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Melléklet:
1. SPC (11 oldal)

HATAROZAT

A Babolna Bioenvironmental Centre Ltd. (Szallss u. 6., 1107 Budapest, Magyarorszag, a
tovabbiakban: Kérelmez6) BC-ML018739-23 ligyszamu kérelmére indult, a Kilrat Plus paraffinos
ragesaloirté blokk (a tovabbiakban: Termék) megtjitdsi eljarasaban HU-2014-MA-14-00098-0000
engedélyszamra vonatkozo, KEF-381-2/2017 és a KEF-2061-7/2015 szamon modositott KEF-
8146-12/2014 iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak
szerint

megujitom:

1. A biocid termék jellemzéinek sszefoglalojat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznaldsa sordn az engedélyben eléirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szam mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2022. december 31-ig hatalyos.

A  Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTFO0/289-3/2018. iktatészima szakhatésagi
allasfoglaldsdban a Termék kolesonés megiijitdsi eljardasban az aldbbi feltételekkel jarult
hozza:

» 1. a ragcsaldirtoszer a csatornarendszerekben, épiiletekben, illetve azok kérnyékén, kizdardlag
Sedett helyen helyezhetd ki,

2. a csalétket a csatornaban a legmagasabb vizdllds szintje folott kell elhelyezni és biztonsdgosan
rogziteni kell, hogy a ragcsalok ne tudjak elmozditani;

3. a csalétek szabad téri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek ne
Jférhessenek hozzd;

4. a készitmény, maradvdnyai és csomagolo anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba jutdsdt
meg kell akadalyozni;

5. a megmaradt rdgcsaloirtd szert, valamint a kornyezetben taldlhaté, valészindisithet&en
szennyezett anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idkozonként ellendrizni, szelektiven gyiijteni, és
a hatalyos jogszabalyok alapjan artalmatlanitani kell.
Kémiai Biztonsagi é¢s Kompetens Hatdsagi 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




Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum. A
Kérelmez6 a jogszabalyban eldirt 375.000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

Az Eredeti Engedély hatalyat veszti.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kozl€sétol szamitott 30 napon
beliil koézigazgatasi pert indithat, keresetlevél benytjtasaval. A Kkeresetlevelet a Foévarosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselovel eljard fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara lényegesen
ki nem hato eljardsi szabdlyszegés kivetelével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 1j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatdlyosulésara halaszt6 hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezo a biocid termékek forgalmazdasarol és felhasznalasarol szold 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informécios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2015. julius 23-an BC-ML018738-23
tgyszam alatt kérelmezte Termék HU-2014-MA-14-00098-0000 engedélyezési szamon kiadott
forgalomba hozatali engedélyének megujitasat, amely engedély az Olasz Kompetens Hatdsag 4ltal
kiadott eredeti engedély kolcsonds elismerés keretében KEF-381-2/2017 és a KEF-2061-7/2015
iktatoszamon modositott KEF-8146-12/2014 iktatészammal keriilt Magyarorszagon kiadasra

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegll szolgéltatasaiért fizetendd dijakrdl szolé 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 37. pontja alapjdn meghatarozott 375 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabalyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

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

Az orszagos tisztifborvos a Kormanyrendelet értelmében a megujitasi eljarasaban szakhatdsagot
koételes bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2018. aprlis 24-én. PE-KTFO/289-/2018. szamon az alibbi
indokolassal adta meg szakhatosagi allasfoglalasat:

1

Termék neve Forgalmazo Hatdéanyag
Kilrat Plus paraffinos Babolni(?:;:;’f;eg)lologlal b
ragesdloirtd blokk (1107 Budapest, Széll4s utca 6.)

A kdrnyezetbe jutds varhato utjai a tervezelt felhaszndlds alapjan:
- az uriilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kbzvetett médon szennyezddhetnek a
szarazfoldi elemek;
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- a biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsdval a hatéanyag kérnyezetbe

Jjutdsa elfogadhaté szintre csokkentheid.
A termék hatéanyagdnak viselkedése a kérnyezeti elemekben:

- a brodifakum hatéanyag a kérnyezetben tartésan megmaradhat és biologiailag
felhalmozodhat;

- erdsen adszorbedlodik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

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

- a brodifakum gyorsan elbomlik a levegdben, ezért hatdsa elhanyagolhaté;

- a brodifakum biologiai uton nem bomlik;

- hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdséval, a mérgezett
rdgesdlok tetemeinek, iirillékének és a szenmnyezett tdplalékmaradvinyok osszegyijtésével
elhanyagolhato.

