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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

KEMIAI BIZTONSAGI ES KOMPETENS HATOSAGI FOOSZTALY

Iktatészam: 12164-14/2019/KTEF Ugyintéz6: Szanté Emese

Telefon:  +36 1 476 1100/2802

Targy: A Biotoll Ratimor Plus rdgcsaldirto
granulatum engedélyezése kolesénds
elismeréssel

Mellékletek:

1. sz. mell. — SPC (14 oldal)

2. sz. mell. — Teljes Osszetétel (1 oldal)

Valaszadas esetén kérem, a Jfenti
iktatészamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

Az Unichem d.o.0. (Sinja Gorica 2., SI 1360 Vrhnika, Szlovénia; a tovabbiakban: Kérelmez6)
részére, a 2019. marcius 4-én benytjtott kérelmére indult, Ratimor Plus Pellets nevii biocid termék
egymast kovetd kolcsonds elismerési eljarasiban a termék Biotoll Ratimor Plus ragesal6irté
granulatum néven torténd forgalomba hozatalit és felhaszndlisat Magyarorszdgon HU-2019-
MA-14-00250-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

1.

engedélyezem:

A keészitmény a biocid termékek forgalmazdsardl és felhasznaldasardl szold 528/2012/EU
rendelet (a tovdbbiakban: EU rendelet) V. melléklete szerint a 3. Fdcsoport 14.
terméktipusaba tartozo ragesaldirtd szer.

A készitmeény a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes
szabalyairél  szol6  316/2013. (VIIL. 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban:
Korményrendelet) szerinti I1I. forgalmazasi kategoriaji rovarirté szer kizérélag lakossagi
felhasznélasra.

A készitmeények forgalmazisa és felhasznédldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak
betartasaval.

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

A jelen hatarozat 2. szamu mellékleteként szerepls ,,A Biotoll Ratimor Plus ragesaléirté
granulatum teljes Gsszetétele” cimi tablazatban megadott informaciok bizalmas adatnak
mindstilnek.

A Kcérelmezének be kell nydjtania a Biotoll Ratimor Plus ragesaléirtd granulidtum
engedélyének megujitdséra vonatkozé kérelmét legkésébb 2019. augusztus 9-ig.
Amennyiben a termék forgalmazdsa az engedély érvényességi idején belill véglegesen
megszinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egyiitt az NNK részére koteles
bejelenteni.

Jelen hatarozat 2019. oktdber 15-ig hatalyos.

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



A  Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO0/3293-6/2019 szamon  modositott
PE/KTFO/3293-3/2019 iktatészami szakhatosagi allasfoglalasaban a termék forgalomba
hozatalanak és felhasznalasdnak parhuzamos kolesénos elismerési eljaras keretében torténd
engedélyezéséhez az alabbi feltételekkel jarult hozza:

— ,a ragesaloirto a csatornarendszerekben, épiiletekben, illetve azok kornyékén,
kizarolag fedett helyen helyezhetd ki;

— a ragesaloirto blokkot a csatornarendszerekben a legmagasabb vizallds szintje folott
kell elhelyezni és biztonsagosan rogziteni kell, hogy a ragcsalok ne tudjak elmozditani.

— a csaletek szabad téri hasznalata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem
célszervezetek ne férhessenek hozza,

— a készitmény, maradvanyai és csomagolo anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jutasat meg kell akadalyozni,

— a megmaradt ragesaloirtoszert, valamint a kérnyezetben talalhato, valoszintisithetéen
szennyezett anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idokozonkent ellendrizni, szelektiven
gytijteni, és a hatalyos jogszabalyok alapjan artalmatlanitani kell.”

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld ,,Biocid termék
jellemzéinek Gsszefoglaloja” (SPC) és a 2. szam mellékleteként szerepld ,,A Biotoll Ratimor Plus
ragesaloirto granulatum teljes 6sszetétele” cimli dokumentumok.

A Kérelmez6 a jogszabalyban eloirt 500 000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatdrozatom ellen allamigazgatasi Giton tovéabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszdgos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benytjtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kémi. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon belill kell az els6fokt hatdsdgnal beadni, vagy ajénlott kiilldeményként
postéra adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000 Ft, amely vonatkozésdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 2019. marcius 4-én az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartdsa elnevezésli (R4BP) informacids rendszeren keresztiil BC-YY049727-81
ligyszam alatt beadta a Csehorszdgban 2018. marcius 12-én 20213/2017/SOZ engedélyezési
szdmon azonos biocid termékként engedélyezett, majd 2018. oktdber 23-4n 15130/2018/SOZ
engedélyezési szdmon jelent6s valtoztatds keretében moddositott Ratimor Plus Pellets nevii
ragesaloirtd szer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének egymést kdvetd kolcsonds
elismerési kérelmét Magyarorszdgon Biotoll Ratimor Plus ragesaléirté granulatum néven.

Az Engedélyes az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi
eljarasaiért és igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetendo dijakrol szolo 1/2009. (1.30.) EiM
rendelet 1. sz. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette.

