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HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Flérian Gt 2-6., a tovabbiakban:
NNK) a PelGar International Limited (Unit 13. Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire,
Egyesiilt Kirdlysag) kérelmére indult azonos biocid termék eljdrasban a jogelddje, az Emberi
Erdforrasok Minisztériuma (a tovabbiakban: EMMI) altal 7536-7/2018/KORTAP szamon kiadott
hatdrozatat a PelGar International Limited (18 rue des Remparts d’Ainay, 69002 Lyon,
Franciaorszag) modositasi kérelmének megfelelen

modositja,
egyuttal a 7536-7/2018/KORTAP szamu hatarozatot a modositasokkal egyiitt egységes szerkezetbe
foglalja:

A PelGar International Limited (18 rue des Remparts d’Ainay, 69002 Lyon, Franciaorszig;
a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére a Rodent Kill Pro ragesiléirté pép és Prokum Pro Paszta
ragesaldirté pép azonos biocid termékek forgalomba hozataldt és felhaszndlisdt Magyarorszdgon
HU-2016-SP-14-00146-0000 engedélyezési szamon az aldbbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A készitmények a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol szold 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V. melléklete szerint a 3. Fécsoport 14.
terméktipusaba tartozd ragesaloirtd szerek kizarolag szakképzett foglalkozédsszer(l
felhasznalasra.

2. Az engedély jogosultja kételes minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

3. Az enged€ly 2. szamU mellékleteként szereplé ,,A Rodent Kill Pro rigesaléirté pép és
Prokum Pro Paszta ragcesaléirté pép teljes Osszetétele” c. tabldzatban megadott
informacidk bizalmas adatnak minésiilnek.

4. Jelen hatarozat 2020. augusztus 31-ig érvényes.

5. A régeséldirtd szerek valamennyi gyartott kiszerelésben forgalomba hozhaté szakképzett
foglalkozasszer(l felhasznalok részére.

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



6. A ragcsaloirtd szerek csak épliletekben, azok kérmyékén, csatornarendszerekben, valamint
hulladéklerakok teriiletén hasznalhato.

7. A csalétkek szabad téren csak olyan tdroléeszkdzben helyezhetdk ki, amelyben a nem-
célszervezetek nem férhetnek hozza.

8. A csalétkeket a csatorndban a legmagasabb vizallas szintje folott kell elhelyezni és
biztonsagosan rogziteni kell, hogy a ragesalék ne tudjak elmozditani.

9. A megmaradt ragesaldirtd szereket, valamint a kéryezetben talalhaté, valdszintsithetéen
szennyezett anyagokat (liriilék, tetemek) rendszeres idokozonként ellendrizni, szelektiven
gyljteni, és a hatdlyos jogszabalyok alapjan artalmatlanitani kell.

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld ,Biocid termék
jellemzdinek osszefoglalgja™ (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szerepld ,,A Rodent Kill Pro
ragesaloirtod pép ¢s Prokum Pro Paszta ragesaléirté pép teljes 6sszetétele” cimii dokumentumok.

Jelen dontésem véglegessé valasaval a 7536-7/2018/KORTAP szamt hatarozat hatalyat veszti.
A Kérelmez6 a jogszabalyban eldirt 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztifdorvoshoz 3 példanyban benytjtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatligyi Birésdghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az els6fokh hatosdgnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postara adni.

