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EMBERI EROFORRASOK
MINISZTERIUMA
KORNYEZET- ES TAPLALKOZAS-EGESZSEGUGYI FOOSZTALY

Iktatoszam:  7536-7/2018/KORTAP Ugyintéz6: Bodi Eniké
Elbiratszam: 10671/2017/KORTAP Targy: Rodent Kill Pro ragcsal6irté pép
engedélyének adminisztrativ
valtoztatasa
Telefon:  +36 1 476 1340
Mellékletek:

1. sz. mell. — SPC (8 oldal)
2. sz. mell. — Teljes Gsszetétel (1 oldal)

Valaszadas esetén keérem, a fenti
iktatoszamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

Az Emberi Erbforrasok Minisztériuma (1097 Budapest, Albert Floridn 0t 2-6., a tovabbiakban:
EMMI) a PelGar International Ltd (Unit 13, Newman Lane Industrial Estate, Alton, Hampshire
GU34 2QR, Egyesiilt Kirdlysag) kérelmére indult, azonos biocid termék eljarasban az Orszagos
Tisztiféorvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH) altal kiadott, KEF-1604-1/2017 sz4mU hatarozattal
mddositott KEF-671-2/2016 szamu hatarozatit a PelGar International Ltd (Unit 13, Newman
Lane Industrial Estate, Alton, Hampshire GU34 2QR, Egyesiilt Kiralysag) modositasi kérelmének
megfeleloen

modositja,

egyuttal a KEF-1604-1/2017 szdmu hatdrozattal modositott KEF-671-2/2016szamt hatdrozatot a
modositasokkal egyiitt egységes szerkezetbe foglalja:

A PelGar International Ltd (Unit 13, Newman Lane Industrial Estate, Alton, Hampshire
GU34 2QR, Egyesiilt Kiralysag) kérelmére indult, azonos biocid termék eljarasban Rodent Kill
Pro rigesildirté pép és Prokum Pro Paszta rdgesalirté pép azonos biocid termékek
forgalomba hozatalit és felhaszndlisit Magyarorszdgon HU-2016-SP-14-00146-0000
engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A készitmények a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasardl szold 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) V. melléklete szerint a 3. Fécsoport 14. terméktipusaba
tartozo ragesaldirtd szerek kizardlag szakképzett foglalkozasszer( felhasznalasra.

2. Az engedély jogosultja kdteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szadmu
mellékletében eléirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

3. Az engedely 2. szdmt mellékleteként szereplé ,,A Rodent Kill Pro rdgesiléirté pép és
Prokum Pro Paszta ragesaléirtd pép teljes Osszetétele” c. tablazatban megadott informéciok
bizalmas adatnak mindsiilnek.

Cim: 1097 Budapest Albert Florian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1220
e-mail: otf kozeg@emmi.gov.hu



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

5. A ragcsaléirtd szerek valamennyi gyartott kiszerelésben forgalomba hozhaté szakképzett
foglalkozasszerii felhasznalok részére.

6. A ragesaloirtd szerek csak épiiletekben, azok kornyékén, csatornarendszerekben, valamint
hulladéklerakok teriiletén hasznalhato.

7. A csalétkek szabad téren csak olyan taroléeszkozben helyezhetfk 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 ragcsalok ne tudjak elmozditani.

9. A megmaradt ragesaloirtd szereket, valamint a koérnyezetben taldlhato, valdsziniisithetéen
szennyezett anyagokat (iirlilék, tetemek) rendszeres 1d6kozonként ellendrizni, szelektiven
gyUjteni, €s a hatalyos jogszabalyok alapjdn artalmatlanitani kell.

Rodent Kill Pro ragcsaldirté pép és Prokum Pro Paszta ragesaloirtd pép azonos biocid termékek
forgalomba hozatalat és felhaszndlasat Magyarorszagon Vertox ragesaloirtd pép kiegészitd
kereskedelmi terméknéven nem engedélyezem.

A KEF-1604-1/2017 szidmu hatdrozattal modositott KEF-671-2/2016 szamu hatarozatot

visszavonom.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi Uiton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszdgos tisztifdorvoshoz 3 példanyban benytjtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az elsofoku hatésagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postéra adni.

Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat, €s azt a birdsag sem tartja szilkségesnek, a birosag az ligy
érdemében targyalason kiviil hataroz.

INDOKOLAS

A PelGar International Ltd (tovadbbiakban Kérelmezd) 2011. december 19-én az OTH-hoz
benyujtott szandéknyilatkozatdban a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozataldnak
feltételeirdl szol6 38/2003. (VIL 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 30. § (7) bekezdésnek
megfelelen jelezte igényét a Prokum®™ Paszta ragesal6irté pép mas unios tagallamban kiadandé
termékengedélyének Magyarorszdgon 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 nevi biocid termékre vonatkozo forgalomba hozatali
engedély Magyarorszagon torténd elismerését. Az OTH 2014. mércius 6-an KEF-341-4/2014
szdmon Prokum®™ Paszta ragesaléirté pép néven a termék forgalmazési engedélyét elismerte,
majd kérelemre KEF-8517-3/2014 szamon az adminisztrativ adatok tekintetében modositotta.

A népegészségiligyl szakigazgatasi feladatok ellatasardl, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijelolésérol szolo 323/2010. (XI1.27.) Korm. Rendelet szerint:

»23. § (7) A Kormany

b) a biocid termék forgalomba hozatalahoz és felhasznaldsihoz sziikséges engedély és a
regisztrdcio megujitdsa és elismerése irdnti eljardsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatoanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt Okotoxikolégiai hatdsdnak
vizsgalata, tovabba az anyagok kornyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az
Orszdagos Kérnyezetvedelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeldséget szakhatosagként jeloli ki.”

A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelddje, az Orsziagos Kérnyezetvédelmi, Természetvédelmi
és  Viziigyi  Fofeliigyeloség  (tovabbiakban: OKTVF) 2013.  oktéber 29-én
14/8577-3/2013 iktatészam alatt elséfoki szakhatésagi allasfoglaldsaban a termék forgalomba
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hozatalinak ¢és felhasznalasinak kolesonds elismerési  eljards keretében torténd
engedélyezéséhez az alabbi indokolassal adta meg hozzajaruldsat:

A Pel Gar International Ltd. (a tovdbbiakban Kérelmezd) benyijtotta az Allami Népegészségiigyi
és Tisztiorvosi Szolgdlat Orszdgos Tisztiféorvosi Hivatalnak (a tovabbiakban OTH) a PROKUM
PASZTA nevii biocid termék mdsik unids tagdallamban kiadott, professziondlis felhaszndlék szémdra
vald forgalomba hozatali engedélyének kolesonos elismerése iranti kérelmét.

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

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

A rendelkezésre dllo iratok alapjdan a kivetkezoket dllapitottam meg:

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol, a népegészségiigyi szakigazgatdsi feladatok
ellatasdrdl, valamint a gydgyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6lé6 323/2010. (XTI,
27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdés b) pontja szerint a Kormdny a biocid termék forgalomba
hozatalahoz és felhaszndldsahoz sziikséges engedély kiaddsa irdnti és regisztrdcios eljardsban a
biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre
gyakorolt Skotoxikoldgiai hatdsanak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kérnyezeti sorsdnak és
viselkedésének vizsgalata kérdésében az Orszdagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi
Fdfeliigyeldséget szakhatosdghként jelili ki.

A biocid termékek elddllitdsdnak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl sz6lé 38/2003. (VII. 7.)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban: ER) 1.§ (1) bekezdése alapjéin ezen rendelet
hatdlya kiterjed a 2. § a) pontjaban meghatdrozott, a kémiai biztonsdgrdl szélo 2000. évi XXV.
torvény hatdlya ald tartozo, valamint nem veszélyes anyagnak mindsilé hatéanyagot, illetve
biologiai eredetii hatéanyagot tartalmazd, a (2) bekezdésben nem emlitett biocid termékek
eldallitasdanak és forgalomba hozataldnak a Kbtv.-ben nem szabdlyozott feltételeire.

