NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészam: 7835-2/2020/KBKHF Targy: BRODY 2.5 BLOCK ragesaléirto
Ugyintézd: Bacs6 Janos, +36 1476 1100 /2200  blokk  forgalomba hozatali engedélyének
megujitasa
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy valaszdban a fenti szamra hivatkozzon! UgYIIlteZOJ iik: -
Melléklet:

1. SPC (16 oldal)
2. Angol nyelvii SPC (16 oldal)

HATAROZAT

A Kollant S.rl. (Via C.Colombo, 7/7A, Vigonovo, 30030, Olaszorsz4dg; a tovébbiakban:
Kérelmez0) BC-VH049709-16 iigyszamu kérelmére indult, a BRODY 2.5 BLOCK rigesaloirto
blokk (a tovadbbiakban: Termek) forgalomba hozatali engedélyének megujitasi eljarasdban HU-
2018-SP-14-00231-0000 engedélyszamra vonatkozo, 3751-3/2018/KORTAP iktatdszamon kiadott
engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

megujitom:

1. A biocid termék jellemzdéinek dsszefoglaléjat (a tovdbbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznildsa soran az engedélyben eléirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartisaval.

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

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO/3999-3/2019. iktatészima szakhatésagi
allasfoglalasiban a Termék forgalomba hozatali engedélyezéséhez az alabbi feltételekkel
jarult hozza:

» 1. atermék épiiletekben, illetve azok kornyékén, kizdrélag fedett, szdraz helyen helyezhetd ki.
A ragesadldirtd szert tartalmazo dllomdst rogziteni kell a kdrnyezethez az elmozdulds
megakadalyozdsa érdekében,

2. a készitménynek, maradvanyainak és csomagolé anyagainak felszini vizbe, csatorndba,
talajba jutdsat meg kell akaddlyozni. Tilos a szert rdgesaldk jarataiba helyezni;

3. a megmaradt rdagcsaloirto szert, valamint a kérnyezetben taldlhato, valészindisitheten
szennyezell anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idékozonként ellendrizni, szelektiven
gytijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjdn drtalmatlanitani kell.”

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum és
a 2. mellékletként szerepld Angol nyelvii SPC dokumentum.

A Kérelmez0 a jogszabalyban eldirt 1.875.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hat6sagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian 0t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt(@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977




Az Eredeti Engedély hatalyat veszti.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil koézigazgatidsi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyudjtani. A jogi
képvisel6vel eljard fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus titon
ny(jthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem hatd eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 0j eljaras lefolytataséra
utasitja. Jogsértés hianydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasanak a dontés hatdlyosuldsara halaszto hatdlya nincs.

A toérvényszék a kdzigazgatasi pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Téargyalds tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljarés illetékkdoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezb a biocid termékek forgalmazasarol és felhaszndlasarol szo016 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. marcius 1-én BC-VH049709-16
tigyszam alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali engedélyének meghjitasat.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jelleglh szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrdl szolé 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 7 pontja alapjan meghatarozott 1 875 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésenek és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz616 316/2013.
(VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet) szerint:

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

Az orszagos tisztifborvos a Kormanyrendelet értelmében a forgalomba hozatali engedély megijitasi
eljardsdban szakhat6sagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2019. junius 12-én PE/KTF0/3999-3/2019. szimon az aldbbi
indokolassal adta meg szakhatésagi dllasfoglalasat:

E2]

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag

BRODY 2.5, BLOCK _
rdgesdléirté blokk Kollant S.r.1. brodifakum

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdan:
- az urilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kozvetett modon szennyezddhetnek a
szarazfoldi elemek;
- a biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartasaval a hatdanyag kérnyezetbe
Jutdsa elfogadhat szintre csékkentheld.

A termék hatoanyagdnak viselkedése a kérnyezeti elemekben:
- a hatéanyag a kirnyezetben tartosan megmaradhat és biologiailag felhalmozodhat;

- erdsen adszorbealddik a talajrészecskeken, ezért nem-mobilis;
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- fotolizise igen gyors, kb. 2 éra alatt fényben elbomlik;

- a hatéanyag gyorsan elbomlik a levegbben, ezért hatdsa elhanyagolhato;
- a hatéanyag biologiai uton nem bomlik;

- hatdsa a talgjra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdsdval, a
mérgezett rdgesdlok tetemeinek, tiriilékének és a szennyezett taplalékmaradvdnyok
osszegyiijtésével elhanyagolhald.