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

INDOKOLAS

A PelGar International Ltd (Unit 13. Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire, Egyesiilt
Kiralysag) 2011. december 19-én az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz (a tovabbiakban: OTH)
benyujtott szdndéknyilatkozatdban a biocid termékek eléallitdsanak és forgalomba hozatalanak
feltételeirdl szold 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 30. § (7) bekezdésnek
megfelelen jelezte igényét a Prokum®™ Paszta ragesaléirté pép mas unios tagallamban kiadandé
termékengedélyének Magyarorszagon torténd elismertetésére. 2013. augusztus 27-én  kelt
kérelmében kezdeményezte az frorszag Kompetens Hatosaga altal 2013. julius 18-an IE/BPA 70238
engedélyszamon kiadott Vertox Pasta Bait nevii biocid termékre vonatkozé forgalomba hozatali
engedély Magyarorszagon torténd elismerését. Az OTH 2014. marcius 6-an KEF-341-4/2014
szamon Prokum"™ Paszta rigesaloirté pép néven a termék forgalmazési engedélyét elismerte,
majd kérelemre KEF-8517-3/2014 szdmon az adminisztrativ adatok tekintetében modositotta.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol szélo
316/2013. (VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) 14. § (1) bekezdése
szerint a nemzeti engedély kolcsonds elismerési eljardsban a Pest Megyei Kormaényhivatal
jogelddje, az Orszagos Komyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeloség (a
tovabbiakban: OKTVF), - mint a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhasznéldsidhoz
sziikséges engedély €s a regisztracio megljitisa és elismerése iranti eljarasban, a biocid termék és
hatéanyaga, valamint a nem hatdanyag anyagainak a nem cél €16 szervezetekre gyakorolt
okotoxikologiai hatdsanak vizsgélata, tovabba az anyagok k&rnyezeti sorsanak és viselkedésének
vizsgalata kérdésében szakhatosagként kijelolt hatosag — 14/8577-3/2013 iktatdszam alatt els6foka
szakhat6sagi allasfoglaldsaban a Prokum®™ Paszta rdgesaléirté pép forgalomba hozataldnak és
felhasznaldsanak engedélyezéséhez az aldbbi indokolédssal adta meg hozzajarulasat:

A Pel Gar International Ltd. (a tovabbiakban Kérelmezd) benyijtotta az Allami Népegészségiigyi
és Tisztiorvosi Szolgdlat Orszdgos Tisztiféorvosi Hivatalnak (a tovabbiakban OTH) a PROKUM
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PASZTA nevii biocid termék mdsik uniés tagdllamban kiadott, professziondlis felhaszndlék szdmdra
valo forgalomba hozatali engedélyének kélesonds elismerése irdnti kérelmeét.

A termék Irorszdgban, IE/BPA 70238 szdmon, 2013. Julius18-an, Vertox Pasta Bait névre kidllitott
Jorgalomba hozatali engedélyt kapott.

Az OTH a KEF-17988-3/2013 szamu megkeresésében az Orszdgos Kornyezetvédelmi,
Természetvédelmi és Viziigyi Féfeliigyeldség (a tovdbbiakban Fifeliigyeldség) szakhatésdgi
allasfoglalasat kerte.

A rendelkezésre dllé iratok alapjdn a kovetkezdket dllapitottam meg:

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrol, a népegészségiigyi szakigazgatdsi feladatok
ellatdsdrol, valamint a gydgyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelolésérél szolo 323/2010. (XII.
27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdés b) pontja szerint a Kormdny a biocid termék forgalomba
hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély kiaddsa irdnti és regisztraciés eljdrdsban a
biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él§ szervezetekre
gyakorolt Skotoxikologiai hatdsanak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kérnyezeti sorsdnak és
viselkedésének vizsgdlata kérdésében az Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi
Féfeliigyeldséget szakhatésagként jeloli ki,

A biocid termékek elddllitdsanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szo6l6 38/2003. (VIL 7.)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban: ER) 1.§ (1) bekezdése alapjan ezen rendelet
hatdlya kiterjed a 2. § a) pontjdban meghatirozott, a kémiai biztonsdgrél szélé 2000. évi XXV,
10rvény hatdlya ald tartozd, valamint nem veszélyes anyagnak mindsilé hatéanyagot, illetve
bioldgiai eredetii hatéanyagot tartalmazo, a (2) bekezdéshen nem emlitett biocid termékek
eléallitasanak és forgalomba hozataldnak a Kbtv.-ben nem szabdlyozott feltételeire.

Az ER 2. § a) pontja szerint e rendelet alkalmazdasaban biocid termék: hatdanyag, illetve egy vagy
16bb hatdanyagot tartalmazo készitmény, a felhaszndloknak szdnt kiszerelési formdkban, melynek az
a célja, hogy valamely kartékony biolégiai szervezetet kémiai vagy biologiai eszkizékkel
elpusztitson, elriasszon, drtalmatlanitson, karokozdsdban akaddlyozzon, illetéleg valamilyen mds
modon korlatozé hatast gyakoroljon rd, és besorolhaté az 5. szamii melléklet szerinti valamely
terméktipusba.