Az ER 2. § a) pontja szerint e rendelet alkalmazasaban biocid termék: hatdanyag, illetve egy vagy
16bb hatéanyagot tartalmazé készitmény, a felhasznaloknak szant kiszerelési formakban, melynek az
a célja, hogy valamely kartékony biologiai szervezetet kémiai vagy bioldgiai eszkozdkkel
elpusztitson, elriasszon, drtalmatlanitson, kdrokozdsdban akaddlyozzon, illetéleg valamilyen mds
médon korldatozo hatast gyakoroljon rd, és besorolhaté az 5. szdmii melléklet szerinti valamely
terméktipusba.

Az ER 2. § d) pontja alapjan a rendelet alkalmazdisiban a hatdanyag olyan anyag,
mikroorganizmus, ideértve a virusokat és gombdkat is, dltalinos vagy meghatdrozott hatdst
gyakorol a kartékony biologiai szervezetekre vagy azok ellen.

Az ER 4. § (1) bekezdése szerint a 12. §-ra figyelemmel a valamely tagdllamban mdr kiadott
engedelyt, illetve regisztraciot az OTH elismeri és a biocid terméket engedélyezi, illetve
regisztralja, felteve, hogy a biocid termék hatéanyaga szerepel az 1. vagy az 1/a) szami
mellékletben.

A termék hatoanyagai:

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

A termék az ER 5. szdmu melléklet 3. fécsoportjdnak 14. terméktipusahoz (Rdgesdloirté szerek)
tartozik, hatéanyaga brodifakum, egy uin. mdsodik generdcids véralvaddsgdtlé (antikoaguldns).
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Az ER 1. szamu melléklete tartalmazza a biocid termékekben felhasznalhato hatéanyagok jegyzékét,
melyben a brodifakum 33-as szammal szerepel.

Az ER 1. szdami melléklete a kovetkezé kiilonleges rendelkezéseket hozza a brodifakum
felhasznalhatésagaval kapesolatban:

Tekintettel arra, hogy a hatoanyag potencidlisan a kornyezetben tartosan megmarado, bioldgiailag
felhalmoz6do és mérgezd, vagy a kbrnyezetben nagyon tartésan megmarado és biologiailag nagyon
felhalmozodo jellegii, ezért azt az e mellékletbe valo felvételének megujitasa elét a 10. § (6)
bekezdés b) pontjaval dsszhangban dsszehasonlito kockdzatértékelésnek kell alavetni.

Az engedély a kivetkezd feltételekkel adhato ki:

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

2. A termekeknek riaszto anyagot és - ha annak sziikségessége fenndall - festéket kell tartalmazniuk.
3. A termékek nem hasznalhatok porozoszerkent.

4. Minimalisra kell csékkenteni az emberek, a nem célszervezet dllatok és a kdrnyezet elsédleges és
megfontoldsa és meghozatala révén. llyen iniézkedések tobbek kozott a kizdardlag foglalkozdsszerii
haszndlatra valo korlatozds, a csomagolas maximalis méretének meghatdarozdsa, valamint a
jogosulatlan felnyitas ellen védett és biztonsdagi csalétektarto dobozok hasznalatdra vonatkozo
kotelezettségek rogzitése.

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

Az alabbiakat dllapitottuk meg az ER 2/b) mellékletének kirnyezetvédelmi szempontbol lényeges
pontjai vonatkozdsaban:

7.1. A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjan

A haszndlat sordn a csalétekbdl, illetve a mérgezett dllatok vizeletébdl, iiriilékébdl és tetemébdl a
talajba, vizbe jutds veszélye fenndll. A szakszerd, elGirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a
szennyezés nagy meértékben csokkenthetd, vagy kizdrhato.

7.2. Informdcio a termékben lévo hatéanyag dkotoxikologidjarol, amennyiben arra nem lehet a
hatoanyagra vonatkozo informdaciokbol kdvetkeztetni

A hatéanyag a kornyezetbe jutva tartésan megmarad, degraddcios és biodegraddcios lehetdsége
kicsi. A taplaléklanchba jutva felhalmozddhat, és erdsen toxikus hatdsa miatt veszélyt jelenthet
elsGsorban bizonyos gerinces dllatokra. Ezért a legfontosabb szempont a talajba, talajvizbe,
élévizekbe jutds megakaddlyozdsa, mely a felhaszndldsi feltételek szigori szabdlyozdsdval oldhaté
meg.