Informdcio a termékben lévé hatéanyag ékotoxikoldgidjarol:

- a hatéanyag potencidlisan akkumuldlodik a szervezetben (bioakkumuldciora hajlamos);

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

Rendelkezésre dllo okotoxikologiai informdcié az dkotoxikoldgiailag jelentds nem-
hatéanyagokrol:

- atermék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmasz.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdindékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

- potencialis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatéanyag, ezért vizi
szervezetekre és emldsokre mérgezd,

- avadonéld dllatok és hdzi dllatok mérgezédhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az dllomdsok szennyezettek;

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

- atéliiddszakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kérnyezeti expozicié csikken.

A termék hatéanyaga a kérnyezetben tartésan megmaradhat és bioldgiailag felhalmozédhat. A
hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kornyezetben hosszantartd kdrosoddst okozhat.
Nem kellden koriiltekinté haszndlat mellett a védett és fokozottan védett ragadozé madarak és
emldsok masodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

A felhasznalasi feltételek meghatdrozasakor a legfontosabb szempont a kérnyezetbe jutds,
valamint a nem célszervezetek elsédleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdisa. A
Jent felsorolt szakmai szempontok alapjdn sziikséges a rdgcsdldirtd szert szabad téren olyan
taroloeszkozben kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakaddlyozza.

A Kormanyhivatal a termék forgalomba hozatali engedélyének megijitdsdahoz, a lakossigi és a
foglalkozasszerd  felhaszndldshoz a rendelkez részben irt feltételekkel a sziikséges
szakhatdsagi hozzdjaruldast megadja.”

A szakmai koordinator 2020. junius 25-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérclemhez mellékelt dokumenticié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 31. cikk (2) bekezdése szerint:

wAz drvevd illetékes hatésdg megijitia a nemzeti engedélyt, amennyiben a 19. cikkben
meghatdrozott feltételek tovabbra is teljesiilnek. Az drvevé illetékes hatdsdg adott esetben
figyelembe veszi a 23. cikkel dsszhangban elvégzett dsszehasonlito értékelés eredményeit.”

A dokumentaci6 értékelése soran a véralvaddsgadtls hatdsi rageséléirto szevekmek az 528/2012/EU
europai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti Osszehasonlito
ériékelésével kapcsolatos kérdések megvdlaszolasarol sz6l6 2017/1532/EU bizottsagi végrehajtasi
hatarozatban foglaltak keriiltek figyelembe vételre, azok Magyarorszagra vonatkozéan kimeritéek
és helytalloak, igy az 6sszehasonlito értékelés elvégzésétd] eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzéinek ¢sszefoglalojat.
A Termek jellemzdinek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. és 2. szam1 mellékletét képezi.
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A Termék a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) és e) pontja szerint helyettesitendd hatéanyagnak
minosiilé biocid hatéanyagot, brodifakumot tartalmaz.

A Rendelet 23. cikk (6) bekezdése szerint:
oA 17. cikk (4) bekezdése ellenére, és e cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiil helyettesitendo
hatéanyagot tartalmazo biocid terméket legfeljebb otéves iddtartamra lehet engedélyezni és
legfeljebb otéves idbtartamra lehet megujitani.”

A hatarozat rendelkezé része 4. pontjaban a hatdrozat id6beli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

&y j

pontja alapjan hatiroztam meg.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrél szolé 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznélasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:
LA 89. cikkidl eltérve, amennyiben az illetékes hatosdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak  megtagaddsdrél  hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra  és
felhaszndlasdra tiirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy
felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve
elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehetdségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megéllapitottam, hogy
doéntésem a meglévo készletek forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tiirelmi idé megallapitasatol
eltekintettem.

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

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezeit biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcesolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és
az Ugynékségnek, vagy uniés 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
teljestilnek;

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 hatirozat alapjaul szolgald forgalmazési, felhasznélasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

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

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovéasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozd dontést melléztem.
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A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagként torténé bevondaséardl az egyes kozérdeken alapulo
kényszeritd indok alapjdn eljaro szakhatosdgok kijelolésérdl szol6 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségligyi ligyek c. tablazatanak 15. pontja alapjan dontdttem.

Dontésemet a Korméanyrendelet 4. €s 7. §-dban biztositott hataskérémben, valamint a févdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv kijelélésérdl szolo 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejtileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetOségét az altalanos kozigazgatasi rendtartdsrdl szold 2016. évi CL. torvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolo 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitia meg. A Févarosi
Torvényszék hataskoreét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértekét az illetékekrdl szolé 1990. évi XCIIL. torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e toérvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. junius ,:350’.

Kapjak:
1. Kollant S.r.1,, Via C.Colombo, 7/7A, Vigonovo, 30030, Olaszorszag, R4BP-n keresztiil
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. NNK Jarvanyligyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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