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HATAROZAT

Az Unichem d.o.o. (1360 Vrhnika, Sinja Gorica 2, Szlovénia) kérelmére a Glodacid Plus
ragesaloirté pép irorszégban IE/BPA 70206 engedélyszimon Ratimor Brodifacoum Fresh Bait
terméknévre kidllitott lakosségi felhasznalok részére torténd forgalmazdsra jogosité forgalomba
hozatali engedélyét elismerem, és részére a termék ,.Glodacid Plus rdigcsaléirté pép” néven

lakossagi felhasznalok részére torténd forgalomba hozatalit és felhaszndlisat Magyarorszigon
HU-2014-MA-14-00073-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltétekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szélé
38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban Rendelet) 5. szadmi

melléklete szerint a 3. Fbcsoport 14. terméktipusdba tartozd rigcesaléirtd szer lakossagi
felhasznalasara.

2. A keszitmény forgalmazésa és felhasznaldsa soran az engedélyben elirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamd mellékletében foglaltak betartisaval.

3. Az engedély 2. szami mellékleteként szerepld ,,A Glodacid Plus ragesaldirtd pép teljes
Osszetétele™ c. tAblazatban megadott informaciok bizalmas adatnak minésiilnek.

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

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

6. Amennyiben a termék forgalomba hozatala és felhasznaldsa az engedély érvényességi idején
beliil véglegesen megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokoldssal egyiitt az
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalnak (tovabbiakban OTH) kételes bejelenteni.

7. Jelen hatarozat 2017. januar 31-ig hatdlyos.

Az Orszagos Komyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyelség a 14/10691-3/2013. szdmu
szakhatdsagi allasfoglalasaban a kdvetkezd feltételeket irta el6:

- A rdagesaldirté pép lakossdg szamdra forgalomba hozhaté legnagyobb kiszerelése 1,5 kg.

- A rdgesdloirté pép csak épiletekben, azok kornyékén, csatornarendszerekben, valamint
hulladéklerakok teriiletén hasznalhaté.

- A ragesdléirto pép szabad téren csak olyan tdaroléeszkozben helyezhetd ki, amelyben a nem-
célszervezetek nem férhetnek hozza.

- A ragesaloirto pép a csatorndaban a legmagasabb vizallas szintje folott kell elhelyezni és
biztonsdgosan rogziteni kell, hogy a ragesdlok ne tudjak elmozditani.

- A megmarad: rdgesdloirté pépet, valamint a kirnyezetben taldlhato, valdsziniisithetéen
szenmyezelt anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idokidzonként ellendrizni, szelektiven
gviijteni, és a hatdalyos jogszabalyok alapjan drtalmatlanitani kell.

Cim: 1097 Budapest, Albert Fléridn Gt 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839
Telefor: +36 1 476 TI00 — E-mail: tisztifoorvos@oth.antsz.hu



A hatarozat ellen annak kézhez vételétdl szamitott 15 napon beliil benyudjtando fellebbezéssel lehet
élni az els6foku eljaras dijtételével megegyezd mértékl jogorvoslati dij befizetése mellett.
A fellebbezést az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatdsi Hivatalhoz kell cimezni
(1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz kell benydjtani. A fenti dsszeget az Egészségligyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal 10032000-00285788-00000000 szamu szamlajara kell
befizetni.

INDOKOLAS

Az Unichem d.0.0. (tovabbiakban kérelmezd) 2011. november 28-4n az OTH-hoz benyujtott
szandéknyilatkozataban a Rendelet 30. § (7) bekezdésnek megfeleloen jelezte igényét a
Glodacid Plus ragesdléirté pép mas uniés tagallamban kiadandd termékengedélyének
Magyarorszagon torténé elismertetésére. 2013. oktober 10-én beérkezett kérelmében
kezdeményezte az frorszdg Kompetens Hatésaga altal 2013. augusztus 6-an IE/BPA 70206
engedélyszamon kiadott Ratimor Brodifacoum Fresh Bait nevii biocid termékre vonatkozo

lakossagi forgalmazast lehet6vé tevd forgalomba hozatali engedély Magyarorszagon tSrténd
elismerését.

A kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kézigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatasi jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dijakrdl szold 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 16. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A Rendelet 26. § (1) bekezdése alapjan a biocid termékek forgalomba hozatalanak engedélyezésére,
regisztralasara, ezek elismerésére, megujitdsdra, modositasara, visszavonisdra, a biocid
hatéanyagok kozosségi jegyzékbe torténd felvételének, illetdleg a jegyzékbe vétel modositasanak,
illetve térlésének kezdeményezésére Magyarorszdgon az OTH az illetékes hat6sag.

A Rendelet 3. § (1) bekezdése szerint biocid termék a Rendeletben eldirt, az OTH altal kiadott
engedély alapjan, kis kockézattal jaré biocid termék a termék regisztraciéjat kévetden hozhatd
Jorgalomba és haszndlhato fel.

A Rendelet 4. § (1) bekezdése alapjan az OTH a valamely mas tagallamban mér kiadott engedélyt
elismeri €s a biocid terméket engedélyezi.

A 14. termektipusba tartozé biocid termékek engedélyezési eljardsaban a Rendelet 8/A. § (1)
bekezdés a) pontjanak megfelelden koordinalé szervként az Orszigos Epidemiolégiai Kozpont (a
tovabbiakban: OEK) jart el.

A Rendelet 8/A. § (2) ¢s (3) bekezdése szerint a biocid termékek engedélyezési eljarasaban kiilon
jogszabaly szerinti feladatkorében kozremiikodott az Orszagos Komyezetegészségiigyi Intézet, az
Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet és az Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és
Viziigyi Fofeliigyeldség (jelenlegi elnevezése: Orszdgos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi
Féfeliigyeloség, tovabbiakban: OKTF).

Az OKTVF-re vonatkozd kiilén jogszabaly az Allami Népegészségligyi ¢és Tisztifborvosi
Szolgalatrdl, a népegészségiigyi szakigazgatasi feladatok ellatdsardl, valamint a gyégyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijelolésérol sz616 323/2010. (X11.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

w23. § (6) 4 Kormany

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz szitkséges engedély és a
regisztracio megujitasa és elismerése irdnti eljdrdsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatéanyag anyagainak a nem cél éI6 szervezetekre gyakorolt okotoxikoldgiai hatdsanak
vizsgdlata, tovdbbd az anyagok kirnyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az

Orszdgos Kdrnyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi FéfeliigyelGséget szakhatésaoként jeloli
ki.”

Az  OKTVF (jelenlegi elnevezése: Orszdgos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi

Fofeliigyeldség, OKTF) 2014. januar 28. napjan, 14/10691-3/2013. szamon az alabbi indokl4ssal
adta meg szakhatosagi allasfoglaldsat:
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~Az Unichem do.o.(a tovibbiakban Kérelmezd) benyijtotta az Allami Népegészségiigyi és
Tisztiorvosi Szolgdlat Orszdgos Tisztifborvosi Hivatalnak (a tovabbiakban OTH) a Glodacid Plus
rdgesaldirté pép nevid biocid termék mdsik unids tagdllamban kiadott forgalomba hozatali
engedélyének kolcsonos elismerése iranti kérelmét.

A termékre vonatkozdan frorszdgban, mint Eurdpai Unios tagallamban, IE/BPA 70206 szdmon,
2013. augusztus 6-dn lakossdgi forgalmazdsra adta ki az engedélyt az illetékes hatdsdg.

Az OTH a KEF-20332-8/2013 szdmi megkeresésében az Orszdgos Kornyezetvédelmi,
Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeldség (a tovabbiakban FéfeligyelGség; jelenlegi neve 2014.
Janudr 1. ota Orszdgos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi FifeliigyelGség) szakhatosdgi
allasfoglaldsat kérte.

A rendelkezésre dll6 iratok alapjdn a kovetkezbket dilapitottam meg:

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrdl, a népegészségiigyi szakigazgatdsi feladatok
elldtasarol, valamint a gyégyszerészeti dllamigazgatasi szerv kijelolésérdl szélo 323/2010. (XIL
27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdés b) pontja szerint a Kormdny a biocid termék forgalomba
hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély kiaddsa irdnti és regisztréciés eljdrdsban a
biocid termék és hatdanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél éI6 szervezetekre
gyakorolt obkotoxikoldgiai hatdsdnak vizsgdlata, tovdbbd az anyagok kornyezeti sorsinak és
viselkedésének vizsgalata kérdésében az Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi
Féfeliigyeloséget szakhatésagként jeloli ki