7.3. Rendelkezésre dllo dkotoxikoldgiai informdcio az oOkotoxikologiailag jelentds nem-
hatoanyagokrol (vagyis a potencialisan veszélyes anyagokrol), pl. biztonsagi adatlapokbol vett
informdcio

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

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

A készitmény/termék kizardlag ragesaloirtasra és csak a haszndlati utasitasban foglaltaknak
megfeleléen hasznalhato fel.

A készitmény alkalmazdsa sordn be kell tartani a hatalyos jogszabdlyi eldirdsokat, igy kiilondsen a
veszelyes anyagokra (pl. 2000. évi XXV. torvény, 44/2000. (XII. 27) EiiM rendelet),
munkavédelemre, hulladékokra (pl. 2012, évi CLXXXV. térveny, 98/2001. (V1. 15.) Korm. rendelet,
72/2013. (VIIL.27.) VM rendelet, 213/2001. (XI. 14.) Korm. rendelet) és biocidokra (ER.) vonatkozo
szabadlyokat.
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Meg kell akaddlyozni a készitmény, maradvanyai és csomagoléanyagainak felszini vizbe,
csatorndba torténd jutdsdt.

A termék maradékai, a hulladék tekintetében a hatdlyos jogi szabdlyozdsnak megfelelGen kell
eljdrni (ld. kiilénosen a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl
52010 98/2001. (VI 15.) Korm. rendelet eldirdsait). A fel nem haszndlt, vagy lejart szavatossdgii
készitmény jogszabdlyi elbirdsoknak megfeleld drtalmatlanitisdardl és/vagy drtalmatlanitdisra
torténd dtaddsdrdl (pl. veszélyes hulladék gytijtéhelyen) gondoskodni kell.

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

A készitmény tdroldsa eredeti, zdrt csomagoldsban, szdraz, hivos, sotét, jol szell6z6 helyen kell
torténjen. A készitményt védeni kell hotol, napfénytdl, tiztdl/szikratdl, oxiddlo szerektdl,

A veszélyes druk nemszetkozi szdllitdsdra vonatkozo elbirdsokat be kell tartani, amennyiben
relevans.

A tiizoltds modjat az egyedi kirilmények tekintetében kell megvdlasziani. A tiiz oltdsdra vizsugdr
alkalmazdsa nem megfelels. Az égés sordn maré gdzok és végtermékek, toxikus és irritdlé gézok
szabadulhatnak fel. A tiizoltds sordn visszamarado égéstermékek és oltéviz eldirdsoknak megfeleld
artalmatlanitasarol gondoskodni kell.

8.2. Specidlis ellatds baleset vagy mérgezés esetén, pl. elssegélynyijtds, ellenmérgek és orvosi
kezelés, ha van, siirglsségi intézkedések a kirnyezet 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 kiszorddott készitményt a megfelel6 évintézkedések betartdsa mellett a jogszabdlyi elSirdsoknak
megfeleld edényzetben, konténerben kell gyiijteni és biztonsdgos helyen tdrolni.

A szennyezett terilet tisztitdsdt miel6bb el kell végezni, a készitményt pl. sepréssel, felszivassal a
gytijtésre megfeleld edényzetbe kell elhelyezni. A szennyezett teriilet vizes-tisztitoszeres mosdsakor
uigyelni kell arra, hogy a mosoviz ne jusson a csatorndba. A készitmény vizbe/talajba jutdsakor
annak megfeleld drtalmatlanitdsdrol gondoskodni kell.

A tiizoltds sordn visszamarado égéstermékek és oltéviz eldirdsoknak megfeleld drtalmatlanitdsdrol
gondoskodni kell.

8.3. A felhaszndldashoz alkalmazott berendezés tisztitdsdara vonatkozd eljdrdsok, ha vannak
A berendezés tisztitdsakor itigyelni kell arra, hogy a mosdviz ne jusson a vizekbe, talajba,
csatornaba.

