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Targy: Detia Degesch paraffinos egérirto blokk forgalomba hozatali engedélyének megijitasa

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztifborvosi Hivatal (a tovadbbiakban: OTH; jogutéd szerve a Nemzeti
Népegeészségiigyi Kozpont, a tovabbiakban: NNK) 4ltal a Detia Freyberg GmbH (Dr.-Werner-
Freyberg-Str. 11, 69514, Laudenbach, Németorszag; a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére a
9010-1/2017/KORTAP szdmt egységes szerkezetbe foglalt hatdrozattal engedélyezett Detia
Degesch paraffinos egérirté blokk forgalomba hozataldnak és felhasznildsinak engedélyét
HU-2015-MA-14-00131-0000 engedélyezési szdmon az aldbbi feltételekkel

L

6.

megujitom:

A készitmény a biocid termékek forgalmazdsdarol és felhaszndlasardl szold 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V. szama melléklete szerint a 3. Fécsoport
14. terméktipusédba tartozd rdgesaloirté szer kizardlag szakképzett foglalkozasszerl
felhasznalasra.

A készitmény forgalmazasa és felhasznaldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak
betartasdval.

Az engedély jogosultja kételes minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

Az engedély 2. szamu mellékleteként szereplé ,,A Detia Degesch paraffinos egérirté
blokk teljes Osszetétele” cimli mellékletében szereplé megadott informaciok bizalmas
adatnak mindsiilnek.

Amennyiben a termék forgalmazdsa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megszlinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egyiitt az NNK részére koteles
bejelenteni.

Jelen hatarozat 2023. februar 25-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/7766-4/2017 iktatészami szakhatosagi
allisfoglaldsaban a termék engedélyének megijitisahoz az alabbi feltételekkel jarult hozza:
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- ,a rdgesdldirtoszer csak épiiletekben, illetve azok kornyékén, kizdrdlag fedett helyen
helyezhetd ki,

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

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

- a megmaradt rdagcsaloirté szert, valamint a kornyezetben taldlhato, valdsziniisithetden
szennyezell anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres iddkozonként ellendrizni, szelektiven
gyiijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjdan drtalmatlanitani kell.”

Jelen hatérozatom elvéalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szerepld ,,Biocid termék
jellemzodinek Gsszefoglaléja” (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szerepléd ,,A Detia Degesch
paraffinos egérirt6 blokk teljes dsszetétele” cimii dokumentumok.

A Kérelmez0 a jogszabalyban eldirt 375.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A 9010-1/2017/ KORTAP szamu hatarozatot visszavonom.

A Detia Degesch paraffinos egérirté blokk termék a 9010-1/2017/KORTAP szadmu hatarozatban
foglaltaknak megfelel6en forgalomba hozott készleteire tlirelmi id6 vonatkozik. A Detia Degesch
paraffinos egérirté blokk meglévd készletei foglalkozasszerii felhaszndlasra az anyagok és
keverékek osztalyozdsarol, cimkézésérdl és csomagoldsdardl szolo 1272/2008/EK  eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek a miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez valo hozzdigazitdsa
céljabdl torténd modositasdrol szold 2016/1179 bizottsagi (EU) rendeletben foglalt 0j, harmonizalt
besorolasi és cimkézési kdvetelmények betartasra keriilésével jelen hatarozat kiadasatdl szamitott
180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi 180 napig felhasznalhatok.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi Gton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak felilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszdgos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benydjtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstol szamitott 30 napon beliil kell az elséfokd hatdosagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postéra adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000 Ft., de az eljarasban az igyfelet jovedelmi €s vagyoni
viszonyaira valo tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmezé 2015. julius 3-é4n az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
kolcsonds elismerési eljdras tdrgydt képezd engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok
tekintetében torténd kiegészitésérol szolo 492/2014/EU felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet
(a tovabbiakban: 492/2014/EU felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet) 3. cikk (1) és
(2) bekezdésének megfeleléen az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartidsa elnevezésli R4BP informécidés rendszeren keresztil BC-HA018271-70
ligyszam  alatt  benydjtotta a  Detia  Degesch  paraffinos  egérirté  blokk
HU-2015-MA-14-00131-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének
megujitasa iranti kérelmét. Az ligyben az Németorszag jart el referencia-tagallamként.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi ¢és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatisaiért fizetendd dijakrél szolé 1/2009. (I. 30.) EuM rendelet

(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 37. pontja alapjan meghatarozott 375 000 Ft
igazgatasi szolgéaltatasi dijat befizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz016 316/2013.
(VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) 4. § (2) bekezdése alapjan a
nemzeti engedély megujitasa iranti kérelmet atvevd €s értékeld hatosag az orszagos tisztifdorvos.
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A févarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasardl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016.
Korm. rendelet (a tovabbiakban: 385/2016 (XII. 2.) Korményrendelet) szerint:

»16. § (9) A Kormdny

.b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély és a
regiszivacio megujitasa és elismerése iranti eljardasban,

...biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él§ szervezetekre
gyakorolt Gkotoxikoldgiai hatdsanak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kérnyezeti sorsanak és
viselkedésének vizsgdlata kérdésében a Pest Megyei Kormdnyhivatalt szakhatésdgként jeloli ki.”

