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Iktatoszam: 5696-3/2020/KBKHF Targy: Rodykett Cut Wheat ragcesaléirtd
Ugyintézé: Tiiske Anna, +36 1 476 1229 csalétek biocid termék egymast kovetd
kolcsonds elismerése
Hivatkozasi szdm: -
Kérem, hogy vilaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugylntézﬁjuk _

Melléklet:
1. SPC (12 oldal)

HATAROZAT

A PelGar International Limited (18 rue des Remparts d’Ainay, 69002 Lyon, Franciaorszag, a
tovabbiakban: Kérelmezd) BC-JC054950-50 {igyszdmu kérelmére indult, a Rodykett Cut Wheat
ragesaloirté csalétek (a tovabbiakban: Termék) egymast kivetd kolesonds elismerési eljarasaban a
Termék forgalomba hozataldt és felhaszndlisdt Magyarorszagon HU-2020-MA-14-00303-0000
engedélyezési szamon az aldbbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termék jellemzdinek osszefoglaléjit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szidmu

melléklete tartalmazza.

2. A keszitmény forgalmazasa és felhasznéldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatdrozat 2023. janudr 9-ig hatilyos.

A Pest Megyei Korminyhivatal PE/KTFO/1444-4/2020. iktatészdmi szakhatésagi
dllasfoglalisaban a Termék egymaist koveté kolcsonos elismeréséhez az aldbbi feltételekkel
jarult hozza:

»1.  a rdgcsaldirtészer csak épiiletekben, illetve azok kirmyékén, kizdrdlag fedett helyen
helyezhetd ki,

2. a csalétek szabad téri hasznalata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek ne
férhessenek hozza,
3. a készitmény, maradvdnyai és csomagolo anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba

Jutasat meg kell akaddlyozni;

4. a megmaradt rdgcsaldirté szert, valamint a kirnyezetben taldlhatd, valdsziniisithetSen
szennyezett anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idékozonként ellendrizni, szelektiven gyijteni, és
a hatdlyos jogszabalyok alapjan drtalmatlanitani kell.”

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.
Kémiai Biztonsagi ¢s Kompetens Hatosagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Floridn Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977




A hatarozatot sérelmezé iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlését6l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benynjtasdval. A keresetlevelet a Fdvarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiligyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselGvel eljard fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus uton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az tligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara lényegesen
ki nem hat6 eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot 01j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszto hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartdsit a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznaldsardl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésii informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. oktdber 30-4n BC-JC054950-50
tgyszam alatt kérelmezte Termék egymast kovetd kolcsonds elismerési eljarasat. Az eljarasban
referencia-tagallamként az Egyesiilt Kiralysag vett részt.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kizigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrdl szold 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatérozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIIL. 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

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

Az orszagos tisztiféorvos a Kormanyrendelet értelmében az egymast kovetd kolcsonds elismerési
eljarasaban szakhatosagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2020. februar 27-én PE/KTFO/1444-4/2020. szamon az alabbi
indokolassal adta meg szakhatésagi allasfoglalasat:

i1

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
Rodykett Cut Wheat
patkdnyirté csalétek

PelGar International Limited difenakum

A kornyezetbe jutas varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjan:

- Az iiriilekek, a vizelet és a mérgezett tetemek altal kozvetett modon szennyezédhetnek a
szarazfoldi elemetk.

- A biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsaval a hatéoanyag kornyezetbe
Jjutasa elfogadhato szintre csokkentheto.

A termék hatoanyagdnak viselkedése a kornyezeti elemekben:

- A difenakum hatoanyag a kornyezetben tartésan megmaradhat és biologiailag
felhalmozodhat.
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- Fotolizise igen gyors, kb. 2 ora alatt fényben elbomlik.

- A difenakum gyorsan elbomlik a_levegdben, bioldgiai titon nem bomlik ezért hatdsa
elhanyagolhato.

- Hatisa a talajra, felszin alatti vizekre: a korlitolt idejii alkalmazds betartdsdval, a
mérgezett rdgesdlok tetemeinek, iiriilékének és a szemmyezett tdplalékmaradvinyok
osszegyiijtésével elhanyagolhato.