A biocid termékek elédllitasdnak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szolo 38/2003. (VII 7.)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban: ER) 1.§ (1) bekezdése alapjin ezen rendelet
hatdlya kiterjed a 2. § a) pontjaban meghatdrozott, a kémiai biztonsdgrol szélé 2000. évi XXV.
torvény hatdlya ald tartozé, valamint nem veszélyes amyagnak mindsilé hatéanyagot, illetve
biologiai eredetii hardanyagot tartalmazd, a (2) bekezdésben nem emlitett biocid termékek
eldallitasanak és forgalomba hozataldnak a kémiai biztonsdgrol szo6l6 2000. évi XXV. torvényben (
a tovabbiakban: Kbtv.) nem szabdlyozott feltételeire.

Az ER 2. § a) pontja szerint e rendelet alkalmazdsdban biocid termék: hatéanyag, illetve egy vagy
16bb hatéanyagot tartalmazo készitmény, a felhaszndlknak szdnt kiszerelési formdakban, melynek az
a célja, hogy valamely kdrtékony biolégiai szervezetet kémiai vagy bioldgiai eszkizokkel
elpusztitson, elriasszon, drtalmatlanitson, kdrokozdsdban akaddlyozzon, illetéleg valamilyen mds
médon korldtozo hatdst gyakoreljon rd, és besorolhaté az 5. szdmu melléklet szerinti valamely
terméktipusba.

termék neve Jorgalmazo hatoanyag szerforma
Glodacid Plus | Unichem d.o.o., Sinja Gorica 2, 0,005 % ww|pép
ragesaloirté pép 1360 Vrhnika, Szlovénia brodifakum

A termék az ER 5. szamu melléklet 3. fécsoportjdnak 14. terméktipusdhoz (Ragesdloirto szerek)
tartozik, hatéanyaga brodifakum, egy un. mdsodik generdcios véralvaddsgatlo (antikoaguldns).

Az ER 1. szamu melléklet tartalmazza a biocid termékekben felhaszndlhaté hatéanyagok jegyzékét,
melyben a brodifakum 33-as szdmmal szerepel.

Az ER 1. szamu melléklet a kovetkezd kiilonleges rendelkezéseket hozza a brodifakum
Jelhaszndlhatosagaval kapesolatban:

Tekintettel arra, hogy a hatéanyag potencidlisan a kornyezetben tartésan megmarado, bioldgiailag
felhalmozodé és mérgezd, vagy a kornyezetben nagyon tartésan megmarado és biolégiailag nagyon
felhalmozodo jellegii, ezért azt az e mellékletbe valo felvételének megijitdsa elétt a 10. § (6)
bekezdés b) pontjdval dsszhangban dsszehasonlité kockdzatértékelésnek kell aldverni.

Az engedély a kovetkezd feltételekkel adhato ki:

1. A hatéanyag névieges koncentrdcioja a termékben nem haladhatia meg az 50 mg/kg ardnyt, és
csak haszndlatra kész termékek engedélyezhetok.
2. A termékeknek riasztd anyagot és - ha annak sziikségessége fenndll - festéket kell tartalmazniuk.
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3. A termékek nem haszndlhatok porozoszerként.

4. Minimalisra kell csokkenteni az emberek, a nem célszervezet dllatok és a kornyezet elsédleges és
masodlagos expoziciéjat minden rendelkezésre dllo és megfeleld kockdzatcsokkentd intézkedés
megfontolasa és meghozatala révén. Ilven intézkedések tobbek kizott a kizardlag foglalkozdsszerii
haszndlatra valo korldtozds, a csomagolds maximdlis méretének meghatdrozdsa, valamint a
Jjogosulatlan felnyitas ellen védett és biztonsdgi csalétektarté dobozok haszndlatdra vonatkozo
kitelezettségek rogzitése.

Az ER 2/b) szami mellékletének VII. és VIII fejezete jeldli meg a dokumentdcionak a biocid
termékre vonatkozo kornyezet- és természetvédelmi szempontbdl lényeges kritériumait.

