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4. Confidential Annex to PAR (1 oldal)

5. Angol nyelvii SPC (15 oldal)
Kérem, hogy véilaszdban a fenti szamra
hivatkozzon!

Térgy: A Granokett rdgcsdléirté szer forgalomba hozatali és felhasznaldsi engedélyének
megujitisa

HATAROZAT

A METATOX Peszticid Gyiirtd és Forgalmazé Kft. (5520 Szeghalom, Kossuth u. 8., a
tovabbiakban: Kérelmez8) BC-BN030528-39 {iigyszdmi kérelmére indult, a Granokett
ragesaléirt6 szer (a tovébbiakban: Termék) megljitasi eljarasdban a HU-2013-PA-14-00047-0000
engedélyszdmra vonatkozd, a 30528-1/2019/KBKHF és KEF-10444-2/2016 szdmi hatarozattal
médosftott KEF-7491-14/2013 iktatészdmii iktatészémon kiadott hatirozatot (a tovabbiakban:
Fredeti Hatdrozat) az aldbbiak szerint

meguhjitom:
1. A biocid termék jellemzdinek Gsszefoglaléjfit (a tovdbbiakban: SPC) az engedély 1. szamu

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazdsa és felhasznéldsa sordn az engedélyben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztosftani kell az engedély 1. szam1 mellékletében foglaltak betartdsdval.

3. Az engedély 2. szdml mellékleteként szerepl6 ,Bizalmas melléklet” c. mellékletben és a 4.
szamu ,,Confidential Annex to PAR” c. mellékletben megadott informaciék bizalmas adatnak
mindstilnek.

4. A termék kereskedelmi nevét az SPC tartalmazza.
5. Jelen hatérozat 2022. december 31-ig hatélyos.
A Pest Megyei Korményhivatal PE-KTF/6223-4/2017. iktatészdmii szakhatésdgi

dllisfoglaldsdban a Termék forgalomba hozatali és felhaszn4dldsi engedélyének megiijitisihoz
az alibbi feltételekkel jdrult hozz4:

Kémiai Biztonségi és Kompetens Hatdsagi Fdosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fléri4n 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu



1. ,a rdgesdléirtészer csak épiiletekben, illetve azok kdrnyékén, kizdrélag fedett helyen helyezhetd
ki;

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

3. a készitmény, maradvdnyai és csomagolé anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba jutdsdt
meg kell akaddlyozni;

4. a megmaradt rdgcsdléirtd szert, valamint a kirnyezetben taldlhatd, valdszindsithetden
szennyezeft anyagokat (iriilék, tetemek) rendszeres iddkizénként ellenbrizni, szelektiven
gyiijteni és a hatdlyos jogszabdlyok alapjan drtalmatlanitani kell.”

Jelen hatdrozatom elvdlaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szerepld SPC és a 2. szamu
mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet” cim{i dokumentumok, valamint a 3. mellékletként
szerepld termékértékeld jelentés (a tovébbiakban: PAR), a 4. mellékletként szerepld ,,Confidential
Annex to PAR” cimii és az 5. mellékletként szerepld Angol nyelvii SPC dokumentumok.

A Kérelmezb a jogszabdlyban el6irt 1 875 000 Ft igazgatdsi szolgéltatdsi dfjat megfizette.

Az Fredeti Hatdrozat hatélyat veszti.

A Termék az Eredeti Hatdrozatban foglaltaknak megfelelden forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadasatdl szamitott 180 napig forgalomba hozhatok és tovabbi
180 napig felhasznilhaték. A tlireImi idé nem vonatkozik a Termék lakossédgi forgalmaziséra és
felhasznélasara.

Hatérozatom ellen 4llamigazgatési Gton tovébbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgélatit ~
jogszabalysértésre hivatkozédssal — az orszdgos tisztifSorvoshoz 3 példdnyban benydjtott, de a
Szegedi Kozigazgatisi és Munkaiigyi Birésaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kdzléstdl szamitott 30 napon belill kell az elséfokt hatéségnal beadni, vagy ajénlott killdeményként
postéra adni.

A kozigazgatési per illetéke 30.000 Ft., de az eljardsban az ligyfelet jovedelmi és vagyoni
viszonyaira val6 tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmezd 2011. jinius 30-4n beérkezett kérelmére a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a
tovédbbiakban: NNK) jogelddje, az Orszdgos TisztifSorvosi Hivatal (a tovébbiakban: OTH)
2013. szeptember 5-én kelt KEF-7491-14/2013 szdmu hatérozatdval HU-2013-PA-14-00047-0000
engedélyezési szdmon a Termék forgalomba hozataldt és felhaszndldsdt Magyarorszagon
engedélyezte.