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

85. A biocid termék és csomagolasi eszkozének hulladékkezelési eljdrdsai ipar vagy
Joglalkozdsszerii felhaszndlékndl és a lakossdgndl (nem foglalkozdsszerti felhaszndldk); pl.
hasznositds, vagy vjrafeldolgozds feltételei, semlegesités, ellendrzétt kibocsdtds és elégetés

A hulladék vonatkozdsdban a hatdlyos jogszabdlyi elGirdsok, igy kiilbnosen a hulladékrdl szélé
2012. évi CLXXXV. torvényben, a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének
Seltételeire vonatkozé 98/2001. (VI 15.) Korm. rendelet és a telepiilési hulladékkal kapcsolatos
tevékenységek végzésének feltételeirdl szolo 213/2001. (XI. 14.) Korm. rendeletben foglaltak az
iranyaddk, azok betartdasa kotelezo.

A hulladék tdroldsa, gyiijtése, drtalmatlanitdsa és/vagy drtalmatlanitdsra torténd dtaddsa a
hatalyos jogszabdlyi eldirdsoknak megfelelden kell torténjen.

8.6. A lebontds és dekontamindlds lehetésége, ha az anyag: a levegdbe, vizbe, beleértve az ivévizet
is; talajba keriilt

A készitmeény normal tarolasi koriilmények kozott stabil.

A brodifakum hatéanyag a kornyezetben rendkiviil tartésan megmaradhat és bioldgiailag
rendkiviili mértékben felhalmozodhat.
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8.7. Megfigyelések nem kivant vagy nem szdandékosan elGidézett mellékhatdasokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre

A hatéanyag erdsen toxikus halakra, madarakra és emldsokre. A letalis dozis sok tényezdtdl fiigg,
nehezen becsiilhetd adott fajra nézve. A mellékelt dokumentumokban leirt, és egyéb vizsgdlatok is
azt mutatiak, hogy a nem-célszervezetekre csak kivételes esetekben jelenthet veszélyt a szer
hasznalata. Az eldirds szerii haszndlat mellett minimalizalhaté mds dllatok elsédleges mérgezésének
a veszélye.

Angliai vizsgdlatok tanusaga szerint — melyet ragesalokat fogyaszto ragadozokkal végeztek - a
mdsodlagos mérgezéshez csak a hosszabb idén keresztiil antikoagulanssal kezelt egerekkel térténd
tdpldlas vezetett. A letdlis dozisnal kevesebbet fogyaszto dllatok szervezetébdl a méreg kiiiriil,
abban nem halmozddik fel, és tartés kdrosoddst sem okoz. A természetes populdcidk (elsdsorban
baglyok és menyétfélék) vizsgdlata szerint, bar a méreg az dllatok jelentls szdzalékdanak testében
Jelen van, de arrol nincs adat, hogy a pusztulasukat okozta volna.

8.8. Fel kell sorolni a készitményben 1évd riasztoszert vagy mds mérgezés elleni intézkedést, amely a
nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdanyul

A méreg szelektivitdsat biztositja — bizonyos mértékig — a megfeleld helyre, csalétek-tarto
dobozokban torténd kihelyezés, valamint a nem-célszervezetek hozzaférésének akadalyozdsa.
Megjegyzendd, hogy a rdgesdléirto szernek az egerek, patkanyok altal a dobozbol valé elhorddsa
nem kizdrhato. A figyelemfelkeltG élénk szin, valamint a keserii iz, elsGsorban az emberek elsddleges
mérgezésének esélyét csokkentik.

A benyujtott dokumentdciok alapjan a kirnyezeti hatasok becslése és jellemzése soran tekintetbe
vették kiilonésen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect
concentration) értékeket. A kérelmi dokumentacio alapjdn a bemutatott értékek megfelelnek az
unios eldirdasoknak.

A kbrnyezet védelmérdl szolo 1995. évi LIIL torvény 1. § (1) bekezdésében valamint (2) bekezdés a-
¢) pontjaiban megfogalmazott célkitiizésekkel dsszhangban biztositani sziikséges a kornyezet
egészének, valamint elemeinek és folyamatainak magas szintii, dsszehangolt védelmeét, kiilondsen a
kornyezet igénybevételének, terhelésének és szennyezésének csokkentését, karosodasanak
megeldzését, a karosodott kirnyezel javitdsat, helyredllitdsdt, az emberi egészség védelmét, az
életmindség kornyezeti feltételeinek javitasat; a természeti erdforrdsok megdrzését.

