpont Kft. (H-1107 Budapest, Szallas utca 6.) részére a
Protect BB rdgcesdloirté  granuldtum forgalomba hozatalat és felhasznaldsat
Magyarorszagon HU-2013-PA-14-00036-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel
engedélyezem.”

2. A hatarozat rendelkezé részének 3. pontja helyébe az alabbi bekezdés 1ép:
»~Az engedély 2. és 5. szamu mellékleteként szerepld ,A Protect BB ragcesaloirto
granulatum teljes Osszetétele” —ben a megadott informaciok teljes egészében bizalmas

Cim: 1097 Budapest Albert Flérian at 2-6. Tel: + 36 1 476 1100
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu



adatnak mindsiilnek. Az engedély 3. szdmu mellékleteként szerepld PAR-ban megadott
informaciok részben bizalmas adatnak mingsiilnek.”

3. Az engedély 1. pontja az aldbbiak szerint modosul és kiegésziil az 1. a ponttal:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhasznaldasdrol szélé 528/2012/EU
rendelet (a tovébbiakban: EU Rendelet) V.szamt melléklete szerint a 3. Fécsoport 14.
terméktipusaba tartozo ragesaloirto szer.

l.a A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairél szold
316/2013. (VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovdbbiakban: Kormanyrendelet) szerinti IIL.
forgalmazasi kategdridjii rdgesaloirtd szer lakossdgi és szakképzett foglalkozasszerti
felhasznalok altali felhasznalasra.”

4. A hatérozat 1. szimu melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szamu melléklete Iép.
5. A hatérozat 2. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 2. szamu melléklete 1ép.
6. A hatarozat 3. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 3. szamt melléklete Iép.
7. A hatarozat 4. szdm( melléklete helyébe a jelen hatarozat 4. szdmu melléklete 1ép.

8. A hatarozat kiegésziil a jelen hatdrozat 5. szamu mellékletével.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/5679-9/2017 iktatészimi szakhat6sdgi
allasfoglalisiban a termék engedélyének jelentds valtoztatisihoz az alabbi feltétellel jarult
hozza:

— ,a rdgesdldirtészer a csatornarendszerekben, épiiletekben, illetve azok kornyékén,
kizdrolag fedett helyen helyezhetd ki;

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

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

— a megmaradt ragesdloirto szert, valamint a kivnyezetben taldlhatd, valésziniisithetéen
szennyezelt anyagokat (tiriilék, tetemek) rendszeres idékozonként ellendrizni, szelektiven
gyiijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjdn drtalmatlanitani kell ”

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. és 4. mellékletként szerepld , Biocid termék
Jellemzdinek 6sszefoglaldja” (SPC), a 2. és 5. szdmu mellékleteként szereplé ,,A Protect BB
ragesaloirtd granuldtum teljes Osszetétele” és a 3. szamu mellékleteként szerepld angol nyelvii
termék osszefoglald jelentés (PAR) cimii dokumentumok.

A KEF-10077-2/2016, KEF-9826-2/2014 és a KEF 21993-2/2014 szdmu hatarozattal modositott
KEF-6046-8/2013 szamu hatarozat egyebekben valtozatlan.

A Kérelmezo a jogszabélyban eldirt 1 000 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatdrozatom ellen dllamigazgatasi titon tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszdgos tisztifdorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Févéarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az elséfoku hatosagnal beadni, vagy ajanlott killdeményként
postara adni.

A kozigazgatéasi per illetéke 30 000 Ft, amely vonatkozasiban a feleket jévedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.



INDOKOLAS

Kérelmez6 az EU Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP informdacids rendszer) 2011. jinius 22-
én rogzitette kérelmét, amelyben kezdeményezte a Bromadiolone Granule Bait nevil biocid termék
Magyarorszagon torténd forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak engedélyezési eljarasat.

Kérelmez6 2013. mdjus 28-an kelt levelében kérelmezte, hogy a korabbi kérelmében szerepld
terméknév -Bormadiolone Granule Bait- helyett a forgalomba hozatali engedély Protect
ragesaléirté granulitum kereskedelmi névre keriiljon kiallitasra.

A fentiek szerint modositott kérelemnek megfeleléen az OTH 2013. junius 11-én KEF-6043-
8/2013 szamu hatarozatdban HU-2013-PA-14-00036-0000 engedélyszdamon engedélyezte a termék
magyarorszagi forgalmazasat és felhasznaldsat lakossagi és foglalkozasszer( felhasznélasra.

A Kérelmez6 2017. junius 12-én az R4BP informacios rendszeren keresztiil BC-SS032545-14
igyszam alatt benyujtotta a Protect ragesaloirté granulatum HU-2013-PA-14-00036-0000
engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének jelentds valtoztatdsa iranti
kérelmét, mely jelen eljaras targyat képezi.

