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HATAROZAT

Az Emberi Eréforrasok Minisztériuma (a tovabbiakban: EMMI; jogutéd szerve a Nemzeti
Népegészségiigyi Kdzpont, a tovdbbiakban: NNK) altal a Babolna Kérnyezetbiologiai Koézpont
Kft. (H-1107 Budapest, Szallas u. 6., a tovabbiakban: Engedélyes) kérelmére a KEF-820-1/2017
szamu hatarozattal engedélyezett Protect Pro ragesaloirté csalétek azonos biocid termék
forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak engedélyét HU-2017-SP-14-00179-0000 engedélyezési
szamon ¢s Protect Pro ragesaloirtoé csalétek kereskedelmi néven az alabbi feltételekkel

megujitom:

1. A biocid termék jellemzdinek Gsszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazéasa €s felhaszndlésa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamt mellékletében foglaltak betartasaval.

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

A  Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/2544-17/2017. iktatészamia szakhatosagi
allasfoglalasaban a Termék engedélyének megijitasihoz az alabbi feltételekkel jarult hozza:

1. ., ardgcsdléirtészer csak épiiletekben, illetve azok kérnyékén, kizdrélag fedett helyen helyezhetd
ki,

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

3. a készitmény, maradvanyai és csomagold anyagainak felszini vizbe, csatornaba, talajba jutdsdt
meg kell akaddlyozni;

4. a megmaradt rdgcsaldirto szert, valamint a kornyezetben taldlhaté, valdsziniisithetden
szennyezell anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idékézonként ellendrizni, szelektiven
gyiijteni és a hatdlyos jogszabdlyok alapjan artalmatlanitani kell.”

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum
Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
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A Kérelmezo a jogszabalyban eldirt 1875000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Az Eredeti Engedély hatalyat veszti.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdésaghoz cimzett, de a
Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz benyujtott keresetlevéllel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozlést6l szamitott 30 napon belil kell az elséfoki hatésdgnal beadni. A keresetlevelet az
elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairol szo6l6 2015. évi. CCXXIL
térvény 9. § (1) bekezdése szerinti felperes és jogi képviselé kizarolag elektronikus uton, a
jogszabalyban meghatérozott médon terjesztheti eld.

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

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndldasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésli informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2017. julius 12-én BC-YF033103-49
ligyszam alatt kérelmezte a Termék engedélyének megujitdsat. Magyarorszdg, mint referens
tagallam jart el az engedély megujitasi eljarasaban.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kizigazgatasi eljarasaiért
és igazgatési jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szolo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a

tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 7. pontja alapjan meghatarozott 1875 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabadlyairol sz616 316/2013.
(VIIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az orszagos tisztifdorvos a Korményrendelet értelmében az engedély megujitasi eljardsaban
szakhatdsagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2017. november 29-én PE-KTF/2544-17/2017. szamon az
alabbi indokol4ssal adta meg szakhatosagi allasfoglalasat:

izl

s
Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
Protect  Pro  ragcsaloirto | Babolna Bio Kfft. bromadiolon
csalétek

A kdrnyezetbe jutas varhato utjai a tervezett felhasznalas alapjan:

- az iiriilékek, a vizelet és a mérgezelt tetemek dltal kozvetett modon szenmnyezddhetnek a
szarazfoldi elemek;

- a biztonsdgi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartasaval a hatoanyag kornyezetbe
Jutdsa elfogadhaté szintre csékkenthetd.

A termék hatoanyaganak viselkedése a kérnyezeti elemekben.

- a bromadiolon hatoanyag a kérnyezetben tartosan megmaradhat és bioldgiailag
felhalmozodhat;

- erdsen adszorbedlodik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

- Sfotolizise igen gyors, kb. 2 ora alatt fényben elbomlik;
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a bromadiolon gyorsan elbomlik a levegdben, ezért hatdsa elhanyagolhato;
- a bromadiolon bioldgiai uton nem bomlik;

- hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejil alkalmazds betartdsdval, a mérgezett
ragesdlok  tetemeinek, dirilékének és a szenmyezett tdpldlékmaradvdnyok osszegyijjtésével
elhanyagolhato.

Informacio a termékben lévé hatéanyag ékotoxikoldgidjarol:

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

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

Rendelkezésre dll6 okotoxikoldgiai informdcié az okotoxikolégiailag jelentés nem-hatéanyagokrdl:
- a termék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivant vagy nem szdandékosan elGidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és egyéb
nem célszervezetekre:

- potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatéanyag, ezért vizi szervezetekre
és emlésokre mérgezd;

- a vadonéld dllatok és hdzi dllatok mérgezodhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az dllomdsok szennyezettek;

- a nem cél szervezet madarak és emldsok mdsodlagosan mérgezédhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztisaval;

- a téli idészakban kevesebb a zsdkmany, ezért a kornyezeti expozicié csokken.
A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:

- a termék feltiinG szine, valamint a benne taldlhato keseril izanyag — denaténium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él6 szervezetek elsédleges mérgezése elkeriilhetd.