Az ER 2. § d) ponija alapjan a rendelet alkalmazdsiban a hatéanyag olyan anyag,
mikroorganizmus, ideértve a virusokat és gombdkat is, dltaldnos vagy meghatdrozott hatdst
gyakorol a kdrtékony bioldgiai szervezetekre vagy azok ellen.

Az ER 4. § (1) bekezdése szerint a 12. §-ra figyelemmel a valamely tagdllamban mdr kiadott
engedélyt, illetve regisziraciot az OTH elismeri és a biocid terméket engedélyezi, illetve
regiszivalja, feltéve, hogy a biocid termék hatoanyaga szerepel az 1. vagy az l/a) szdmi
mellékletben.

A termék hatoanyagai:

termék neve importor hatéanyag
PROKUM PASZTA PelGar International Ltd 0,005 % wiw
Unit 13, Newman Lane Industrial brodifakum
Estate, Newman Lane, Alton
Hampshire
GU34 20R, UK

A termék az ER 5. szdmii melléklet 3. fécsoportjanak 14. terméktipusdhoz (Rdgcsdléirté szerek)
tartozik, hatéanyaga brodifakum, egy un. masodik generdcids véralvaddsgadtl (antikoaguldns).

Az ER 1. szamu melléklete tartalmazza a biocid termékekben felhaszndlhaté hatdanyagok jegyzékét,
melyben a brodifakum 33-as szammal szerepel.

Az ER 1. szamu melléklete a kovetkezd kiilonleges rendelkezéseket hozza a brodifakum

Sfelhasznalhatésagaval kapcsolatban:
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Zy

Tekintettel arra, hogy a hatoanyag potencialisan a kornyezetben tartosan megmarado, biologiailag
Jelhalmozddo és mérgezd, vagy a kdrnyezetben nagyon tartésan megmarado és bioldgiailag nagyon
felhalmozdédo jellegii, ezért azt az e mellékletbe vald felvételének megujitdsa elétt a 10. § (6)
bekezdés b) pontjaval dsszhangban dsszehasonlito kockazatértékelésnek kell aldvetni.

Az engedély a kovetkezd feltételekkel adhato ki:

1. A hatoanyag névleges koncentracidja a termékben nem haladhatia meg az 50 mg/kg ardnyt, és
csak haszndlatra kész termékek engedélyezhetdk.

2. A termékeknek riaszto anyagot és - ha annak sziikségessége fennall - festéket kell tartalmazniuk,
3. A termékek nem hasznalhatok porozoszerként.

4. Minimdlisra kell csékkenteni az emberek, a nem célszervezet dallatok és a kornyezet elsédleges és
mdsodlagos expoziciojdat minden rendelkezésre dllo és megfeleld kockdzatcsokkentd intézkedés
megfontolasa és meghozatala révén. llyen intézkedések tobbek kozott a kizdardlag foglalkozdsszerii
hasznalatra valo korlatozas, a csomagolds maximdlis méretének meghatdrozdsa, valamint a
jogosulatlan felnyitas ellen védett és biztonsagi csalétektarté dobozok haszndlatara vonatkozo
kdtelezettségek rogzitése.

Az ER 2/b) szamu mellékletének VII. és VIII fejezete jeloli meg a dokumentacionak a biocid
termékre vonatkozo kdrnyezet- és természetvédelmi szempontbol lényeges kritériumait.

Az alabbiakat allapitottuk meg az ER 2/b) mellékletének kornyezetvédelmi szempontbol lényeges
pontjai vonatkozasaban:

7.1. A kbrnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhasznadlas alapjan

A haszndlat sordn a csalétekbdl, illetve a mérgezett dallatok vizeletébdl, tiriilékébdl és tetemébél a
talajba, vizbe jutds veszélye fenndll. A szakszerd, eldirasoknak megfelelé haszndlat esetén a
szennyezés nagy mértékben csokkenthetd, vagy kizdrhatd.

7.2. Informdcié a termékben lévé hatoanyag okotoxikologiajarol, amennyiben arra nem lehet a
hatéanyagra vonatkozo informaciokbol kovetkeztetni

A hatéanyag a kérnyezetbe jutva tartosan megmarad, degraddcios és biodegraddcios lehetdsége
kicsi. A taplaléklancba jutva felhalmozédhat, és erdsen toxikus hatdsa miatt veszélyt jelenthet
elsdsorban bizonyos gerinces dllatokra. Ezért a legfontosabb szempont a talajba, talajvizbe,
éldvizekbe jutds megakaddlyozdsa, mely a felhaszndldsi feltételek szigoru szabdlyozdsaval oldhaté
meg.