Az aldbbiakat dllapitottuk meg az ER 2/b) szdmi mellékletének kirnyezetvédelmi szempontbdl
lényeges pontjai vonatkozdsdaban:

7.1. A kornyezetbe jutas varhato iitial a tervezett felhaszndlds alapjan

A haszndlat sordn a csalétekbdl, illetve a mérgezett dllatok vizeletébdl, iiriilékébdl és tetemébdl a
talajba, vizbe jutds veszélye fenndll Szakszerdl, elGirdsoknak megfelels haszndlat esetén a
szennyezés nagy mértékben csokkenthetd, vagy kizarhato.

7.2. Informacid a termékben lévd hatdanyag dkotoxikolégidjarol, amennyiben arra nem lehet a
hatéanyagra vonatkozo informdciokbdl kovetkezietni

A hatéanyag a kdrnyezetbe jutva tartésan megmarad, degraddcios és biodegraddcios lehetSsége
kicsi. A tdplaléklancba jutva felhalmozodhat, és erdsen toxikus hatdsa miatt veszélyt jelenthet
elsdsorban bizonyos gerinces dllatokra. Ezért a legfontosabb szempont a talajba, talajvizbe,
éldvizekbe jutds megakaddlyozdsa, mely a felhaszndlasi feltételek szigorii szabdlyozdsdval oldhato
meg.

7.3, Rendelkezésre dllo okotoxikologiai informdcié az ékotoxikolégiailag jelentés nem-
hatéanyagokrol (vagyis a potencidlisan veszélyes anyagokrdl), pl. biztonsdagi adatlapokbol vett
informdcid

A termékben levd egyéb, nem-hatéanyag komponensek nem toxikusak, azok a kirnyezetre nem
Jelentenek veszélyt.

8.1. Kezelésre, alkalmazdsra, tdroldsra, szdllitdsra és tiz esetére javasolt médszerek és
ovintézkedések

A készitmény/termék kizdrolag rdgesdloirtdsra és csak a haszndlati utasitishan foglaltaknak
megfeleléen hasznadlhato fel.

A készitmény alkalmazdsa sordn be kell tartani a hatdlyos jogszabdlyi elGirdsokal, igy killénosen a
veszélyes anyagokra (pl. Kbtv., a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos
egyes eljdrdsok, illetve tevékenységek részletes szabdlyairdl szolé 44/2000. (XII. 27) EuM
rendelet), munkavédelemre, hulladékokra (pl. a hulladékrdl sz616 2012. évi CLXXXV. torvény [a
tovabbiakban: HL], a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl
szolo 98/2001. (VI 15) Korm. rendelet [ a tovdbbiakban: 98/2001. Korm. rendelet], a
hulladékjegyzékrdl szolo 72/2013. (VI 27.) VM rendelet, a kozszolgaltaté hulladékgazdalkoddsi
tevékenységérdl és a hulladékgazddlkoddsi kozszolgdltatds végzésének feltételeirdl sz616 438/2012.
(XIT.29.}) Korm. rendelet) és biocidokra (ER) vonatkozé szabdlyokat.

Meg kell akaddlyozni a készitmény, maradvdanyai és csomagoléanyagainak felszini vizbe,
csatorndba torténd jutdsdt.

A termék maradékai, a hulladék tekintetében a hatdlyos jogi szabdlyozdsnak megfelelden kell
eljarni (Id. kilénosen a 98/2001 Korm. rendelet elSirdsait). A fel nem haszndlt, vagy lejdrt
szavatossagu  készitmény jogszabdlyi  elGirdsoknak megfeleld drtalmatlanitdsarél  és/vagy
artalmatlanitdasra torténd dtaddsdrol (pl. veszélyes hulladék gyijtéhelyen) gondoskodni kell.
Biztositani kell, hogy a készitményhez, a készitmény dital esetlegesen elhullott dllati tetemekhez
hazidllatok és egyéb élblények ne férhessenek hozzd.

A készitmény tdroldsa eredeti, zdrt csomagoldsban, szdraz, hivis, sotét, jol szelléz6 helyen kell
torténjen. A készitményt védeni kell hét6l, napfénytsl, tizt6l/szikrtol, oxiddalé szerektGl
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A veszélyes druk nemzetkozi szdllitdsdra vonatkozd elBirdsokat be kell tartani, amennyiben
relevans.

