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Valaszadds esetén kérem, a fenti iktatészdmra
hivatkozni sziveskedjék

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (tovdbbiakban: NNK; 1097 Budapest, Albert Flérian ut 2-6.)
a Bébolna Koémyezetbioldgiai Kézpont Kft. (H-1107 Budapest, Szallas u. 6.) kérelmére indult
kolesdnds elismerési eljarasban kiadott, 2013. jinius 11-én kelt az 5890-6/2018/KORTAP, KEF-
10080-2/2016 ¢és KEF-7558-3/2014 szdmu hatirozatokkal mddositott KEF-6045-8/2013 szdmu
hatarozatban HU-2013-PA-14-00035-0000 engedélyszamon kiadott Protect BB ragesaléirtd
csalétek termékneven forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyét az alabbi feltételekkel

megujitja:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndldasdrol szoldé 528/2012/EU
rendelet (a tovébbiakban: EU rendelet) V. szamu melléklete szerint a 3. Fdcsoport
14. termcéktipusdba tartozd rdgesaloirté szer lakossdgi és szakképzett foglalkozasszeri
felhasznalasra.

2. A készitmény forgalmazidsa és felhaszndldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély ,,A biocid termék jellemz8inek
Osszefoglal6ja” nevi 1. szamu mellékletében foglaltak betartdsaval.

3. Az enged€ly jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.
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4. Az engedély 2. és 5. szamU mellékleteként szerepl6 ,,A Protect BB ragcsaloirté csalétek
teljes Osszetétele” cimi mellékletében szereplé megadott informacidk bizalmas adatnak
mindsiilnek. Az engedély 3. szamu mellékleteként szereplé PAR-ban megadott informacidk
részben bizalmas adatnak mindsiilnek.

5. Az engedély 3. szamu mellékleteként szereplé angol nyelvil termék Osszefoglald jelentés
(PAR) dokumentumban szereplé aldbbi informéciok bizalmas adatnak mindsiilnek: a
humaén, nem célszervezet allatok és kOrnyezeti expozicio- és kockéazatbecslésével
kapcsolatosan alkalmazott modellek és kalkulaciok részletei, a végsé konkluzié kivételével,
a termék vizsgalataval kapcsolatos indoklasok (waiving justification), amelyek utalast
tartalmaznak a termék Osszetételére vonatkozdan, a gerinces vizsgalatokat végzd
személy(ek)re torténd hivatkozasok, hatékonysagi vizsgalatoknal a vizsgalat beéllitasa (test
conditions) és a részletes eredmények.

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

Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/5845-4/2017 szamu szakhato6sagi allasfoglalasa keriil,
melyben a kivetkez6 feltételeket szabta:

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

- a csaletek szabad téri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem
célszervezetek ne férhessenek hozzd,

- a készitmény, maradvanyai és csomagolé anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jutasat meg kell akaddlyozni,

- a megmaradt rdgesdloirto szert, valamint a kornyezetben taldlhaté, valdsziniisithetéen
szennyezelt anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idékozénként ellendrizni, szelektiven
gyiijteni és a hatdlyos jogszabdlyok alapjan drtalmatlanitani kell.”

Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. és 4. mellékletként szerepld ,,Biocid termék
jellemzdinek Osszefoglaloja” (SPC), a 2. és 5. szamu mellékleteként szerepld ,,A Protect BB
ragesaldirtd csalétek teljes Gsszetétele” és a 3. szamu mellékleteként szerepld angol nyelvii termék
osszefoglalé jelentés (PAR) cimii dokumentumok.

A Kérelmez0 a jogszabélyban el6irt 1 875 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Jelen dontésem véglegessé valasaval az 5890-6/2018/KORTAP, KEF-10080-2/2016 és KEF-
7558-3/2014 szamu hatdrozatokkal médositott KEF-6045-8/2013 szamu hatdrozat hatalyat veszti.

Hatérozatom ellen allamigazgatasi Giton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példinyban benyujtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az els6foku hatésagnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postara adni.

Ha egyik f¢l sem keérte targyalés tartdsat, és azt a birésag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az iigy
érdemében targyaldson kiviil hatdroz.

INDOKOLAS

A Bébolna Kornyezetbiologiai Kozpont Kft. (H-1107 Budapest, Szallds u. 6.; a tovabbiakban:
Kérelmezd) 2011. jalius 6-an beérkezett kérelmében kezdeményezte a ,,Bromadiolone Grain Bait”
nevii biocid termék Magyarorszagon térténé forgalomba hozataldanak és felhasznalasanak
engedélyezési eljarasat.
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2013. méjus 28-an kelt levelében kérelmezte, hogy a korabbi kérelmekben szerepld terméknevek-
Bromadiolone Grain Bait és Rodentox régesaléirtd szer- helyett a forgalomba hozatali engedély
Protect ragcsaloirt6 csalétek terméknévre keriiljon kiallitasra.