7.3. Rendelkezésre dllé ékotoxikologiai informdcié az Okotoxikoldgiailag jelentds nem-
hatéanyagokrol (vagyis a potencidalisan veszélyes anyagokrol), pl. biztonsagi adatlapokbol vett
informacio

A termékben levd egyéb, nem-hatoanyag komponensek nem toxikusak, azok a kdrnyezetre nem
Jjelentenek veszélyt.

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

A készitmeény/termék kizarolag ragesdloirtasra és csak a haszndlati utasitasban foglaltaknak
megfelelden hasznalhato fel.

A készitmény alkalmazdsa soran be kell tartani a hatdlyos jogszabadlyi eldirasokat, igy kiilonosen a
veszélyes anyagokra (pl. 2000. évi XXV. torvény, 44/2000. (XII. 27.) EiM rendelet),
munkavédelemre, hulladékokra (pl. 2012. évi CLXXXV. térvény, 98/2001. (V1. 15.) Korm. rendelet,
72/2013. (VIIL.27.) VM rendelet, 213/2001. (XI. 14.) Korm. rendelet) és biocidokra (ER.) vonatkozo
szabalyokat.

Meg kell akaddlyozni a készitmény, maradvanyai és csomagoloanyagainak felszini vizbe,
csatornaba torténd jutdsat.

A termék maradékai, a hulladék tekintetében a hatdlyos jogi szabdlyozdsnak megfelelden kell
eligrni (Id. killondsen a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl
sz6l6 98/2001. (VI 15.) Korm. rendelet elGirdsait). A fel nem hasznalt, vagy lejart szavatossdagi
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készitmény jogszabdlyi elbirasoknak megfeleld drtalmatlanitisdrdl és/vagy drialmatlanitdsra
torténd dtaddsardol (pl. veszélyes hulladék gyiijiGhelyen) gondoskodni kell.

Biztositani kell, hogy a készitményhez, a készitmény dltal esetlegesen elhullott dllati tetemekhez
hazidllatok és egyéb élélények ne férhessenek hozzd.

A készitmény tdroldsa eredeti, zdrt csomagoldsban, szdraz, hilvos, sotét, jol szell6z6 helyen kell
torténjen. A készitményt védeni kell hétdl, napfénytdl, tiizt6l/szikrdtol, oxiddlé szerekidl.

A veszélyes druk nemzetkozi szdllitdsdra vonatkozé eldirdsokat be kell tartani, amennyiben
relevans.

A tiizoltds modjdt az egyedi koriilmények tekintetében kell megvdlasztani. A tiiz oltdsdra vizsugdr
alkalmazdsa nem megfelels. Az égés sordn maré gazok és végtermékek, toxikus és irritdls gézok
szabadulhatnak fel. A tizoltds sordn visszamaradé égéstermékek és oliéviz elSirdsoknak megfelels
artalmatlanitasarol gondoskodni kell.

8.2. Specialis ellatas baleset vagy mérgezés esetén, pl. elssegélynyijtds, ellenmérgek és orvosi
kezelés, ha van, siirgdsségi intézkedések a kornyezet védelmére, amennyiben a 2/a) szdmii melléklet
8.3. pontja erre nem terjed ki

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

A kiszorédott készitményt a megfeleld ovintézkedések betartdsa mellett a jogszabdlyi elSirdsoknak
megfeleld edényzetben, konténerben kell gyijjteni és biztonsdgos helyen tdrolni.

A szennyezett teriilet tisztitdsdt mieldbb el kell végezni, a készitményt pl. sepréssel, felszivissal a
gyiijtésre megfeleld edényzetbe kell elhelyezni. A szennyezett teriilet vizes-tisztitdszeres mosdsakor
tigyelni kell arra, hogy a moséviz ne jusson a csatorndba. A készitmény vizbe/talajba jutdsakor
annak megfeleld dartalmatlanitdsdrol gondoskodni kell.

A tiizoltds sordn visszamaradd égéstermékek és oltéviz elSirdsoknak megfeleld drtalmatlanitdsdrol
gondoskodni kell.