A Korméanyrendelet szerint:

4. § (1) Unics engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

13. § A nemzeti engedély kélcsénds elismerése iranti kérelmeket az orszdgos tisztifdorvoshoz az
egymdst kovetd kélesénds elismerési eljaras szabalyai, a még egyetlen tagallamban sem
engedelyezett biocid termék egyszerre tobb tagallamban torténd engedélyezése iranti kérelmeket a
parhuzamos kélcsénds elismerési eljarasok szabalyai szerint lehet benyujtani.
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14. § (1) A kolesonds elismerési eljarasban és a parhuzamos elismerési eljardsban feladatkérében
eljarva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatésdgként kézremitkodik az orszdgos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatésdg.”

Az egyes kozérdeken alapuld kényszeritd indok alapjdan eljdré szakhatésdgok kijelolésérdl szold
(XII. 29.) Korm. rendelet)

531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 531/2017.

I. melléklet 13. Népegészségiigyi ligyek fejezet 14. pontja szerint:

1. | Kozigazgatdsi | Szakkérdés Bevonds  és | Elsofokon Mdsodfokon | Allisfoglalds
hatosdgi kizremitkodes | eljdrd eljaro beszerzésének
eljards Jeltétele szakhatésdg szakhatosdg | hatdrideje

Biocid termék | Az
4. | 4 biocid | 7, : Pest  Megyei | - -
; és hatdanyaga, | 528/2012/EU ; SIS
termek . o Kormanyhivatal
o7 otantitng valamint a nem | eurdpai
kélesénds . G
; v 3 hatoanyag parlamenti  és
elismerési : B
slrdsin anyagainak a | tandesi
J ' nem cél él¢ | rendelet
szervezetekre szerint
gvakorolt lefolytatott
okotoxikologiai | eljardasokban.
hatdsanak
vizsgdlata,
tovabba az
anyagok
kérnyezeti
sorsanak és
viselkedésének
vizsgalata.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2019. majus 29-én PE/KTF0/3293-6/2019 szamon modositott
PE/KTFO/3293-3/2019 iktatészam alatt elséfoku szakhatésagi allasfoglalasiban a termék
forgalomba hozataldnak és felhaszndldsinak egymadst koveté kolcsonds elismerési eljaras
keretében torténé engedélyezéséhez az alabbi indokoldssal adta meg hozzajaruldsat:

Termék neve Forgalmazo Hatéanyag
Biotoll Ratimor Plus ; 1
oo B b3 ; Unichem d.o.o. bromadiolon
ragesdloirto granuldtum

A kornyezetbe jutds varhaté utjai a tervezett felhaszndlds alapjdn:
- az urilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kozvetett médon szemmnyezddhetnek a
szarazfoldi elemek;
- a biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsdval a hatdanyag kirnyezetbe
Jutdsa elfogadhaté szintre csokkenthetd.

A termék hatoanyagdnak viselkedése a kirnyezeti elemekben:

- a hatéanyag a kornyezetben tartésan megmaradhat és biolégiailag felhalmozédhat,

— erdsen adszorbealodik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

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

— a hatoanyag gyorsan elbomlik a levegdben, ezért hatdsa elhanyagolhato,

— a hatoanyag biologiai uton nem bomlik,

— hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdsdval, a mérgezett
rdagesdlok tetemeinek, iiriilékének és a szemnyezett tdpldlékmaradvdnyok ésszegyiijtésével
elhanyagolhato.

Informdcio a termékben lévé hatéanyag dkotoxikologidjdarol:
— a hatéanyag potencidlisan akkumuldalodik a szervezetben (bioakkumuldcidra hajlamos);
— halakra toxikus, a hatoanyagra az algak a legérzékenyebb vizi szervezetek,
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Rendelkezésre dllo  okotoxikologiai informdcio az dkotoxikoldgiailag jelentos nem-
hatoanyagokrol:
- a termék egyéb, killon ovintézkedést igénylo anyagot nem tartalma:z.

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

— potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatoanyag, ezért vizi szervezetekre

és emlosokre mérgezo,

- a vadonéld dllatok és hazi allatok mérgezddhetnek, ha az eteté dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az allomdsok szennyezettek,
a nem cél szervezet madarak és emldsék mdasodlagosan mérgezddhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztasaval;
a téli iddszakban kevesebb a zsakmdny, ezért a kérnyezeti expozicio csokken.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyulo intézkedések:
— a termék feltiind szine, valamint a benne talalhaté keserii izanyag — denatonium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél €l6 szervezetek elsédleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék hatoanyaga a kérnyezetben tartosan megmaradhat és biologiailag felhalmozodhat. A
hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kornyezetben hosszantarto karosoddst okozhat. Nem
kellGen koriiltekintd haszndlat mellett a védett és fokozottan védett ragadozé madarak és emlosok
mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

A felhaszndldsi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb szempont a kérnyezetbe jutds, valamint
a nem célszervezetek elsédleges és mdsodlagos mérgezésének megakadadlyozdsa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjan sziikséges a ragesaloirto szert szabad téren olyan tdroloeszkézben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakadalyozza.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentaci6 az EU rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eldirt kdvetelményeknek megfelel, ezért a 12164-13/2019/KTEF iktatészdmu
koordinalt  szakvéleményben a  referencia-tagallam  4altal meghatarozott  feltételek
figyelembevételével a termék forgalomba hozatalanak és felhasznalasdnak engedélyezése keriilt
javasolasra.