Az Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal (tovabbiakban:OTH) ezt kévetéen 2013. junius 11. napjan kelt,
KEF-6045-8/2013 szdmu hatérozataval HU-2013-PA-14-00035-0000 engedélyezési szémon a
Protect ragesaloirt6 csalétek forgalomba hozatalét és felhasznalasat Magyarorszagon engedélyezte.

A Kérelmez6 2014. mércius 19-én a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasardl szolé
528/2012/EU rendelet (tovabbiakban: EU Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartasa elnevezésl informéciés rendszeren (tovébbiakban: R4BP) keresztiil BC-
WW004361-16 ligyszdm alatt benyujtotta a Protect ragesaloirtd csalétek HU-2013-PA-14-00035-
0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének modositasa iranti kérelmét.

A Keérelmezé a kordbban engedélyezett terméknévhez a Rodentox ragesaloirtd csalétek kiegészité
kereskedelmi név hozzaadasinak engedélyezését kérelmezte.

Az OTH a kért adminisztrativ médositdst 2014. maércius 27. napjan kelt, KEF-7558-3/2014
iktatoszamu hatarozataval engedélyezte.

A Kérelmez6 az EU Rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfelelden a 71. cikk (1) bekezdésben
meghatarozott R4BP informaciés rendszeren keresztiil 2014. december 18-an BC-YF014032-53
Ugyszdm alatt benyujtotta az Protect rigesaléirté csalétek HU-2013-PA-14-00035-0000
engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének megtjitdsa iranti kérelmét mely
jelen hatérozat targyat képezi.

Az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»Amennyiben a nemzeli engedély birtokosa dital nem befolydsolhaté okokbol az engedély
megujitasardl annak lejarati idépontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az étvevé illetékes hatésdg az
érickelés elvégzéséhez sziikséges iddtartamban megijjitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsdg és a tagillamok kompetens hatosigainak képvisel6i a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatdsagi iilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Sept14-Doc.5.2
— Final), hogy a véralvadasgatlé hatéanyagot tartalmazé biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek id6beli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31-ig meghosszabbitjak.

A fent indokok alapjén az OTH KEF-10080-2/2016 szamu hatérozatdval a Protect ragesaléirté
csalétek HU-2013-PA-14-00035-0000 szam1 engedély idébeli hatalyat hivatalb6l médositotta.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljardsaiért
¢s igazgatasi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrél szolé 1/2009. (I 30.) EiiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melleklet VI. 7. pontja alapjén meghatarozott 1 875 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A Kérelmez6 2017. junius 9-én az EU Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid
termékek nyilvantartasa elnevezésii informacios rendszeren keresztiil BC-UX032555-01 iigyszam
alatt benyujtotta a Protect ragesdloirt6 csalétek HU-2013-PA-14-00035-0000 engedélyezési szdmon
kiadott forgalomba hozatali engedélyének modositasa irdnti kérelmét. Az Eur6pai Parlament és a
Tanacs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos
valtoztatasokrol 354/2013/EU rendelet (tovébbiakban 354/2013/EU rendelet) mellékletének 3. cime
értelmében a kérelmezett valtoztatas az engedély jelentds valtoztatasanak mindsiil.

A Kérelmez6 kezdeményezte a hatdanyag csokkentését S0ppm-rél 27ppm-re, a kereskedelmi név
Protect BB ragesiloirté csalétek névre vald valtoztatatdst, a propilén-glikol &sszetevé
véltoztatasat, a korabbi szinezék cseréjét, a kiszerelési egységek viltozatasat, egy célszervezet (hazi
eger) eltdvolitdsat, valamint kérelmezte tovabba az osztalyozas és a cimkézés Gsszhangba hoz4sat
az anyagok ¢s keverékek osztalyozasardl, cimkézésérd] és csomagolasardl, a 67/548/EGK és az
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1999/45/EK irdnyelv mddositasarol és hatalyon kiviil helyezésér6l, valamint az 1907/2006/EK
rendelet modositasarol szol6 1272/2008/EK rendelettel.

Az Emberi Eroforrdsok Minisztériuma 2018. februar 18-an az 5890-6/2018/KORTAP iktatészamu
hatarozataban a modositasokat engedélyezte.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl sz616 316/2013.
(VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovdbbiakban: Kormanyrendelet) 4.§ (2) bekezdése alapjan a
nemzeti engedély megiyjitasa iranti kérelmet atvevo és értékeld hatosag az orszagos tisztiforvos.

A févdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Sfeladatai ellatasdrél, tovabbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl sz616 385/2016.
Korm. rendelet (a tovabbiakban: 385/2016 (XII. 2.) Kormanyrendelet) szerint:

»16.§ (9) A Kormany
..b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhasznalasahoz sziikséges engedély és a
regisztracio megujitdsa és elismerése iranti eljardsban,

...biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatoanyag anyagainak a nem cél él§ szervezetekre
gyakorolt okotoxikologiai hatdsanak vizsgdlata, tovabba az anyagok kornyezeti sorsdnak és
viselkedésének vizsgalata kérdésében a Pest Megyei Kormanyhivatalt szakhatésdgként jeloli ki.”

A Pest Megyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fdoosztaly 2017.
junius 27-én PE-KTF/5845-4/2017 szamon az alabbi indoklissal adta meg szakhat6sagi
allasfoglalasat:

Az Emberi Erdforrdsok Minisztériuma, Orszagos Tisztifdorvosi Feladatokért FelelGs Helyettes
Allamtitkdarsdg Kornyezet- és Tdpldlkozds- Egészségiigyi Fdosztdly eldtt folyamatban lévé HU-
2013-PA-14-00035-0000 szdmon a Protect rdgcsaloirto csalétek Magyarorszdgon torténd
Jorgalomba hozatali engedélyének megujitasa targyaban megkiildott 14281-2/2017/KORTAP
iktatoszamu megkeresés 2017. junius 15. napjdan érkezett a Pest Megyei Kormdnyhivatalhoz.

A févarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016.
(XII. 2.) Korm. rendelet 16. § (9) bekezdés b) pontja értelmében a Kormdany a biocid termék
Sforgalomba hozataldhoz és felhasznaldsahoz sziikséges engedély és a regiszirdacio megujitdsa és
elismerése iranti eljarasban,a biocid termék és hatoanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak
a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt Gkotoxikologiai hatdsdnak vizsgdlata, tovdbbd az anyagok
kérnyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében a Pest Megyei Kormdnyhivatalt
szakhatosagkeént jeloli ki.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairél szold 316/2013.
(VIII. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 14. § (1) bekezdése szerint a
kélesonds elismerési eljarasban és a parhuzamos elismerési eljarasban feladatkorében eljarva — a
Kr.-ben meghatarozott szakkérdésben —  szakhatésdgként kiozremiikodik az  orszdgos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatosag.

Termék neve Forgalmazo Hatéanyag
Protect BB ragcsaldirto Badbdlna Bio Kft. bromadiolon
csaletek

A kdrnyezetbe jutas varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjan:
- az urilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kozvetett modon szennyezddhetnek a
szdrazfoldi elemek;



- a bizionsdgi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsdval a hatéanyag kérnyezetbe
Jutdsa elfogadhato szintre csékkenthetd.

A termék hatoanyaganak viselkedése a kérnyezeti elemekben:

- a bromadiolon hatéanyag a kérnyezetben tartésan megmaradhat és bioldgiailag
felhalmozodhat;

- erdsen adszorbedlddik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

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

- a bromadiolon gyorsan elbomlik a levegbben, ezért hatdsa elhanyagolhatd;

- a bromadiolon biologiai uton nem bomlik;

- hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdsdval, a mérgezett
ragesdlok tetemeinek, iirilékének és a szennyezett tdpldlékmaradvinyok osszegyiijtésével
elhanyagolhato.

Informdcié a termékben 1évd hatéanyag dkotoxikoldgidjardl:

- a bromadiolon potencidlisan akkumulalodik a szervezetben (bioakkumuldcidra hajlamos);

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

Rendelkezésre  dllo  Gkotoxikoldgiai  informaciéo  az  dkotoxikoldgiailag  jelentSs nem-
hatéanyagokrol:

- atermék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

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

- potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatéanvag, ezért vizi
szervezetekre és emlésokre mérgezo,

- avadonél§ dllatok és hdzi dllatok mérgezddhetnek, ha az eteté dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az dllomdsok szennyezettek;

- a nem cél szervezet madarak és emldsok mdsodlagosan mérgezddhetnek az elpusztitott
rdagesalok elfogyasztasdval;

- atéliidészakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kérnyezeti expozicié csokken.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:

- a termék feltimd szine, valamint a benne taldlhatd keserii izanyag — denaténium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él§ szervezetek elsédleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék bromadiolon hatdanyagot tartalmaz. A bromadiolon a kiérnyezetben tartésan
megmaradhat és bioldgiailag felhalmozodhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi
kornyezetben hosszantarté kdrosoddst okozhat. Nem kellSen koriiltekintd haszndlat mellett a védett
és fokozottan védett ragadozo madarak és emiGsok mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndil.