A PROKUM PASZTA brodifakum hatoanyagot tartalmaz. A brodifakum a kornyezetben rendkiviil
tartosan megmaradhat és biologiailag rendkiviili mértékben felhalmozodhat. A hatoanyag a vizi
szervezetekre dartalmas, a vizi kérmyezetben hosszantarté kdrosoddst okozhat. Nem kellGen
kiriiltekintd haszndlat mellett a védett és fokozottan védett ragadozé madarak és emlbsik
masodlagos mérgezésének veszélye fennall.

Fentiekre tekintettel a felhasznaldsi feltételek meghatdarozasakor 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 rdagesaloirto szert szabad téren olyan taroloeszkidzben kihelyezni,
ami a nem célszervezetek hozzaférését megakaddlyozza.

Az elézé bekezdésekben foglaltak alapjan a professziondlis felhaszndlok részére torténd
Jforgalomba hozatalhoz a rendelkezd részben irt feltételek megtétele indokolt.

A szakhatosdgi dlldsfoglaldas ellen az ondllé jogorvoslat lehetdségét a kozigazgatdsi hatdsagi
eljarasrol és szolgaltatas altalanos szabdlyairol szolo 2004. évi CXL. térvény ( a tovabbiakban:
Ket.) 44.§ (9) bekezdése zarja ki.

Szakhatosagi dllasfoglalasomat a hivatkozott jogszabdlyok, a Ket. 44. § (1) bekezdése, az ER 8/4. §
(3) bekezdése, valamint az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrél, a népegeszségiigyi
szakigazgatasi feladatok ellatasarol, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv kijelolésérdl
szolé 323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése alapjan hoztam meg.”
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A Kérelmezd 2015. jinius 25-én az azonos biocid termékek engedélyezésére szolgalé eljaras
meghatdrozasarol szolo  414/2013/EU  végrehajtasi rendelet (tovabbiakban: 414/2013/EU
végrehajtési rendelet) 3. cikk (1) bekezdésével dsszhangban a Prokum™® Paszta ragesaléirté pép
engedeélyének azonos biocid termék eljarasban Rodent Kill Pro rigesaléirté pép néven torténd
engedélyezését kérte. A kérelmez6 2016. janudr 4-én kelt, levelében tajékoztatta az OTH-t, hogy a
Prokum®™ Paszta ragesaléirté pép rokon 8sszetételi termékcsoport leszlkitéseként kizardlag a
piros szinli termék engedélyezését kéri. Az EurGpai Parlament és a Tanacs 528/2012/EU
rendeletének megfelelden engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrdl szolo
354/2013/EU veégrehajtasi rendelet (tovdbbiakban: 354/2013/EU végrehajtasi rendelet) alapjan
megallapitottam, hogy a kérelmezett valtoztatds adminisztrativ jelleglinek sorolhaté be, igy az
Osszhangban van a 414/2013/EU végrehajtasi rendelet 3. cikk (2) bekezdésének masodik
albekezdésével.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
€s igazgatasi jellegti szolgéltatasaiért fizetend6 dijakrol sz0616 1/2009.
(I. 30.) EiM rendelet (a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI.9. pontja alapjan
meghatdrozott 75 000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat befizette.

Tekintettel arra, hogy a Prokum®™ Paszta ragesaléirté pép referencia-terméknél az Orszagos
Kémyezetvédelmi €s Természetvédelmi Fofeliigyeloség (tovabbiakban: OKTF) jogelddje, az
OKTVF szakhatosagi allasfoglalasat mar megadta, az OKTF megkeresésétol eltekintettem.

A Rodent Kill Pro ragesaloirté pép biocid hatdéanyagként Brodifakumot tartalmaz. A tagallamok
biocid kompetens hatosagai 4ltal elfogadott ajanlds szerint (CA-Septli4-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 megujitsi
folyamaténak elésegitése érdekében, a kélesonds elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati
ideje egyezzen meg az eljaras alapjat képez0 nemzeti engedély lejarati idejével.