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2017. oktéber 17-én PE-KTF/7766-4/2017 szamon az elséfoku
szakhatosagi dllasfoglaldsdban a termék engedélyének megujitasahoz az aldbbi indoklassal
adta meg hozzajaruldsat:

»Az Emberi Erdforrdsok Minisztériuma, Orszdgos Tisztiforvosi Feladatokért Felelds Helyettes
Allamrztkarsag Kornyezet- és Taplalkozas- Egészségiigyi Féosztdly elétt folyamatban 1évé HU-
2015-MA-14-00131-0000 szamon a Detia Degesch paraffinos egérirté blokk Magyarorszdgon valé
Jforgalomba hozatali engedélyének megiyjitasa targydban megkiildétt 9010-5/2017/KORTAP
iktatészamu megkeresés 2017. oktober 9. napjdn érkezett a Pest Megyei Kormdnyhivatalhoz.

A févdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsardl, tovabba az egészségiigyi dilamigazgatdsi szerv kijelolésérél szl 385/2016.
(XIl. 2.) Korm. rendelet 16. § (9) bekezdés b) pontja értelmében a Kormdny a biocid termék
Jorgalomba hozataldhoz és felhaszndldsahoz sziikséges engedély és a regisztrdcié megujitdsa és
elismerése iranti eljdrdsban,a biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak
a nem cél élé szervezetekre gyakoroll 6kotoxikolégiai hatdsdnak vizsgdlata, tovabba az anyagok
kornyezeti sorsdnak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében a Pest Megyei Kormdnyhivatalt
szakhatosdagkent jeléli ki.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl szolé 316/2013.
(VIII. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 20. § (1) bekezdése alapjin az
engedély visszavondsdra és médositdasara ivanyuld eljdardsban feladatkérében eljarva - a Kr.-ben
meghatdrozott szakkérdésben - szakhatésdgként kozremukodxk az orszdgos kornyezetvédelmi és
természetvedelmi hatésdg.

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
Detia Degesch paraffinos Detia Freyberg GmbH brodifakum
egérirto blokk

A kornyezetbe jutds virhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdn:

- az iiriilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kozvetett médon szennyezédhetnek a
szarazfoldi elemek;

- a biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsdval a hatéanyag kérnyezetbe
Jutdsa elfogadhato szintre csdkkenthetd.

A termék hatdanyagdnak viselkedése a kornyezeti elemekben:

- a brodifakum hatéanyag a kirnyezetben tartésan megmaradhat és bioldgiailag
felhalmozodhat;

- hidrolitikai szempontbdl stabil, de vizben gyors fotolizist mutat;

- a brodifakum biologiai uton nem bomlik;
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- hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korlatolt idejii alkalmazds betartdsaval, a mérgezett
rdgesdlok tetemeinek, tirillékének és a szenmnyezett tdapldlékmaradvdnyok dsszegyiijtésével
elhanyagolhato.

Informdcio a termékben lévo hatdanyag ékotoxikologidjarol:

- a brodifakum potencidlisan akkumulalodik a szervezetben (bioakkumuldciora hajlamos);
- halakra toxikus, a hatéanyagra az algak a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllo  okotoxikoldgiai informdcio az okotoxikologiailag jelentos nem-
hatéanyagokrol:

- atermék egyéb, kiilon ovintézkedést igénylé anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan eloidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

- potencialis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatdanvag, ezért vizi
szervezetekre és eml6sokre mérgezd;

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

- a nem cél szervezet madarak és emldsok mdsodlagosan mérgezddhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztdasdaval;

- a téli idészakban kevesebb a zsdkmany, ezért a kérnyezeti expozicio csokken.

A nem célszervezetek elleni hatds megelozésére irdnyulo intézkedések:

- a termék feltiind szine, valamint a benne taldalhato keserii izanyag — denatonium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él6 szervezetek elsddleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék brodifakum hatoanyagot tartalmaz. A brodifakum a kérnyezetben tartosan megmaradhat
és bioldgiailag felhalmozodhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kdrnyezetben
hosszantarto kdrosodast okozhat. Nem kellGen koriiltekintd haszndlat mellett a védett és fokozottan
védett ragadozo madarak és emldsok mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

A fent megfogalmazottak alapjan a felhaszndlasi feltételek meghatdarozdsakor a legfontosabb
szempont a kérnyezetbe julds, valamint a nem célszervezetek elsédleges és mdsodlagos
mérgezésének megakadalyozasa. A fent felsorolt szakmai szempontok alapjan sziikséges a
ragesaloirto szert szabad téren olyan taroloeszkézben kihelyezni, ami a nem célszervezetek
hozzaférését megakadalyozza.