A Kérelmezd 2014, december 19-én a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldsérdl szolé
528/2012/EU rendelet (tovabbiakban: Rendelet) 31. cikk (1) bekezdésének megfelelden a 71. cikk
(1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvéntartisa elnevezésli informécids rendszeren
(a tovdbbiakban: R4BP-rendszer) keresztil BC-QF014291-53 iigyszdm alatt benyujtotta a
HU-2013-PA-14-00047-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali és felhasznaldsi
engedély (a tovdbbiakban: Engedély) meghjitdsa irdnti kérelmét.

Az OTH a Rendelet 31. cikk (7) bekezdésének, valamint a Bizottsdg és a tagéllamok képviseloi
koz6tt a 2014 szeptemberében tartott 57. Kompetens Hatosdgi {ilésen sziiletett megegyezésnek
megfelelve 2016. jlnius 9-én kelt, KEF-10444-2/2016 sz4m1 hatérozatival az Eredeti Hatdrozat
hatalyat hivatalbél eljarva 2020. augusztus 31-ig meghosszabbitotta.

A Kérelmezd az R4BP-rendszerben, 2017, februar 22-én, BC-BN030528-39 ligyszdm alatt Gj6lag
kérelmezte a Termék Engedélyének megijitisit. Az {igyben Magyarorszdg jart el referens
tagéllamként.
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A Kérelmezd az R4BP-rendszerben 2017. jilius 3-4n, BC-WP(032998-97 tigyszam alatt kérelmezte
a Termék Engedélyének médositasat.,

A Kérelmez6 a Termék engedélyezett felhaszndléi kategoridi kozill a lakosségi felhasznalok
torlését, tovdbbd a Terméknek az anyagok és keverékek oszidlyozdsdrdl, cimkézésérdl és
csomagolasarol, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK irdnyelv médositdsérél és hatdlyon kiviil
helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet médositdsdrol szélé6 1272/2008/EU rendeletnek
megfeleld Gj cimkézését és osztilyozdsit kérelmezte.

Az NNK 2019. jinius 25-én kelt 30528-1/2019/KBKHF szdmd hatérozatiban a kérelmezett
adminisztrativ médositédsokat engedélyezte.

Kérelmez6 a Termék Engedélyének BC-BN030528-39 iigyszdm alatt kezdeményezett megijitdsi
eljarassban az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatési eljérasaiért és
igazgatasi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakr6l sz6l6 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 7. pontja alapjin meghatérozott 1 875 000 Ft
igazgatdsi szolgdltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalénak egyes szabdlyairol szb16 316/2013.
(VIIL. 28.) Korményrendelet (a tovibbiakban: Korményrendelet) szerint:

»4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.

Az orszdgos tisztifSorvos a Korményrendelet értelmében az engedély megujitsi eljardssban
szakhatéségot koteles bevonni,

A Pest Megyei Kormdnyhivatal 2017. augusztus 7-én PE-KTF/6223-4/2017. szdmon az alibbi
indokldssal adta meg szakhat6sagi slldsfoglaldsat:

»n

Termék neve Forgalmazo | Hatéanyag
Granokett ragcsaloirto szer | Metatox Kft. bromadiolon

A kérnyezetbe jutds vdrhatd iitjai a tervezett felhaszndlds alapjdn:

- az irilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dital kbzvetett médon szennyezédhetnek a
szdrazfoldi elemek;

-  a biztonsdgi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartisdval a hatéanyag kdrnyezetbe
Jutdsa elfogadhatd szintre csokkenthetd.

A termék hatdanyaginak viselkedése a kirnyezeti elemekben:

- a bromadiolon hatéanyag a kbrnyezetben tartésan megmaradhat és bioldgiailag
Jelhalmozédhat,

- erdsen adszorbedlidik a talgjrészecskéken, ezért nem-mobilis;

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

- a bromadiolon gyorsan elbomlik a levegSben. ezért hatdsa elhanyagolhatd;

- a bromadiolon bioldyiai uton nem bomlik;

-  hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejil alkalmazds betartdsdval, a mérgezett
ragesalok tetemeinek, irilékének és a szennyezett tdpldlékmaradvényok ésszegyijtésével
elhanyagolhato.