A KEF-671-2/2016 szamt hatarozat rendelkezé része 4. pontjdban megjeldlt érvényességi hatarid6t
fentiekre figyelemmel allapitottam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatérozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az €rintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsdgat. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelendék. A bizalmasan kezelt adatokat a KEF-671-2/2016 szamu hatarozat
2. szamu melléklete tartalmazta.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl sz6l6 316/2013.
(VIIL.28.) Korméanyrendelet (tovabbiakban: Kormanyrendelet) 7 § (1) bekezdésével dsszhangban az
OTH KEF-671-2/2016 szamu hatarozatdban az azonos biocid termék, a Rodent Kill Pro
ragesaldirté pép engedélyét a Rendelet 19. cikkével Gsszhangban HU-2016-SP-14-00146-0000
engedélyezési szamon megadta, egyuttal meghatirozta a forgalmazas és felhasznédlds egyes
feltételeit, melyeket a KEF-671-2/2016 hatarozat 1. szamt melléklete (SPC) tartalmazott.

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

A Kérelmez6 2016. januar 18-an Rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfeleléen az R4BP
informacios rendszeren keresztill BC-GJ021801-53 iigyszadm alatt benyujtotta a Rodent Kill Pro
ragesaloirtd pép HU-2016-SP-14-00146-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali
engedélyének megujitasa iranti kérelmét is, melynek elbiralasara kiilon eljarasban keriil sor.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsardl annak lejdrati idépontja elétt nem hoznak hatdrozatot, az divevd illetékes hatésdg az
ertékelés elvégzéséhez szitkséges idétartamban megijitja a nemzeti engedélyt.”
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A Bizottsag és a tagallamok kompetens hatdsdgainak képvisel6i a 2014 szeptemberében tartott 57.
Kompetens Hatosagi iilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the renewal
of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Septl4-Doc.5.2 — Final),
hogy a véralvadasgatlé hatéanyagot tartalmazo biocid termékek forgalomba hozatali engedélyeinek
idobeli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31-éig meghosszabbitjak.

A fent indokok alapjan az OTH KEF-1604-1/2017 szdmu hatarozatdval a Rodent Kill Pro
ragesaloirté pép HU-2016-SP-14-00146-0000 szamu engedély id6beli hatadlyat hivatalbol
modositotta.

A Kérelmezd 2017. aprilis 28-an a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartdsa elnevezésli (R4BP) informdacids rendszeren keresztiill BC-TJ031884-24
lgyszam alatt benyujtotta a Rodent Kill Pro ragesaléirté pép HU-2016-SP-14-00146-0000
engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének adminisztrativ modositasa iranti
kérelmét, mely jelen ligy targyat képezi.

A Kérelmez6 az Igszolg. dij rendelet 1. sz. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgéltatasi dijat befizette.

A Kérelmez0 a Rodent Kill Pro ragesaléirtd pép terméknév mellett a kovetkezd kiegészitd
termékneveket kérelmezte: Vertox ragesaléirté pép és Prokum Pro Paszta ragesaloirtoé pép.

A 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1. szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett
véltoztatasok a termék adminisztrativ véltoztatdsanak mindsiilnek, amelyek végrehajtasa eldtt
bejelentés sziikséges:

. 1. szakasz
2. Név hozzaaddsa a biocid termékhez, amennyiben nem all fenn mads biocid termékek neveivel vald
dsszetévesztés veszélye.”

Megallapitasra keriilt, hogy a Vertox ragesaléirté pép terméknév egy mar l1étezd biocid termék
(HU-2014-MA-14-00080-0001, 7464-9/2018/KORTAP iktatoszamu hatarozat) elnevezése, igy
ezen kiegeészitd terméknév nem adhatd meg.

Tekintettel arra, hogy az adminisztrativ modositds kapcsan szakkérdés nem meriilt fel és a Pest
Prokum™ Paszta rdgesiléirté pép eljardsdnak keretében méar megadta, a Pest Megyei
Kormanyhivatal megkeresésétol eltekintettem.