A szakhatosdgi dllasfoglalds ellen az ondllo jogorvoslat lehetdségér a kiozigazgatdsi hatdsdagi
eljards és szolgdltatas altalanos szabalyairol szolo 2004. évi CXL. térvény (tovabbiakban: Ket.) 44.
$ (9) bekezdése zdarja ki. A szakhatosagi dallasfoglalas 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 felhatalmazason
alapul6 bizottsagi rendelet 5. cikk (1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért a
koordinalé szerv 9503-1/2018/KORTAP iktatészdmu koordindlt szakvéleményében forgalomba
hozatalara és felhasznalasara vonatkozo6 engedély megujitasat a Detia Degesch paraffinos egérirté
blokk esetében elfogadta, mellékelve a termék jellemzoinek dsszefoglaldjat.
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Az EU rendelet 22. cikk (1) bekezdése szerint:

Az engedély meghatarozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd forgalmazdsdra és
Jelhasznaldsdra vonatkozd  feltételeket, tovibbd tartalmazza a biocid termék jellemzGinek
osszefoglalojat.”

A Detia Degesch paraffinos egérirté blokk jellemzoéinek Osszefoglaldjat a jelen hatarozat 1.
szamu mell€ékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzbinek &sszefoglaléja” cimii dokumentuma
(SPC) adja.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatérozza azokat az adatokat, melyek nyilvanosségra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsdgat. Ezen bekezdés a) pontja szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozo
adatok bizalmasan kezelendok. A bizalmasan kezelt adatokat jelen hatirozat 2. szamu melléklete
tartalmazza.

A Detia Degesch paraffinos egérirté blokk biocid hatéanyagként brodifakumot tartalmaz. A
tagéllamok biocid kompetens hatdsagai altal 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
folyamatéanak el8segitése érdekében a kolesonds elismerési eljaras sorén kiadott engedélyek lejarati
ideje egyezzen meg az eljards alapjat képezé nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 6. pontjaban a hatérozat idébeli hatdlydt a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A termek engedélyezett felhasznaldi kategériajat a Korméanyrendelet 1/A. § b) pontja és 1/B. §-a
alapjan hataroztam meg.

Az EU rendelet 52. cikk szerint:

A 89. cikkidl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagaddasdrdl hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi id6t bizlosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az allati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi id0 megadasanak lehetdségét vizsgéltam az eljardsom sordn, azzal kapcsolatban a
rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

Tekintettel arra, hogy a Detia Degesch paraffinos egérirté blokk HU-2015-MA-14-00131-0000
engedélyezési szamu forgalomba hozataldnak és felhasznaldsanak engedélyét megtjitom, ezért a
9010-1/2017/KORTAP szamu hatarozatot visszavonom.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatdsi hatésagi eljdrds és szolgdltatds dltalanos szabdlyairdl sz616
2004. évi CXL. torvény (a tovédbbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk (1)
bekezdése, a 492/2014/EU felhatalmazason alapuld bizottsdgi rendelet 5. cikk (2) bekezdése és a
Korményrendelet 4. § (2) bekezdése alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntdttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet a 4. § (2) pontjédban biztositott hatdskérémben, valamint a fGvdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasarol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 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 befolydsolo informdcidkrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésagnak és az
Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugynokségnek.”
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Felhivom a figyelmet tovabba, hogy az NNK az EU rendelet 48. cikke alapjan a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

,a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandd — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra 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 szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Hatarozatom birdsagi feliilvizsgalatinak lehetoségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol
sz0l16 2017. évi L torvény (a tovébbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdés, 13. § (2) bekezdése ¢) pontja és
13. § (3) bekezdés a) pontja alapjan allapitottam meg. A keresetlevél benyljtasanak helyét és idejét
a Kp. 39. § (1) bekezdése hatarozza meg.

A kozigazgatasi per illetékének a mértékét az illetékekrol szolo 1990. évi XCIIL. torvény 45/A. § (1)
bekezdése szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. méarcius 14.
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Kapjak:

1. Detia Freyberg GmbH, Dr.-Werner-Freyberg-Str. 11, 69514, Laudenbach, Németorszag

2. Pest Megyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fdosztaly, Hivatali kapun
keresztiil.

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvanyugyifoosztaly@emmi.gov.hu

4. Irattar