8.3. A felhasznaldshoz alkalmazott berendezés tisztitdsdra vonatkozo eljardsok, ha vannak
A berendezés tisztitasakor itigyelni kell arra, hogy a moséviz ne jusson a vizekbe, talajba,
csatorndba.

8.4. Tiiz esetén keletkezd égéstermékek azonositdsa
HG& hatdsdra toxikus és irritdlo gézok szabadulnak fel.

8.5. A biocid termék és csomagoldsi eszkdzének hulladékkezelési eljdrdsai ipar vagy
Joglalkozdsszerii felhaszndldkndl és a lakossdgndl (nem foglalkozdsszerii felhaszndlok); pl.
hasznositds, vagy vjrafeldolgozds feltételei, semlegesités, ellendrzott kibocsdtds és elégetés

A hulladék vonatkozdsdban a hatdlyos jogszabdlyi eldirdsok, igy kiilonosen a hulladékrdl sz6l6
2012. évi CLXXXV. torvényben, a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének
Jeltételeire vonatkozd 98/2001. (VI 15.) Korm. rendelet és a telepiilési hulladékkal kapcsolatos
tevékenységek végzésének feltételeirdl szolé 213/2001. (XI. 14.) Korm. rendeletben foglaltak az
irdnyadok, azok betartdsa kotelezd,

A hulladék taroldsa, gyfjtése, drtalmatlanitdisa és/vagy drtalmatlanitdsra torténd diaddsa a
hatdlyos jogszabdlyi eldirdsoknak megfelelGen kell térténjen.

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

A készitmény normdl taroldsi kériilmények kozott stabil.

A brodifakum hatéanyag a kirnyezetben rendkiviil tartdsan megmaradhat és biologiailag
rendkiviili mértékben felhalmozodhat,

8.7. Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrél, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre

A hatéanyag erdsen toxikus halakra, madarakra és emlésokre. A letdlis dézis sok tényezétdl fiigg,
nehezen becsiilheld adott fajra nézve. A mellékelt dokumentumokban leirt, és egyéb vizsgdlatok is
azt mutatjak, hogy a nem-célszervezetekre csak kivételes esetekben jelenthet veszélyt a szer

5/9



7

haszndlata. Az eldirds szerii haszndlat mellett minimalizdlhaté mas dallatok elsédleges mérgezésének
a veszélye.

Angliai vizsgalatok tanusdga szerint — melyet rdagesalokat fogyaszto ragadozokkal végeztek - a
mdsodlagos mérgezéshez csak a hosszabb idén keresztiil antikoaguldnssal kezelt egerekkel torténd
tdpldlds vezetett. A letdlis dozisnal kevesebbet fogyaszto dllatok szervezetébdl a méreg kiviriil,
abban nem halmozddik fel, és tartos kdrosoddst sem okoz. A természetes populdciok (elsésorban
baglyok és menyétfélék) vizsgalata szerint, bdr a méreg az dllatok jelentds szdzalékdnak testében
Jjelen van, de arrdl nincs adat, hogy a pusztuldsukat okozta volna.

8.8. Fel kell sorolni a készitményben lévd riasztoszert vagy mds mérgezés elleni intézkedést, amely a
nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyul

A méreg szelektivitasat biztositia — bizonyos mértékig — a megfeleld helyre, csalétek-tarto
dobozokban torténd kihelyezés, valamint a nem-célszervezetek hozzaférésének akadalyozdsa.
Megjegyzendd, hogy a rdagesdléirto szernek az egerek, patkanyok dltal a dobozbdl valo elhorddsa
nem kizarhato. A figyelemfelkeltd élénk szin, valamint a keserii iz, elsésorban az emberek elsédleges
mergezésének esélyét csokkentik.

A benyujtott dokumentdaciok alapjan a kérnyezeti hatasok becslése és jellemzése sordn tekintetbe
vették kiilondsen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect
concentration) értékeket. A kérelmi dokumentacio alapjan a bemutatott értékek megfelelnek az
unids eléirasoknak.