Informdcid a termékben lévé hatoanyag dkotoxikoldgidjdrol:

- a bromadiolon potencidlisan akkumuldlédik a szervezetben (bioakkumulaciora hajlamos);
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- halakra toxikus, a hatéanyagra az algdk a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dll6 dkotoxikoldgiai informdcid az Okotoxikoldgiailag jelentds nem-
hatdanyagokrdl:

- atermék egyéb, kiilon dvintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivint vagy nem sizdndékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasinos és
egyéb nem célszervezetekre:

- potenciglis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatdanyag, ezért vizi
szervezetekre és emlGsdkre mérgezs;

- a vadonélG dllatok és hdzi dllatok mérgezddhetnek, ha az etet§ dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az dllomdsok szennyezettek;

- a nem cél szervezet madarak és emlSsok mdsodlazosan méreezddhetnek az elpusztitott
rdgesdlok elfogyasztdsaval;

- a téli idészakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kbrnyezeti expozicio csikken.
A nem célszervezetek elleni hatds megelGzésére irdnyuld intézkedések:

- a termék feltinG szine, valamint a benne taldlhaté kesertl izanyag — denatonium-benzoat —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél élG szervezetek elsGdleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék bromadiolon hatéanyagot tartalmaz. A bromadiolon a kdrnyezetben tartsan
megmaradhat és biologiailag felhalmozédhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi
kornyezetben hosszantartd kdrosoddst okozhat. Nem kellGen koriltekinté haszndlat mellett a védett
és fokozottan védett ragadozé madarak és emlGsok mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

A fent megfogalmazottakra tekintettel a felhasznadldsi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb
szempont a kirnyezetbe jutds, valamint a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos
mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt szakmai szempontok alapjdn sziikséges a
ragesaloirtd szert szabad téren olyan tdroléeszkizben kihelyezni, ami a nem célszervezetek
hozzdféreset megakadalyozza.

Megéllapitdst nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentici6 alapjén a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

Rendelet 31. cikk (2) bekezdése szerint:

Az dtvevé illetékes hatésdg megijitia a nemzeti engedélyt, amennyiben a 19. cikkben
meghatdrozott feltételek tovdbbra is teljesiilnek. Az dtvevd illetékes hatésdg adott esetben
figyelembe veszi a 23. cikkel dsszhangban elvégzett Gsszehasonlito értékelés eredményeit.”

A dokumenticié értékelése sorin a véralvaddsgadtlé hatbsu ragesdloirtd szereknek az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti Osszehasonlito
értékelésével kapesolatos kérdések megvilaszoldsdrdl sz616 2017/1532/EU bizottsagi végrehajtasi
hatérozatban foglaltak kerilltek figyelembe vételre, azok Magyarorszdgra vonatkozéan kimerftéek
és helytalloak, igy az 6sszehasonlité értékelés elvégzésétd] eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
dsszefoglalojat. A Termék jellemzdinek magyar, illetve angol nyelvii dsszefoglaldjét a jelen
hatérozat 1., illetve 5. szdm1 melléklete képezi.

Tekintve, hogy a megujitasi eljards sordn Magyarorszag referens tagillamként jéirt el, tovabbi angol
nyelvii dokumentumok, nevezetesen a 3., 4. és 5. szdm1 melléklet, is jelen hatérozat részét képezik.

A Termék biocid hatéanyagként helyettesitendé hatéanyagot, bromadiolont tartalmaz, mely a
Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) és €) pontja szerint helyettesitendé hatéanyagnak mindsiil.

A Rendelet 23. cikk (6) bekezdése szerint:
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nA 17, cikk (4) bekezdése ellenére, és e cikk (4) bekezdésének séreime nélkiil helyettesitendd
hatéanyagot tartalmazé biocid terméket legfeljebb dtéves iddtartamra lehet engedélyezni és
legfeljebb otéves idbtartamra lehet megijitani.”

Figyelemmel az uni6s irdnymutatdsokra, azon engedélyek hatilya - melyek megujitésiban
Magyarorszég jért el referens tagallamként - egységesen a teljes dokumentécié beaddsénak évét6l
szamitott 5 évre, azaz 2022. december 31-ig kerlilt megéllapitdsra. A hatérozat rendelkez® része 5.
pontjéban a hatérozat idSbeli hatélyat a fentiekre figyelemmel éllapitottam meg.

A Termék 0,005 m/m% bromadiolont tartalmaz. Az amyagok és keverékek osztdlyozdsdrdl,
cimkézésérdl és csomagoldsdrol sz6l6 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
miszaki és tudomdnyos fejlédéshez valé hozzdigazitdsa céljdbol torténd modositasdrél szblb
1179/2016/EU rendelet e hatbanyagra 0,003 m/m% egyedi koncentriciés hatarértéket hatéroz meg.
Amennyiben egy adott termékben a bromadiolon koncentriciéja meghaladja ezt a hatérértéket,
akkor a termék 2. kategéridba tartoz6, reprodukciét kérosfté besorolést kap. A Rendelet 19. cikk (4)
bekezdés a) pontja alapjén az ilyen besoroldsi termékek nem engedélyezhetbek lakossagi
felhasznélasra.