A KEF-1604-1/2017 szamu hatarozattal modositott KEF-671-2/2016 szamu hatarozat 1. szamu
mellékleteként szereplé ,Biocid termék jellemzobinek Osszefoglalja” (SPC) és a 2. szamu
mellékleteként szereplé ,,A Rodent Kill Pro ragcsaléirté pép teljes Osszetétele” cimil
dokumentum a kérelmezett adminisztrativ valtoztatas, illetve a modositds és az alaphatdrozat
egységes szerkezetbe foglalasa miatt jelen hatdrozat 1. és 2. szamu mellékletével lecserélésre
keriilnek.

Technikai okokbdl a Rodent Kill Pro ragesaléirté pép (HU-2016-SP-14-00145) és a Vertox
ragesaloirté pép (HU-2016-SP-14-00145) engedélyokiratai egyarant a HU-0013346-0000 R4BP
bejegyzés alaltt keriiltek rogzitésre, igy SPC dokumentumaikat 6sszevont formaban kellett
szerepeltetni. Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a Vertox ragesaléirté pép HU-2016-SP-14-
00145 szamu engedélyének megujitasara vonatkozoé keérelmét visszavonta, és az EMMI
10668-2/2017/KORTAP iktatészaml hatarozatdban visszavonta jogelddje KEF-1606-1/2017.
szamon modositott KEF-659-2/2016. iktatdszamu hatarozatat, igy a HU-2016-SP-14-00145
engedélyszami Vertox ragesaldirté pép termékre vonatkozé SPC bejegyzések szerepeltetése a
tovabbiakban nem indokolt, azok jelen hatarozat mellékletébdl eltdvolitasra keriiltek.

A termék engedélyezett felhasznaldi kategéridit a Korményrendelet 1/A. § b) pontja és
1/B. §-a alapjan keriilt meghatérozésra.
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A fenti indokok alapjan a KEF-1604-1/2017 szamu hatarozattal moddositott KEF-671-2/2016
szamu hatérozatot modositom, egyuttal a modositas és az alaphatirozat egységes szerkezetbe
foglalasa mellett dontdttem. Tekintettel a fentiekre a KEF-1604-1/2017 szamt hatarozattal
modositott KEF-671-2/2016 szamu hatarozatot visszavonom.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatéasi hat6sagi eljards és szolgaltatds altalanos szabalyairdl szo6ld
2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a 354/2013/EU rendelet II. fejezet
6. cikke és melléklete 1. cim 1. szakasz 2. pontja, az EU rendelet 50. cikke és a Kormanyrendelet
18. § (1) bekezdése alapjan a rendelkez részben foglaltak szerint déntéttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskdromben és a fovdrosi és megyei
kormanyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsarol,
tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl sz6l6 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 taldlhatd
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informacidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovdbb4, hogy az EMMI az EU rendelet 48. cikke alapjan a termékek
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 alapjdan keriilt sor; vagy

c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kiitelezettségeinek.”

Amennyiben a termékek jelen hatarozat alapjdul szolgdld forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
maddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Hatérozatom birdsagi feliilvizsgélatanak lehetoségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatasi €és Munkaligyi Birosag illeté¢kességét a kozigazgatasi perrendtartasrol
sz016 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése c) pontja alapjan éllapitottam
meg. A keresetlevél benyljtasanak helyét és idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatirozza meg.

A targyalas tartasa irdnti kérelem lehetdségérol valé tajékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.
Budapest, 2018. szeptember ,, 7% .”

Az Emberi Erdforrasok Minisztériuma Szervezeti ¢és Miikodési Szabalyzatdrol szolo
33/2014. (IX. 16.) EMMI utasitds alapjén az orszagos tisztifdorvos nevében eljarva:

A Ot Kovaes Marta
5 “d6osztalyvezetd
\

“\\ t-‘\\'j-‘] . /«’

Kapjak:

1. PelGar International Ltd, Unit 13, Newman Lane Industrial Estate, Alton, Hampshire GU34
2QR, Egyesiilt Kiralysag

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, 1016 Budapest, Mészaros u. 58/a

3. EMMI  OTFHAT, Kérhazhigiénés és  Jarvanyiigyi  Feliigyeleti  Féosztaly,
jarvanyugvifoosztaly@emmi.gov.hu
4. Irattar
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