Informdcio a termékben 1évd hatdanyag ékotoxikolégidjdarol:
- a brodifakum potencidlisan akkumuldlédik a szervezetben (bioakkumuldcidra hajlamos);
- halakra toxikus, a hatéanyagra az algdak a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre  dllé  Okotoxikologiai  informdcio  az  okotoxikoldgiailag  jelentSs —nem-
hatéanyagokrol:
- atermék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivdant vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és egyéb
nem célszervezetekre:
- potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6) hatdanyag, ezért vizi
szervezetekre és emldsokre mérgezd;
- avadonéld dllatok és hazi dllatok mérgezédhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az allomasok szennyezettek,
- a nem cél szervezet madarak és emldsok mdsodlagosan mérgezédhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztdsaval;
- atéli idészakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kornyezeti expozicié csokken.

A nem célszervezetek elleni hatds megelGzésére irdnyuld intézkedések:
- a termék feltiing szine, valamint a benne taldlhaté keseril izanyag — denatonium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él6 szervezetek elsédleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék brodifakum hatéanyagot tartalmaz. A brodifakum a kdrnyezetben tartésan megmaradhat
és bioldgiailag felhalmozodhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kornyezetben
hosszantartd karosoddst okozhat. Nem kellGen koriiltekinté haszndlat mellett a védett és fokozottan
védelt ragadozé madarak és emlésok mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

A felhaszndldsi feltételek meghatdarozasakor a legfontosabb szempont a kérnyezetbe jutds, valamint
a nem célszervezetek elsédleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjin sziikséges a rdgesdléirté szert szabad téren olyan tdroldeszkézben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzadférését megakaddlyozza.

A Kormdnyhivatal a termék engedélyének megiijitdsdra irdnyulé eljdrasaban a rendelkezd részben
irt feltételekkel a sziikséges szakhatésdagi hozzdjaruldst megadja.”

A szakmai koordinator 2020. janudr 21-én megkiildStt szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 31. cikk (2) bekezdése szerint:

»Az dtvevd illetékes hatosdg megijitia a nemzeti engedélyt, amennyiben a 19. cikkben
meghatdrozott feltételek tovabbra is teljesiilnek. Az dtvevd illetékes hatdsig adott esetben
figyelembe veszi a 23. cikkel dsszhangban elvégzett dsszehasonlité értékelés eredményeit.”

A dokumentaci6 értékelése sordn a véralvaddsgdtloé hatdsi ragesaldirté szereknek az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti Osszehasonlito
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értékelésével kapcsolatos kérdések megvalaszolasdrol szol6 2017/1532/EU bizottsagi végrehajtasi
hatarozatban foglaltak keriiltek figyelembe vételre, azok Magyarorszagra vonatkozoan kimeritéek
és helytalloak, igy az 6sszehasonlitod értékelés elvégzésétdl eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek §sszefoglaléjat.
Az SPC nevi dokumentum jelen engedély 1. szamt mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatésagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septi4-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 elGsegitése érdekében a kdlcsonds elismerési eljards soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljards alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatarozat rendelkez6 része 4. pontjaban a hatarozat idGbeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

1/B. §-a alapjan hatdroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategdridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b)
pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatdsdgi eljaras és szolgaltatas dltalanos szabalyairdl szo6lo
2004. évi CXL. térvény (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 kévetelmény
szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

WA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésag, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagaddsdardl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi id6t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndlasa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi id6 megadasanak lehetOségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazasa vagy felhasznalasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot jelent, igy a tiirelmi id0 megallapitasatol
eltekintettem.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynikségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszégos 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 megaddsdara hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor,; vagy

¢) az engedélyes nem tetl eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgald forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
- moddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A ,biocid termék forgalomba hozatali engedélyének megtjitasa, ha az értékelést mas tagallam
végzi” eljardsa lefolytatdsaért fizetendd igazgatasi szolgdltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1.
melléklet V1. 37. pontja alapjan allapitottam meg.
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A jelen eljards igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést melléztem.

A Pest Megyei Korményhivatal szakhatosdgként torténé bevondséardl az egyes kozérdeken alapuld
kényszerité indok alapjan eljaré szakhatosagok kijelélésérsl sz6l6 531/2017. (XIL. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi ligyek c. tdblazatanak 14. pontja alapjan dontottem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13/A- §-dban biztositott hatdskéromben, valamint a
fovdrosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdasdrol, tovabbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatdrozatom birésagi feliilvizsgalatinak lehet6ségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Fb6varosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1)
bekezdés b) pontja, valamint a birésdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatirozasarél sz6l6 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjan
hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020.augusztus ,, & ”,

Dr. Miiller Cecilia

Kapjak:

1. Babolna Bioenvironmental Centre Ltd. (Szallas u. 6.,1107,Budapest, Magyarorszag); R4BP-n
keresztiil

2. Pest Megyei Korméanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu

4. Irattar
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