A kérnyezet védelmérdl szolo 1995. évi LIIL torvény 1. § (1) bekezdésében valamint (2) bekezdés a-
¢) pontjaiban megfogalmazott célkitiizésekkel oOsszhangban biztositani sziikséges a kornyezet
egészének, valamint elemeinek és folyamatainak magas szintii, osszehangolt védelmét, kiilonosen a
kornyezet igénybevételének, terhelésének és szennyezésének csiokkentését, karosodasdanak
megellzésél, a kdrosodott kérnyezet javitdsat, helyredllitdsat, az emberi egészség védelmét, az
életmindség kornyezeti feltételeinek javitdasdt; a természeti erdforrasok megorzésél.

A PROKUM PASZTA brodifakum hatoanyagot tartalmaz. A brodifakum a kérnyezetben rendkiviil
tartosan megmaradhat és biologiailag rendkiviili mértékben felhalmozodhat. A hatéanyag a vizi
szervezetekre drtalmas, a vizi kdrnyezetben hosszantarto karosoddst okozhat. Nem kellden
kériiltekintd haszndlar mellett a védett és fokozottan védett ragadozo madarak és emlbsik
masodlagos mérgezésének veszélye fennall.

Fentiekre tekintettel a felhaszndldsi feltételek meghatarozasakor a legfontosabb szempont a felszin
alatti és felszini vizekbe, talajba jutds, valamint a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos
mérgezésének megakadalyozasa. Az ER 1. szamu melléklete, valamint a fent felsorolt szakmai
szempontok alapjan sziikséges a ragesaloirto szert szabad téren olyan taroldeszkozben kihelyezni,
ami a nem célszervezetek hozzaférését megakadalyozza.”

2015. jonius 25-én az azonos biocid termékek engedélyezésére szolgéld eljarads meghatérozasarol
sz016 414/2013/EU végrehajtasi rendelet (tovabbiakban: 414/2013/EU végrehajtasi rendelet) 3. cikk
(1) bekezdésével Gsszhangban a Prokum’™ Paszta régesaléirté pép engedélyének azonos biocid
termék eljarasban Rodent Kill Pro ragesaldirté pép néven torténd engedélyezését kérte. A
kérelmezd 2016. januar 4-én kelt, levelében tajékoztatta az OTH-t, hogy a Prokum®™ Paszta
ragesaldirtd pép rokon osszetételii termékcesoport lesziikitéseként kizardlag a piros szinfi termék
engedélyezését kéri. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen
engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrél szolé 354/2013/EU végrehajtasi
rendelet (tovabbiakban: 354/2013/EU végrehajtasi rendelet) alapjan megéllapitottam, hogy a
kérelmezett valtoztatds adminisztrativ jelleglinek sorolhatdé be, igy az Osszhangban van a
414/2013/EU végrehajtasi rendelet 3. cikk (2) bekezdésének mésodik albekezdésével.

Tekintettel arra, hogy a Prokum®™ Paszta ragcsaloirté pép referencia-terméknél az Orszdgos

Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofelligyeldség (tovébbiakban: OKTF) jogelodje, az
OKTVF szakhat6sagi allasfoglalasat mar megadta, az OK'TF megkeresésétdl eltekintettem.

Az EU rendelet 22. cikk (1) bekezdése szerint:
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Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd forgalmazdsdra és
Jelhaszndldsara vonatkozd  feltételeket, tovabba tartalmazza a biocid termék jellemzéinek
osszefoglalojat.”

A 414/2013/EU végrehajtasi rendelet 7 cikk (1) bekezdésével ésszhangban az OTH KEF-671-
2/2016 szamu hatarozataban az azonos biocid termék, a Rodent Kill Pro ragesaléirté pép
engedélyét a Rendelet 19. cikkével Gsszhangban HU-2016-SP-14-00146-0000 engedélyezési
szamon megadta, egyuttal meghatdrozta a forgalmazas és felhasznalds egyes feltételeit, melyeket a
KEF-671-2/2016 hatarozat 1. szamu melléklete (SPC) tartalmazott.

A 414/2013/EU végrehajtasi rendelet 7. cikk (1) bekezdésének megfeleléen az azonos termékhez
mas engedé€lyszam tartozik, de az engedély az engedélyezett eltérések kivételével minden mas
tekintetben megegyezik.