A tizoltds modjat az egyedi korilmények tekintetében kell megvdlasztani. A tiz oltdsdra vizsugdr
alkalmazdsa nem megfeleld. Az égés sordn maré gdzok és végtermékek, toxikus és irritdlo g0zok
szabadulhatnak fel. A tizoltds sordn visszamarado égéstermékek és oltoviz elGirdsoknak megfeleld
artalmatlanitdsarél gondoskodni kell.

8.2. Specidlis elldtis baleset vagy mérgezés esetén, pl. elsdsegélynyijtas, ellenmérgek és orvosi
kezelés, ha van, siirgésségi intézkedések a kornyezet védelmére, amennyiben a 2/a) szdmi melléklet
8.3. pontja erre nem terjed ki

Lenyelés esetén orvoshoz kell fordulni, a cimkét meg kell mutani az orvosnak. A brodifakum
ellenszere a K1 vitamin.

A kiszorodott készitményt a megfelelé dvintézkedések betartasa mellett a jogszabdlyi eldirdsoknak
megfeleld edényzetben, konténerben kell gyiijteni és biztonsdgos helyen tdrolni.

A szennyezett teriilet tisztitdsat miel6bb el kell végezni, a készitményt pl. sepréssel, felszivdssal a
gyiijtésre megfelelo edényzetbe kell elhelyezni. A szennyezett teriilet vizes-tisztitészeres mosdsakor
igyelni kell arra, hogy a moséviz ne jusson a csatornaba. A készitmény vizbe/talajba jutdsakor
annak megfeleld dartalmatlanitdsdrol gondoskodni kell,

A tizoltds sordn visszamarado égéstermékek és oltéviz elGirdsoknak megfeleld artalmatlanitdsdrol
gondoskodni kell.

8.3. A felhaszndldshoz alkalmazott berendezés tisztitdsdra vonatkozé eljdrdsok, ha vannak

A berendezés tisztitasakor digyelni kell arra, hogy a mosoviz ne jusson a vizekbe, talajba,
csatorndba.

8.4. Tiiz esetén keletkezd égéstermékek azonositdsa
HG hatdsdra toxikus és irritalé gbzok szabadulnak fel.

835. A biocid termék és csomagoldsi eszkozének hulladékkezelési eljardsai ipar vagy
Joglalkozasszerii  felhaszndlokndl és a lakossagnal (nem foglalkozdsszerii felhaszndlok); pl.
hasznositds, vagy ujrafeldolgozas feltételei, semlegesités, ellendrzétt kibocsatds és elégetés

A hulladék vonatkozdsdban a hatdlyos jogszabalyi eldirdsok, igy killonésen a Ht-ben, a veszélyes
hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeire vonatkozo 98/2001. (VI 15.) Korm.
rendelet és a telepiilési hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl szolo
213/2001. (XI. 14.) Korm. rendeletben foglaltak az irdnyadok, azok betartdsa kotelezé.

A hulladék tdrolisa, gyiijtése, drtalmatlanitisa és/vagy drtalmatlanitisra torténd dtaddsa a
hatdlyos jogszabdlyi eldirdsoknak megfelelden kell torténjen.

8.6. A lebontds és dekontamindlds leheiGsége, ha az anyag: a levegdbe; vizbe, beleérive az ivévizet
is; talajba keriilt

A készitmény normdl taroldsi koriilmények kozort stabil.

A brodifakum hatéanyag a kirnyezetben rendkiviil tartésan megmaradhat és biologiailag rendkiviili
mértekben felhalmozodhat.

8.7. Megfigyelések nem kivint vagy nem szdndékosan elGidézett mellékhatdasokrdl, pl. hasznos és
egyeb nem célszervezetekre

A hatéanyag erésen toxikus halakra, madarakra és emlGsékre. A letdlis dézis sok tényezdtdl fiigg,
nehezen becsiilhetd adott fajra nézve. A mellékelt dokumentumokban leirt, és egyéb vizsgdlatok is
azt mutatjdk, hogy a nem-célszervezetekre csak kivételes esetekben jelenthet veszélyt a szer
haszndlata. Az eldirds szerii hasznadlat mellett minimalizdalhaté mds dllatok elsédleges mérgezésének
a veszélye.