Informacio a termékben 1évé hatéanyag dkotoxikoldgidjarol:

- A difenakum potencidlisan akkumulalodik a szervezetben (bioakkumuldcidra hajlamos).
- Halakra toxikus, a hatdanyagra az algak a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllé  dkotoxikoldgiai  informdcié az  Skotoxikoldgiailag  jelentSs nem-
hatoanyagokrol:

- A termék egyéb, kiilon dvintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szandékosan elSidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és egyéb

nem célszervezetekre: ‘

- Potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatéanyag, ezért vizi
szervezetekre és emlGsokre mérgezad.

- A vadonéld dllatok és hdzi dllatok mérgezédhetnek, ha az etetd dallomdst nem fedik teljesen
vagy ha az dllomdsok szennyezettek.

- A nem cél szervezet madarak és emldsok mdsodlagosan mérgezédhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztasaval.

A termék difenakum hatéanyagot tartalmaz. A difenakum a kérnyezetben tartéosan megmaradhat és
biologiailag felhalmozédhat. A hatdanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kérnyezetben
hosszantarto kdrosoddst okozhat. Nem kellGen kiriiltekinté haszndlat mellett a védett és fokozottan
védett ragadozé madarak és emlSs6k mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

Fentickre tekintettel a felhasznadldsi feltételek meghatdrozdasakor a legfontosabb szempont a
kornyezetbe jutds, valamint a nem célszervezetek elsédleges és mdsodlagos mérgezésének
megakaddlyozdsa. A fent felsorolt szakmai szempontok alapjin sziikséges a rdgesdléirté szert
szabad téren olyan taroldeszkdzben kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését
megakadalyozza.

A fent megfogalmazottak alapjan a Kormdnyhivatal a rendelkezd részben irt feltételekkel a
sziikséges szakhatosagi hozzdajaruldast megadja.”

A szakmai koordinator 2020. mércius 10-én megkiild6tt szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 6sszefoglaldjat.
A Termék jellemzdinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagillamok biocid kompetens hatdsigai 4ltal elfogadott ajanlds 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 folyamatinak elGsegitése érdekében a kolesonds elismerési eljaris soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély
lejérati idejével.
A hatdrozat rendelkez6 része 4. pontjdban a hatdrozat idébeli hatdlyit a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.
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A Termék biocid hatdéanyagként helyettesitendd difenakum-ot tartalmaz. A difenakum
helyettesitendé hatéanyagnak mindsiil a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) pontjai értelmében. Az
eljaras soran az Angol Kompetens Hatosdg altal Gsszeallitott 6sszehasonlito értékelés vizsgélatara
az Rendelet 23. cikkének megfeleléen sor keriilt. A koordinalé szerv szakmai véleményében az
Osszehasonlitd értékelésre vonatkozban kifogast nem tett, az értékelést elfogadta, mivel az abban
foglaltak Magyarorszagra vonatkozéan kimeritéek és helytalloak.

A Termék engedélyezett felhasznaldi kategériajat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés d)
pontja és 1/B. §-a alapjan hatdroztam meg.

pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatasi rendtartasrdl szolo 2016. évi CL. toérvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznaldsat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovibba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy moédosithatja, ha:

,a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megadadsara 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 hatdrozat alapjaul szolgald forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélyének egymast kovetd kolcsonds elismerési
eljarasa lefolytatasaért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet
VI 14. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatdsi dijanak lerovasa kdvetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melldztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosdgként torténd bevonasardl az egyes kozérdeken alapulo
kényszeritd indok alapjan eljardé szakhatosagok kijeldlésérdl szolo 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi ligyek c. tablazatanak 14. pontja alapjan dontGttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hatdskéromben, valamint a févdarosi
és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatdsardl, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatarozat annak kozlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz0l6 2016. évi CL. tdrvény (a
tovabbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatdsi
perrendtartasrol sz6l6 2017. évi I toérvény (a tovabbiakban: Kp.) éallapitja meg. A Foévérosi
Toérvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatiroztam meg.
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Az illeték mértékét az illetékekrdl szolé 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. oktober ,, )45,

e

Kapjak:

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

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

4. Irattar
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