A Kérelmez6 kérelmezte a hatéanyag csokkentését SOppm-rél 27ppm-re, egyéb Osszetevik
valtoztatasat, a kiszerelési egységek véltozatasat, a kereskedelmi név lecserélését ,,Protect BB
ragesaléirté granulatum”™ névre, valamint a az anyagok és keverékek osztdlyozdsdardl,
cimkézésérdl és csomagoldsdardl, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK irdnyelv mddositdsdrdl és
hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet mddositdsdarol szol6 1272/2008/EK
rendelet alapjan a 9. ATP-vel 6sszhangban az osztélyozas és cimke cseréjét.

Az Eurdpai Parlament ¢s a Tanacs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol 354/2013/EU rendelet (tovabbiakban 354/2013/EU
rendelet) mellékletének 3. cime értelmében a kérelmezett valtoztatds az engedély jelentés
véltoztatdsanak mindsiil.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
€s igazgatasi jellegli szolgltatasaiért fizetendd dijakrol sz6lo 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 6. pontja alapjan meghatarozott 1 000 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet) 18.§ (1) bekezdése alapjan az
engedélyek visszavondsdra, felillvizsgélatira és moédositasdra irdnyuld, valamint engedélyezett
biocid termék tovdbbi forgalmazdsinak megtiltdsdra irdnyul$ eljdrdst az orszédgos tisztifGorvos
folytatja le.

A fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (foévdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai ellatdsardl, tovdabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016.
Korm. rendelet (a tovabbiakban: 385/2016 (XII. 2.) Korméanyrendelet) szerint:

»16.§ (9) A Kormadny

d) az engedélyezell, illetve a regiszirdlt biocid termék tovdbbi forgalmazdsdnak megtiltdsdra,
valamint a mddositott engedély és regisztrdcio kiaddsdra, elvégzésére irdnyulé eljdrdsban,
valamint

e) a biocid termék vagy biocid termékben valé felhaszndldsra szdnt hatéanyag kisérlet vagy
vizsgdlat céljara orténd forgalomba hozataldnak és felhaszndldsdnak engedélyezése irdanti
eljdrasban a biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatdanyag anyagainak a nem cél é1§
szervezetekre gyakorolt okotoxikologiai hatdsdnak vizsgdlata, tovdbbd az anyagok kormyezeti
sorsanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében
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a Pest Megyei Kormdnyhivatalt szakhatosdgként jeloli ki.”

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2017. augusztus 30-an PE-KTF/5679-9/2017 szamon az
elséfoku szakhatésagi allasfoglalasiban a termék engedélyének jelentds valtoztatasihoz az
alabbi indoklassal adta meg hozzdjirulasit:

i

Termék neve Forgalmazo Hatéanyag
Protect BB rdgesdloirto Bdbolna Kérnyezetbiolégiai Kozpont bromadiolon
granuldtum Kit.

A kérnyezetbe jutds varhatd itjai a tervezett felhaszndlds alapjdn:

- az driilékek, a vizelet és a mérgezelt tetemek dital kozvetett médon szennyezdédhemek a szdrazfoldi
elemek;

- a biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsdval a hatéanyag kirnyezetbe jutdsa
elfogadhato szintre csokkenthetd.

A termék hatoanyagdnak viselkedése a kirnyezeti elemekben:

- abromadiolon hatéanyag a kirnyezetben tartésan megmaradhat és biolégiailag felhalmozédhat;

- erdsen adszorbedlddik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

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

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

- a bromadiolon bioldgiai iiton nem bomlik;

- hatdsa a talgjra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdasdval, a mérgezett
ragesdalok  tetemeinek, iirilékének és a szennyezett tdpldlékmaradvdnyok  6sszegyiijtésével
elhanyagolhato.

Informacio a termékben 1évé hatéanyag okotoxikoldgidjarol

- a bromadiolon potencidlisan akkumuldlodik a szervezetben (bioakkumuldciora hajlamos),

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

Rendelkezésre dllo dkotoxikoldgiai informdcio az dkotoxikologiailag jelentds nem-hatéanyagokrél:

- atermék egyéb, kiilon ovintézkedést igénylé anyagot nem tartalma:z.

Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan elGidézett mellékhatdsokrél, pl. hasznos és egyéb nem
célszervezetekre:

- potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatdanyag, ezért vizi szervezetekre és
emlosdkre mérgezd;

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

- a nem cél szervezet madarak és emlsok mdsodlagosan mérgezddhetnek az elpusztitott ragesdlok
elfogyasztasaval;

- atéliidbészakban kevesebb a zsdkmany, ezért a kornyezeti expozicio csékken.