Angliai vizsgdlatok tamisdga szerint — melyet rdgesdiékat fogyaszté ragadozékkal végeztek - a
mdsodlagos mérgezéshez csak a hosszabb idon keresztiil antikoaguldnssal kezelt egerekkel torténd
taplalas vezetett. A letdlis doézisndl kevesebbet fogyasztd dllatok szervezetébsl a méreg kitiriil,
abban nem halmozodik fel, és tartos kdrosodast sem okoz. A természetes populdciok (elsdsorban
baglyok és menyétfélék) vizsgdlata szerint, bar a méreg az dllatok jelentds szazalékanak testében
jelen van, de arrdl nincs adat, hogy a pusziuldsukat okozta voina.
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8.8. Fel kell sorolni a készitményben lévd riasztoszert vagy mds mérgezés elleni intézkedést, amely a
nem célszervezetek elleni hatas megeldzésére iranyul

A méreg szelektivitasat biztositia — bizonyos mértékig ~ a megfelelé helyre, csalétek-tarto
dobozokban torténd kihelyezés, valamint a nem-célszervezetek hozzdférésének akaddlyozdsa.
Megjegyzendd, hogy a rdgcsaléirté szernek az egerek, patkdnyok dltal a dobozbdl valo elhorddsa
nem kizdrhato. A figyelemfelkelt6 élénk szin, valamint a keserd iz, elsGsorban az emberek elsddleges
mérgezésének esélyét csokkentik.

A benyijtott dokumentdciok alapjdn a kornyezeti hatdsok becslése és jellemzése sordn tekintetbe
vették kilondsen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect
concentration) értékeket. A kérelmi dokumentdcié alapjdn a bemutatott értékek megfelelnek az
unios eldirasoknak

A kbrnyezet védelmérdl szolo 1995. évi LIIT. torvény 1. § (1) bekezdésében valamint (2) bekezdés a-
¢) pontjaiban megfogalmazott célkitiizésekkel Osszhangban biztositani szitkséges a kornyezet
egészének, valamint elemeinek és folyamatainak magas szintii, ésszehangolt védelmét, kilonisen a
kornyezet igénybevételének, lerhelésének és szennyezésének csokkentését, kdrosoddsdnak
megeldzését, a kdrosodott kbrnyezet javitdsdt, helyredllitisdt, az emberi egészség védelmét, az
életmindség kornyezeti feltételeinek javitdsdt; a természeti erdforrdsok megbrzését.

A Glodacid Plus rdgesaldirto pép brodifakum hatéanyagot tartalmaz. A brodifakum a kornyezetben
rendkiviil tartosan megmaradhat és biologiailag rendkiviili mértékben felhalmozédhat. A hatéanyag
a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kérnyezetben hosszantarté kdrosodast okozhat. Nem kellden
koriltekintd haszndlat mellett a védett és fokozottan védett ragadozé madarak és emlésok
mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndil,

Fentiekre tekintettel a felhasznadlasi feltételek meghatdrozasakor a legfontosabb szempont a felszin
alatti és felszini vizekbe, talajba jutds, valamint a nem célszervezetek elsédieges és mdsodlagos
mérgezésének megakaddlyozdsa. Az ER 1. szdmil melléklete, valamint a fent felsorolt szakmai
szempontok alapjan sziikséges a felhaszndldsi feltételek meghatdrozdsa, vgymint a lakossdgi
Jorgalomba hozatal kiszerelésének maximalizdldsa, a védett csalétekdllomdsban valé kihelyezés és
a csatornaban valo rogzités.

A benyijtott dokumentdciok alapjin a kérnyezeti hatdsok becsiése és jellemzése sordn tekintetbe
vették kiiléndsen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect
concentration) értékeket. A kérelmi dokumentdcié alapjan a bemutatott értékek megfelelnek az
unios eldirasoknak.

Az el6z6 bekezdésben foglaltak alapjdn a forgalomba hozatalhoz a rendelkezG részben irt feltételek
megtétele indokolt.

A szakhatésagi dlldsfoglalds ellen az ondllé jogorvoslat lehetdségét a kizigazgatdsi hatésdgi
eljards és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairol sz616 2004, évi CXL. térvény (a tovabbiakban Ket. )
44.§ (9) bekezdése zdrja ki. '

Szakhatosagi dlldsfoglaldsomat a hivatkozott jogszabdlyok, a Ket. 44. § (1) bekezdése, az ER 8/4. $
(3) bekezdése, valamint az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrdl, a népegészségiigyi
szakigazgatasi feladatok elldtdsdrél, valamint a gydgyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl
sz616 323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése alapjan hoztam meg.”

Megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié a Rendelet 4 §. (1) bekezdésben
eloirt kovetelményeknek megfelel, ezért az OEK 7711/17/2014. DDO. iktatészamu, a kézremiiksdd
intézetekkel egyeztetett szakvéleményében a termék forgalomba hozatalinak és felhasznalasanak
engedélyezését a hozza mellékelt engedélyezési lap szerint javasolta.

A Rendelet 3. § (3) bekezdése szerint az OTH az engedélyezésrSl a megfelelé hatarozat kiadasa
mellett a 7/a) szdmi melléklet szerinti engedélyokiratot allit ki az engedélyezési lap és az OKVF
allasfoglalasanak figyelembevételével. Az engedélyokirat az engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A Rendelet 3. § (2) bekezdésének megfeleléen az OTH az engedélyt a terméktipus hatéanyaganak a
Rendelet 1. szama mellékletébe valo felvételétdl vagy az Gjrafelvételétdl szamitott legfeljebb 10
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¢vre adja ki, a hatéanyagra az 1. vagy az l/a) szdmd mellékletben megadott hatdridé
figyelembevételével, ugy hogy tobb hatéanyag esetén a korabban lejaré hataridét veszi figyelembe.
A Glodacid Plus rigcesaléirté pép biocid hatdanyagként brodifakumot tartalmaz. A Rendelet
1. szamu melléklete a brodifakum felvételének lejarati hataridejeként 2017. januar 31-ét hatarozza

meg. A hatarozat rendelkezé része 7. pontjaban megjeldlt érvényességi hataridot fentiekre
figyelemmel allapitottam meg,

A Rendelet 19. § (1) bekezdése lehetdséget ad az eljaras kezdeményezdiének, hogy megjeldlje
azokat az adatokat, amelyeket méltinyolhaté ipari vagy kereskedelmi szempontjai
figyelembevételével nem kivin nyilvanossigra hozni. A kérelmezé az frorszag Kompetens
Hatosaganak (a tovabbiakban: Hatosag) benyujtott elsé termékengedély kérelmében a termék teljes
Osszetételére vonatkozo adatokat ekként jelolte meg. A Hatdsidg az engedélyt a bizalmas
adatkezelés iranti kérelem figyelembe vételével adta meg, az OTH a kélcsonds elismerési eljaras
soran szintén elfogadta a kérelmezé erre vonatkozo igényét, a bizalmasan kezelt adatokat az
engedély 2. szamu melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatas 4ltalanos szabalyairél sz616
2004. évi CXL. térvény (tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 3. § (1) bekezdése, a

4. § (1) bekezdése és a 30. § (7)-(8) bekezdései alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint
dontdttem.

Felhivom a figyelmet, hogy amennyiben az OTH a Rendelet 14. §-dban meghatirozott vj
informaciorél szerez tudomast, illetve valdszinlisithetd, hogy az engedély kiaddsanak a
Rendelet 5. § szerinti valamely feltétele mar nem teljesiil, gy az OTH a Rendelet 6. §-a alapjan a
termék tovabbi forgalmazasat felfliggesztheti.

Felhivom a figyelmet tovabb4, hogy amennyiben a Rendelet 5. § (1) bekezdése szerinti feltételek
mar nem teljesiilnek, vagy az engedély alapjaul szolgalo tényekre vonatkozéan hamis vagy
megtéveszth adatokat szolgaltattak, igy az OTH a Rendelet 7. § (1) bekezdése alapjan a termék
forgalmazasat az engedély érvényességi idején beliil megtiltja.

A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélye elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatisi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. meliéklet VI. 16. pontja alapjan, a
Jogorvoslati dij mértékét pedig a 2. § (5) bekezdése alapjan allapitottam meg.

A fellebbezési lehetdségrol a Ket. 98. § (1) és 99. § (1) bekezdései, valamint az Egészségiigyi

Engedélyezési ¢€s Kozigazgatasi Hivatalrdl szolé 295/2004. (X.28.) Korm. rendelet 2/A. §
rendelkezik.

Budapest, 2014. februar ,, /1 “

Dr. Paller Judit
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