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

Az engedély meghatdarozza az egyedi biocid termék vagy biocid terméekcsalad forgalmazasdra és
felhaszndlasara vonatkozo feltételeket, tovabbd tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglaldjat.”

A Biotoll Ratimor Plus ragcsaloirté granulitum jellemzoinek Gsszefoglaldja jelen hatarozat
1. szamu mellékletét képezi.

A Biotoll Ratimor Plus rigesaléirté granuldtum biocid hatéanyagként bromadiolont tartalmaz.
A tagallamok 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 folyamatanak eldsegitése érdekében a kolcsonds elismerési eljards sordn
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell, hogy egyezzen az eljaras alapjat képezé nemzeti
engedély lejarati idejével.

A referens-termek Ratimor Plus Pellets nevil rageséaloirté szer Csehorszagban 2018. marcius 12-én
20213/2017/SOZ engedélyezési szamon azonos biocid termékként engedélyezett, majd
2018. oktober 23-an 15130/2018/SOZ engedélyezési szamon jelent0s valtoztatds keretében
modositott forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének lejarati ideje 2019. junius 30. napja
volt, de a termék engedélyének meguijitasara vonatkozé eljarast Csehorszagban 2019. janius 26-4n
lezarult, igy az engedély lejarati ideje 2024. jinius 19-re moédosult.

Az EU rendelet 31. cikk (1) bekezdése szerint:
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. (1) Az engedélyesnek vagy a nevében eljaro személynek az egy vagy tobb terméktipusra vonatkozé
nemzeti engedély megujitasa iranti kérelmet legaldbb 550 nappal az engedély lejarati idépontja
elétt kell benyujtania az dtvevd illetékes hatosdagnak. Amennyiben a megijitasi kérelem egynél tobb
termektipusra vonatkozik, azt a legkordbbi lejarati idépont elétt legaldbb 550 nappal kell
benyujtani.”

Tekintettel a fentiekre, illetve mivel az engedély jelen hatdrozattal keriil megadasra, igy a
KérelmezOnek nem allt modjaban benyujtania a Biotoll Ratimor Plus ragesaléirté granulatum
engedelyének megujitdsara vonatkozo kérelmét, ezért feltételként szabtam annak benyujtdsat a
Kérelmez6 szamara legkésébb 2019. augusztus 9-ig jelen hatarozat rendelkezd része 6. pontjaban.

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

. (7) Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitasdrdl annak lejarati idépontja elétt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idétartamban megujitia a nemzeti engedélyt.”’

A hatérozat rendelkezd része 8. pontjaban a hatarozat id6beli hatélyat a fentiekre és arra vald
figyelemmel éllapitottam meg, hogy a Biotoll Ratimor Plus ragesaléirté granuliatum
engedélyének megljitisdra vonatkozo kérelmet a Kérelmezének legkésébb 2019. augusztus 9-ig
kell benyujtania, illetleg az eljiras igazgatasi szolgaltatasi dijat meg kell fizetnie, hogy az engedély
1débeli hatalya hivatalbdl médositasra keriiljon.

A termek engedélyezett felhaszndldi kategoriait a Kormanyrendelet 1/A. §, 1/B. § és 17/A. §-a
alapjan hataroztam meg,

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatérozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Az (a) pont szerint a termék teljes &sszetételére vonatkozé adatok
bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat a jelen hatirozat 2. szamu melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kézigazgatasi rendtartisrol sz6l6 2016. évi CL. tdrvény
(a tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk
(1) bekezdése és a Kormanyrendelet 4. § (1) bekezdése és 13. §-a alapjan a rendelkezd részben
foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat az EU rendelet 22.
cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet a 4. § (2) pontja szerinti hatiskorémben, és a fovdrosi és megyei
kormanyhivatal, valamint a jarasi (f6varosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatdsarol,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szold 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 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 informaciokrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiad¢ illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdagnak és az Ugyndkségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabbd, hogy az NNK az EU 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 megaddsara hamis vagy félrevezetd informacick alapjan keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolgald forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.
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Hatdrozatom birdsagi feliilvizsgalatinak lehetSségét az Akr. 114. § (1) bekezdése biztositja, a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyl Birosdg hatdskorét és illetékességét a kozigazgatdsi
perrendtartasrol szolo 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13.
§ (2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyuljtasanak
helyérél és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam téjékoztatést.

A kozigazgatasi per illetékének mértékét az illetékekrdl sz0l6 1990. évi XCIIL torvény (a
tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrdl az Itv. 62. §
(1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2019. augusztus ,, { »

foosztalyvezetd

Kapjak:

1 Unichem d.o.o0., Sinja Gorica 2., SI 1360 Vrhnika, Szlovénia

2 Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanylgyi és Infekcidkontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4 Irattar

6/6