A PelGar International Limited (Unit [3. Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire, Egyesiilt
Kirdlysag) 2016. janudr 18-dn Rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfeleléen az R4BP
informaci6s rendszeren keresztiil BC-GJ021801-53 tigyszam alatt benyujtotta a Rodent Kill Pro
ragesaldirté pép HU-2016-SP-14-00146-0000 engedélyezési szdmon kiadott forgalomba hozatali
engedelyének megjitdsa irdnti kérelmét is, melynek elbiréléséra kiilon eljarasban keril sor.

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

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsdrol annak lejdrati id6pontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatésdg az
érickelés elvégzéséhez sziikséges idétartamban megiljitia a nemzeti engedélyt.”

A Rodent Kill Pro ragesaléirté pép biocid hatdanyagként brodifakumot tartalmaz.

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié az EU rendelet 31. cikk
(2) bekezdésben eléirt kovetelményeknek megfelel, ezért a koordinald szerv 9001-7/2018/KORTAP
iktatészdmt koordinalt szakvéleményében a termék forgalomba hozataldra és felhasznaldsdra
vonatkoz6 engedélyének megujitasat elfogadta, mellékelve a termék jellemzdinek Osszefoglalojat.
A dokumentaci6 értékelése soran a véralvaddsgatlé hatdsi ragesdléirté szereknek az EU rendelet
23.  cikkének (5) bekezdése szerinti Gsszehasonlité  értékelésével kapesolatos  kérdések
megvdlaszoldsdardl sz0l6 2017/1532/EU bizottsdgi végrehajtasi hatérozatban foglaltak keriiltek
figyelembe vételre, azok Magyarorszdgra vonatkozéan kimeritdek és helytalloak, igy az
Osszehasonlito €rtékelés elvégzésétdl a Magyar Biocid Kompetens Hatésag eltekintett.

A Bizottsag és a tagllamok kompetens hatdsdgainak képviseléi a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatéségi iilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Sept14-Doc.5.2
— Final), hogy a véralvadasgatlo hatéanyagot tartalmazé biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek id6beli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31-ig meghosszabbitjék.

A fent indokok alapjan az OTH 2017. januar 26-4n kelt KEF-1604-1/2017 szamt hatdrozataval a
Rodent Kill Pro ragesaléirté pép HU-2016-SP-14-00146-0000 szamt engedély id6beli hatalyat
hivatalb6l médositotta.

A PelGar International Limited (Unit 13. Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire, Egyesiilt
Kiralysag) 2017. 4prilis 28-4n az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid
termékek nyilvéantartdsa elnevezésii (R4BP) informdcids rendszeren keresztiil BC-TJ031884-24
Ugyszam alatt benyujtotta a Rodent Kill Pro ragesaloirté pép HU-2016-SP-14-00146-0000
engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének adminisztrativ médositasa iranti
kerelmét. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett
biocid termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrdl sz6lé 354/2013/EU  végrehajtasi rendelet
mellékletének 1. cim 1. szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatis az engedély
adminisztrativ valtoztatdsdnak mindsiilt. Az EMMI ezt kovetbéen a KEF-1604-1/2017 szamon
modositott KEF-671-2/2016 szamu hatdrozat 7536-7/2018/KORTAP szdmt modositasaval a HU-
2016-SP-14-00146-0000 engedélyezési szdmon a Rodent Kill Pro ragesaléirté pép engedélyének
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adminisztrativ médositisat megadta, melynek részeként a kordbban engedélyezett terméknévhez a
Prokum Pro Paszta ragesaloirté pép kiegészitd kereskedelmi név keriilt hozzdadasra, illetve a
termék engedélyezett felhasznaléi kategéridja a Korméanyrendelet 1/A. § (b) pontja és 1/B. §-a
alapjan kertlt meghatarozasra.

A Kérelmezd 2018. oktober 26-an az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott R4BP
informacios rendszeren keresztiil BC-UT044392-47 ligyszam alatt benyujtotta a Rodent Kill Pro
ragesaloirt6 pép ¢és Prokum Pro Paszta ragesaléirté pép HU-2016-SP-14-00146-0000
engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének atadasa iranti kérelmét.