A fent megfogalmazottakra tekintettel a felhaszndldsi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb
szempont a kérnyezetbe jutds, valamint a nem célszervezetek elsédleges és mdsodlagos
mérgezésének megakadalyozdsa. A fent felsorolt szakmai szempontok alapjan sziikséges a
ragcsaldirto szert szabad téren olyan tdroloeszkizben kihelyezni, ami a nem célszervezetek
hozzaférését megakadalyozza.

A kézigazgatasi hatdsdgi eljdras és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairdl szol6 2004. évi CXL. torvény
(tovabbiakban: Ket) 33. § (8) bekezdése alapjan a szakhatdsdg eljardsdra irdnyado iigyintézési
hatdridd tizendt nap. Ennél rovidebb hatdridét bdarmely jogszabdly, hosszabbat pedig torvény
allapithat meg.

A kornyezet védelmének dltaldanos szabdlyairdl szolo 1995. év LIII torvény 91. § (5) bekezdése
értelmében a kdrnyezetvédelmi szakhatésdg o szakhatésdgi dlldsfoglaldsat a megkeresés
beérkezését kovetd naptdl szdmitott huszonegy napon beliil kiteles megadni. A szakhatésdgi
alldsfoglalds megaddsdra tizendt nap dll rendelkezésre, ha az eljdrdé hatdsdg a siirgésséget
megkeresésében megindokolja.



”Z/—

A fent megfogalmazottak alapjan a termék forgalomba hozatali engedélyének megujitasihoz a
rendelkezo részben irt feltételekkel a sziikséges szakhatdsdgi hozzdjdruldst megadom.

A szakhatosagi dlldsfoglalds ellen az omdllo jogorvoslat lehetdségét a kozigazgatdsi hatdsdgi
eljards és szolgdltatas altalanos szabdlyairél szol6 2004. évi CXL. térvény (tovdbbiakban: Ket.)
44. § (9) bekezdése zdarja ki. A szakhatosagi allasfoglalas a Ket. 44. § (1) bekezdésén, a 385/2016.
Korm. rendelt 16. § (9) bekezdés b) pontjdn, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 20. § (1)
bekezdésén alapul.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié az EU Rendelet 19 cikk (1)
bekezdésben eldirt kdvetelményeknek megfelel, ezért a koordinator, az EMMI a Kérhazhigiénés és
Jarvanytigyi Feliigyeleti Foosztalya 5890-5/2018/KORTAP iktatoszamu, a kozremilkodé Kémiai
Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Foosztallyal és Orszagos Kozegészségiigyi Intézettel egyeztetett
szakvéleményében a termék forgalomba hozatalara és felhasznéldsara vonatkozé engedélyének
jelentds mértékill valtoztatasat elfogadta, mellékelve a termék jellemzbinek Gsszefoglalojat.

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

»Az dtvevd illetékes hatosag megujitia a nemzeti engedélyt, amennyiben a 19. cikkben
meghatarozott feltételek tovabbra is teljesiilnek. Az dtvevd illetékes hatdsdg adott esetben
[figyelembe veszi a 23. cikkel 6sszhangban elvégzett dsszehasonlito értékelés eredményeit.”

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

»Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad forgalmazdsdra és
Sfelhasznadlasara vonatkozo feltételeket, tovabba tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalojat.”

A Protect BB ragesaloirté csalétek jellemzdinek magyar, illetve angol nyelvi 6sszefoglaldja jelen
engedély 1., illetve 4. szamu mellékletét képezi.

A Protect BB ragcsaloirté csalétek biocid hatéanyagként bromadiolont tartalmaz, mely az EU
rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) és ) pontja szerint helyettesitendé hatéanyagnak mindsiil.

Az EU rendelet 23. cikk (6) bekezdése szerint:

oA 17. cikk (4) bekezdése ellenére, és e cikk (4) bekezdésének sérelme wélkiil helyettesitendd
hatoanyagot tartalmazo biocid terméket legfeljebb otéves idotartamra lehet engedélyezni és
legfeljebb otéves iddtartamra lehet megujitani.”