A Termék engedélyezett felhaszndléi kategéridjét a Korméanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b)
pontja és 1/B. §-a alapjén hatéroztam meg. A lakosségi felhasznilokat az el6z8 bekezdésben idézett
rendelkezéseknek valé megfelelés érdekében zértam ki az engedélyezett felhasznéléi kategéridk
kéziil.

A Terméket a Korményrendelet 17/A § (4) bekezdés a) pontja alapjén soroltam a II. forgalmazési
kategéridba:

»+{4) 1L forgalmazdsi kategoridba kell besorolni azokat a szereket, amelyek

a) a < 0,003% véralvaddsgdtlé hatéanyagot tartalmazé rdgesdldirtoszerek kivételével az egyszeri
vagy ismétlédo expoziciéval célszervi toxicitdst elGidézd, a CLP alapjdn 1., 2. veszélyességi
kategdridba tartoznak,”

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatérozza azokat az adatokat, melyek nyilvénossdgra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magénélethez vald
jogét vagy biztonsdgit. Ezen bekezdés a) pontja szerint a termék teljes Gsszetételére vonatkozd
adatok bizalmasan kezelendék. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. és 4. szamii melléklete
tartaimazza.

Fenti indokok alapjdn a kozigazgatdsi hatoségi eljérés és szolgéltatds dltalanos szabélyair6l sz616
2004. évi CXL. torvény (a tovibbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem, a termék
forgalomba hozatalét és felhasznalését a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény
szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikk szerint:

wA 89. cikkibl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagaddsdrol hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tiirelmi idd megadisinak IehetOségét vizsgiltam az eljérésom sordn. Megéllapitottam, hogy a
meglévé készletek forgalmazésa vagy felhasznéldsa, a lakossdgi forgalmazas és felhasznlds
kizérisa mellett, az emberi egészségre, az 4llati egészségre vagy a komyezetre nézve
elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezé részben foglaltak szerint déntSttem.

Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozatalinak és felhasznéldsénak engedélyét megiijitom,
ezért az Eredeti Hatdrozat mellékleteivel egyiitt hatdlyat veszti.

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

5/6



»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadd illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynékségnek. "

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjédn a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjdn kerillt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kdtelezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatérozat alapjiul szolgilé forgalmazési, felhasznélési feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék nemzeti engedélyének meglijitisi eljérdsa lefolytatdsaért fizetendd igazgatisi
szolgéltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 7. pontja alapjan allapitottam meg,

A jelen eljirés igazgatasi szolgéltatdsi dijdnak lerovédsa kdvetkeztében az cljardsi koltség viselésére
vonatkozé dbntést mell6ztem.

A Pest Megyei Korményhivatal szakhatdsagként tdrténb bevondsirdl az egyes kozérdeken alapuld
kényszeritG indok alapjdn eljaré szakhatésdgok Kijelolésérdl sz6lé6 531/2017. (XIL 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13. Népegészségiigyi ligyek c. tablzatdnak 12. pontja alapjén dontdttem.

Déntésemet a Korményrendelet 4. és 7. §-4ban biztositott hatidskéromben, valamint a févdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (févdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasarol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kifelolésérd] sz616 385/2016 (XIL 2.)
Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljdrva hoztam meg.

Hatérozatom biréségi felillvizsgélatinak lehet6ségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Szegedi K6zigazgatdsi és Munkaiigyi Birésdg illetékességét a kizigazgatasi perrendtartésrél sz6l6
2017. évi L térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdés, 13. § (2) bekezdése c) pontja és
(3) bekezdése g) pontja alapjén 4llapitottam meg. A keresetlevél benyijtdsinak helyét €s idejét a
Kp. 39. § (1) bekezdése hatédrozza meg,

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz6lé 1990. évi XCIII. tSrvény 45/A. § (1) bekezdése
szabédlyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. oktéber ,, [4 *.

Az Orszagos TisztifSorvos nevében kiadméanyozza:

—

Dr. Deim Szilvia
féosztalyvezetd

A hatérozatot kapidk:

1. METATOX Peszticid Gyarté és Forgalmaz Kft., 5520 Szeghalom, Kossuth u. 8., R4BP-n
keresztiil

2. Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvéanyiigyi és Infekcidkontroll Fbosztily,

4, Irattar
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