A termék bromadiolon hatéanyagot tartalmaz. A bromadiolon a kornyezetben tartésan
megmaradhat és bioldgiailag felhalmozodhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi
kérnyezetben hosszantarté kdrosoddst okozhat. Nem kell6en koriiltekinté haszndlat mellett a védett
és fokozottan védett ragadozé madarak és emlésok mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndll,

A Kormdnyhivatal dltal a felhaszndldasi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb szempont a
kirnyezetbe jutds, valamint a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos mérgezésének
megakadalyozdsa. A fent felsorolt szakmai szempontok alapjin sziikséges a ragesdléirtd szert
szabad téren olyan tdaroloeszkézben kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését
megakadalyozza.

A Kormanyhivatal termék forgalomba hozatali engedélyének megujitisdra irdnyulé eljdrdsban a
rendelkezd részben irt feltételekkel a szakhatdsdgi hozzdjaruldst megadja.”

A szakmai koordindtor 2019. december 19-én megkiildStt szakvéleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentédcié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 31. cikk (2) bekezdése szerint:

Az dtvevd illetékes hatdsdg megijitja a nemzeti engedélyt, amennyiben a 19. cikkben
meghatdrozott feltételek tovabbra is teljesiilnek. Az dtvevd illetékes hatésdg adott esetben
Jigyelembe veszi a 23. cikkel dsszhangban elvégzett dsszehasonlito értékelés eredményeit.”

A dokumentaci6 értékelése soran a véralvadasgatlo hatdsi ragesdldirtd szereknek az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti Gsszehasonlité
ériékelésével kapcsolatos kérdések megvalaszoldasarol sz016 2017/1532/EU bizottsagi végrehajtési
hatrozatban foglaltak keriiltek figyelembe vételre, azok Magyarorszagra vonatkozéan kimeritéek
€s helytalloak, igy az 6sszehasonlité értékelés elvégzésétdl eltekintettem.
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A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Osszefoglaldjat.
A Termék jellemzbinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A Rendelet 17. cikk (4) bekezdése szerint: ,,Engedélyt legfeljebb 10 évre lehet adni”.

A Termék a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) pontja szerint helyettesitendé hatdéanyagnak minéstilé
biocid hatdéanyagot tartalmaz.

A Rendelet 23. cikk (6) bekezdése szerint:
WA 17. cikk (4) bekezdése ellenére, és e cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiil helyettesitendd

hatéanyagot tartalmazé biocid terméket legfeljebb dtéves iddtartamra lehet engedélyezni és
legfeljebb dtéves idotartamra lehet megujitani.”

A hatarozat rendelkezé része 4. pontjaban a hatdrozat idobeli hatadlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

pontja és 1/B. §-a alapjan hatdroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategoridjat a Kormanyrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés b)
pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas édltalanos szabalyairdl sz6lo
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-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 kdvetelmény
szerint engedélyeztem.

A tirelmi id6 megadasanak lehetGségét vizsgaltam az eljdrdsom sordn. Megdllapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazasat nem befolyésolja, igy a tiirelmi id6 megallapitasatol
eltekintettem.

Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozatalanak és felhasznélasanak engedélyét megujitom,
az Eredeti Engedély mellékleteivel egyiitt hatalyat veszti.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

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

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

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

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjaul szolgalé forgalmazési, felhaszndlasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

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

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést melléztem.
A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagként torténd bevonasardl az egyes kizérdeken alapulo

kényszeritd indok alapjdn eljaréd szakhatdsdgok kijelolésérdl szolo 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségligyi ligyek c. tdblazatdnak 15. pontja alapjan dontdttem.
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Déntésemet a Kormanyrendelet 4. és 7. §-aban biztositott hataskérémben, valamint a févdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl sz6l6 385/2016 (X11. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom bir6sagi feltilvizsgélatinak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birdsag illetékességét a kozigazgatdsi perrendtartasrol
sz06l6 2017. évi . térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdés, 13. § (2) bekezdése c) pontja és
(3) bekezdés a) pontja alapjan allapitottam meg. A keresetlevel benyudjtasanak helyét és idejét a Kp.
39. § (1) bekezdése hatdrozza meg.

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

Budapest, 2020. februar ,, 2¢".

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

Kapjék:

1. Béabolna K&rnyezetbioldgiai Kézpont Kft., H-1107 Budapest, Szallas u. 6.

1. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

2. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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