A Bizottsag és a tagallamok kompetens hatésadgainak képviseldi altal a 2014 novemberében tartott
58. Kompetens Hatosagi iilésen elfogadott ajanlds (Optimisation of the remewal process of
anticoagulant rodenticides - CA-Novl4-Doc.5.2.a — Final) és a fentiekre tekintettel a hatarozat
rendelkezd része 7. pontjdban a hatarozat idObeli hatdlyat 2022. december 31. napjaként
allapitottam meg.

A tlirelmi id6 megadasanak lehetOségét vizsgaltam az eljardsom soran, azonban az anyagok és
keverékek osztdlyozdsdrdl, cimkézésérdl és csomagoldsardl szolé 1272/2008/EK  eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeleinek a miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez valo hozzdigazildsa
céljabdl térténd modositasardl szol6 2016/1179/EU rendelete alapjan megallapitasra keriilt, hogy a
biocid termék tovabbi forgalmazasa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre és az allati egészségre
nézve elfogadhatatlan kockazatot jelent, ezért annak alkalmazasatdl eltekintettem.

rrer

forgalomba hozatalanak egyes szabalyairel szolo 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet
(tovabbiakban:Korméanyrendelet) 1/A. § (b) és (d) pontja alapjan hataroztam meg.



Tekintve, hogy a megujitds esetében Magyarorszag referens-tagéllamként jart el, igy az angol
nyelvli termék Osszefoglalé jelentés (PAR, Product Assesment Report) az engedély 3. szdmu
mellékletét képezi.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sérten¢ az €rintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagit. Ezen bekezdés (a) pontja szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd
adatok bizalmasan kezelendék. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2., 3. és 5. szami
melléklete tartalmazza. Az engedély 3. szam( melléklete a kovetkezd bizalmas adatokat
tartalmazza: a humén, nem célszervezet allatok és kornyezeti expozicié- és kockazatbecslésével
kapcsolatosan alkalmazott modellek és kalkulaciok részletei, a végsd konkluzid kivételével, a
termé€k vizsgalataval kapcsolatos indoklasok (waiving justification), amelyek utaldst tartalmaznak a
termék Osszetételére vonatkozdan, a gerinces vizsgéalatokat végzd személy(ek)re torténd
hivatkozasok, hat€konysagi vizsgalatoknal a vizsgdlat bedllitdsa (test conditions) és a részletes
eredmények.

Az EU rendelet 52. cikk szerint:

»A 89. cikkibl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megijitdsdnak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi idét biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A Protect BB ragcsaldirté csalétek HU-2013-PA-14-00035-0000 engedélyezési szamu
forgalomba hozataldnak és felhasznalasinak engedélyét meghjitom.

s rey

A termék engedélyezett felhasznéloi kategoridjat a Kormanyrendelet 1/A. § (b) és (d) pontja, illetve
1/B §-a alapjan hataroztam meg.

A tlirelmi id6é megadasanak lehetOségét vizsgaltam az eljardsom sordn, azonban a 2016/1179/EU
rendelete alapjan megallapitdsra keriilt, hogy a biocid termékek tovabbi forgalmazisa vagy
felhaszndldsa az emberi egészségre és az éllati egészségre nézve elfogadhatatlan kockazatot jelent,
ezért annak alkalmazasatol eltekintettem.

Tekintettel arra, hogy a Protect BB ragesaloirté csalétek HU-2013-PA-14-00035-0000
engedélyezési szami forgalomba hozatalanak és felhasznaldsdnak engedélyét megujitom, ezért
dontésem véglegessé valasdval az 5890-6/2018/KORTAP, KEF-10080-2/2016 és KEF-7558-
3/2014 szdmu hatérozatokkal médositott KEF-6045-8/2013 szamu hatérozat hatalyat veszti.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrél szolo 2016. évi CL. térvény
(a tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a 354/2013/EU rendelet II. fejezet 6. cikke és melléklete
1. cim 1. szakasz 3. pontja, az EU rendelet 50. cikke és a Korméanyrendelet 18. § (1) bekezdése
alapjan a rendelkez0 részben foglaltak szerint dont6ttem.

Déntésemet a Korméanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskdromben és a fGvdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrdl,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 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
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugyndkségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

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 alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

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

c) az engedélyes nem ftett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

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

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést mell6ztem.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Hatarozatom ellen a fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatérozattal
szembeni kozigazgatasi per inditdsanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Fvérosi
Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsag hataskorét és illetékességét a kdzigazgatdsi perrendtartdasrol
sz6016 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. § (2) bekezdés ¢)
pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benytjtasanak helyérél és idejérél a
Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz016 1990. évi XCIIL torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrél az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. 4prilis 25.
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