Eljarasom soran megéallapitottam, hogy a Kérelmezé a kérelemhez szikkséges tartalmi
kovetelményeket benyujtotta, az Allami  Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes
kézigazgatdsi eljarasaiért és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol sz616 1/2009.
(1.30.) EiM rendelet (a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. sz. melléklet VI. 16. pontja alapjan
meghatarozott 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A Kérelmezd kérelmezte az engedély atadasat a PelGar International Limited-t61 (Unit 13,
Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire, Egyesiilt Kiralysag) a PelGar International
Limited (18 rue des Remparts d’Ainay, 69002 Lyon, Franciaorszag) részére.

A 354/2013/EU végrehajtasi rendelet mellékletének 1. cim 1. szakasz 3. pontja értelmében a
kérelmezett valtoztatds a termék adminisztrativ valtoztatasdnak mindsiil, amely végrehajtasa elott
bejelentés sziikséges:

. 1. szakasz
3. Az engedély dtaddsa egy, az Eurdpai Gazdasagi Térségben (EGT) székhellyel rendelkezd iij
engedélyes szamara.”

Tekintettel arra, hogy az engedély ataddsa kapcsan szakkérdés nem mertilt fel és a Pest Megyei
Kormanyhivatal jogelédje, az OKTVF szakhatésagi élldsfoglalésit a Prokum®™® Paszta
ragesaldirtd pép kolesdnds elismerési eljarasanak keretében mar megadta, a Pest Megyei
Kormanyhivatal megkeresésétol eltekintettem.

A 7536-7/2018/KORTAP szamu hatdrozat 1. szamu mellékleteként szerepld ,,Biocid termék
jellemzdinek 8sszefoglaldja” (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szerepld ,,A Rodent Kill Pro
ragesaloirté pép és Prokum Pro Paszta ragesaléirté pép teljes Osszetétele” cimli dokumentumok
a kérelmezett adminisztrativ valtoztatas és az alaphatarozat egységes szerkezetbe foglaldsa miatt
jelen hatérozat 1. és 2. szamu mellékletével lecserélésre keriilnek.

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 biztonsigat. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozé adatok
bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat a 1913-2/2019/KTEF szamt hatérozat
2. szamu melléklete tartalmazta.

A hatarozat idébeli hatédlya a jelen hatarozat rendelkez6 része 4. pontjdban az EU rendelet 31. cikk
(7) bekezdése alapjan keriilt megallapitasra

A termék engedélyezett felhasznaldi kategoridja a Korményrendelet 1/A. § (b) pontja és 1/B §-a
alapjan keriilt meghatarozasra.

A fenti indokok alapjan a 7536-7/2018/KORTAP szamui hatérozatot moddositom, egyuttal a
moédositds és az alaphatdrozat egységes szerkezetbe foglaldsa mellett dontdttem. Tekintettel a
fentiekre jelen dontésem véglegessé valasaval a 7536-7/2018/KORTAP szamu hatarozat hatalyat
vesztl.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. tdrvény
(a tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a 354/2013/EU végrehajtasi rendelet II. fejezet 6. cikke és
melléklete 1. cim 1. szakasz 3. pontja, az EU rendelet 50. cikke €s a Kormanyrendelet 18. § (1)
bekezdése alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint déntottem.
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Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hatdskoromben és a fGvdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elltasardl,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016. Korm. rendelet 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
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsols informdcidkrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes harosagnak és az
Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabbé, hogy az NNK az EU rendelet 48. cikke alapjn a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandd — a 25. cikkben emlitett Jeltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjdn keriilt sor; vagy

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

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

A jelen eljaras igazgatési szolgéltatdsi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi kéltség viselésére
vonatkozo6 dontést melldztem.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Hatarozatom ellen a fellebbezés lehetoseget az Akr. 116. § (1)- (2) bekezdése zarja ki. A hatdrozattal
szembeni kdzigazgatasi per inditasdnak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsdg hataskorét és illetékességét a kozigazgatdsi perrendtartdsrdl
sz016 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. § (2) bekezdés c)
pontja €s (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyujtasdnak helyérél és idejérsl a
Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

Az illeték mertékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL térvény (a tovébbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrél az Itv. 62. § (1) bekezdes h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. marcius 27. i

Dr. Miiﬂ_e_r.Cegiﬁh
mb. orszagos tisztifGorvos

Kapjak:

1. PelGar International Limited, 18 rue des Remparts d’Ainay, 69002 Lyon, Franciaorszig
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvanyugyifoosztaly@emmi.gov.hu
4.  Irattar
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