A nem célszervezetek elleni hatdas megeldzésére irdnyuld intézkedések:

- a termék feltiinG szine, valamint a benne taldlhato keserii izanyag — denatdénium-benzodt —

megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél éld szervezetek elsddleges mérgezése elkeriilhetd.

A termék bromadiolon hatéanyagot tartalmaz. A bromadiolon a kirnyezetben tartésan megmaradhat és
bioldgiailag felhalmozédhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kérnyezetben hosszantarté
kdrosoddst okozhat. Nem kelléen koriiltekintd haszndlat mellett a védett és fokozottan védett ragadozo
madarak és emlosok masodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

A Kormdnyhivatal dltal a felhaszndldsi feltételek meghatdarozdsakor a legfontosabb szempont a kornyezetbe
Jjutds, valamint a nem célszervezetek elsédleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent
Jelsorolt szakmai szempontok alapjdn sziikséges a rdgesdldirté szert szabad téren olyan tdroléeszkézben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakaddlyozza.

A fent megfogalmazottak alapjin a termék forgalomba hozatali engedélyének jelentds vdltoztatdsdra
iranyulo eljdrdsban a rendelkezd részben irt feltételekkel, a sziikséges szakhatdsdgi hozzdjdruldst
megadom.”



Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié az EU Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel, ezért a szakvéleményezés soran koordinald szerv
7983-1/2018/KJFO iktatészamu koordinalt szakvéleményében a termék forgalomba hozatalara és
felhasznaldsara vonatkozo engedélyének jelentds valtoztatasat elfogadta.

A szakhatosagi éllasfoglalas €s a koordindlt szakvélemény alapjdn a termék engedélyének
modositasarol dontéttem.

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

Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcesaldd forgalmazdsdra és
felhaszndldsdra vonatkozo feltételeket, tovdabbd tartalmazza a biocid termék jellemzGinek
osszefoglalojdt.”

A KEF-10077-2/2016, KEF-9826-2/2014 és a KEF 21993-2/2014 szamu hatarozattal mddositott
KEF-6046-8/2013 szamu hatérozat 1. szamu mellékleteként szereplé ,,Biocid termék jellemzéinek
Osszefoglalgja” cimii dokumentuma (SPC) a jelen hatirozat mellékleteként szereplé 1. szamu
melléklettel a fenti eléirdsnak valo megfelelés érdekében lecserélésre keriil.

Az EU Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatérozza azokat az adatokat, melyek nyilvdnossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogét vagy biztonsagit. Ezen bekezdés a.) pontja szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd
adatok bizalmasan kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. és 5. szdmu
mellékleteként szerepld ,,A Protect BB ragesaléirtd granulatum teljes sszetétele” —ben a megadott
informacidk teljes egészében bizalmas adatnak mindsiilnek. Az engedély 3. szamu mellékleteként
szerepl6 PAR-ban megadott informacidk részben bizalmas adatnak mindsiilnek.

A jelen hatarozat 2. ¢és 3. szamu melléklete a KEF-10077-2/2016, KEF-9826-2/2014 és a KEF
21993-2/2014 szadmu hatarozattal modositott KEF-6046-8/2013 szamu hatarozat 2. és 3. szamu
melléklete helyébe Iép, valamint kiegésziil a jelen hatérozat 5. szimu mellékletével.

A termék engedélyezett felhasznaloi és forgalmazasi kategoridit a Kormanyrendelet 17/A. § és 1/B
§ alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatdsi hatdsagi eljaras és szolgaltatds 4ltalanos szabélyairdl sz6l6
2004. évi CXL. torvény (tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a 354/2013/EU rendelet II. fejezet 8.
cikke és melléklete 3. cime, az EU rendelet 50. cikke és a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem.

Déntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hataskoromben, és a févdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtasardl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szo16 385/2016 (XIL. 2.)
Korményrendelet 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 befolydsold informdciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynikségnek, 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 alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjdn keriilt sor, vagy

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

5



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

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melléztem.

Hatdrozatom birdsagi feliilvizsgalatanak lehetoségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsag illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol
sz016 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdés, 13. § (2) bekezdése c) pontja és
(3) bekezdés a) pontja alapjan allapitottam meg. A keresetlevél benyujtasanak helyét és idejét a Kp.
39. § (1) bekezdése hatarozza meg.

A kozigazgatasi per illetékének meértékét az illetékekrdl sz6ld 1990. évi XCIIL torvény
(a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. §
(1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2019. julius ,, /2.,
Az Orszéagos Tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:
Szilvia

Dr. Deim
féosztalyvezetd

Kapjak:
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2. Pest Megyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Féosztaly, Hivatali kapun
keresztiil.

3. EMMI Korhazhigiénés és Jarvanyligyi Feliigyeleti Foosztaly Dezinszekcios €s Deratizacios
Osztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
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