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Iktatdészam: 38822-2/2020/KBKHF Targy: Protect Revolution ragesaléirtd
Ugyintéz6: Kalesé Viktoria, +36 1 476 1100 /2847 granulatum engedély jelent6s modositasanak
elismerése
Hivatkozasi szdm: -
Kérem, hogy valaszaban a fenti szdmra hivatkozzon! U gyintézojiik: -
Melleklet:

1. SPC (16 oldal)
2. Angol nyelvli SPC (15 oldal)

HATAROZAT

A Bdbolna Bioenvironmental Centre Ltd. (H-1107 Budapest Széllas u. 6., a tovabbiakban:
Kérelmez6) BC-NE046183-49 {igyszdmt kérelmére indult, a Protect Revolution ragcsaloirtd
granulatum (a tovabbiakban: Termék) jelentds mérték(i véltoztatasi eljarasaban a HU-2014-SP-14-
00120-0000 engedélyszamra vonatkozé, 13183-13/2018 iktatészdmon megujitott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

modositom:

1. Az Eredeti Engedeély rendelkezé részének pontjai helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdma
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazdsa és felhasznalasa sordn az engedélyben elbirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak
betartdsaval.

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

5. Az Engedély 2., 3. és 5. szami mellékletében megadott informaciék bizalmas adatnak
mindsiilnek.

2. Az Eredeti Engedély 1. szdmu melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szamu melléklete lép.
3. Az Eredeti Engedély 4. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 2. szamt melléklete 1ép.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTF/5423-4/2017. iktatészamu szakhatoésagi
allasfoglaldsdban a Termék jelentés mértékii valtoztatisi eljarasiban az alabbi feltételekkel
jarult hozza:

- A rdgesdldirtoszer csak épiiletekben, illetve azok kornyékén, kizdrélag fedett helyen helyezhetd
ki.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Fosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977




- A csalétek szabad téri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek ne
[férhessenek hozza.

- A készitmény, maradvdnyai és csomagolo anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba jutdsdt
meg kell akaddlyozni.

- A megmaradt rdgcsaléirtd szert, valamint a kérnyezetben taldlhatd, valdsziniisithetéen
szenmnyezett anyagokat (urilék, tetemek) rendszeres idokozonként ellendrizni, szelektiven
gytijtent, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjan drtalmatlanitani kell.”

Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum és
a 2. mellékletként szereplé Angol nyelvii SPC dokumentum.

A Kérelmez0 a jogszabalyban el6irt 1.000.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatdrozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyijtdsaval. A keresetlevelet a Foévarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képvisel6vel eljaro fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara lényegesen
ki nem hatd eljarasi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasadnak a dontés hatalyosulasara halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalas tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol szold 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésili informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2018. december 13-an BC-NE046183-
49 {igyszam alatt kérelmezte Termeék engedélyének jelentds valtoztatasat. Az eljarasban referencia-
tagallamként Magyarorszag vett részt.

A Kérelmez6 egy 0j célszervezet hozzdadasat kérte.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dijakrél szolo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 6. pontja alapjan meghatarozott 1.000 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Kérelmez6 altal benyujtott dokumentumok &tvizsgaldsa sordn megallapitasra keriilt, hogy a
jelentds valtoztatashoz benyujtott, SAGEA Centro di Saggio s.r.l. altal kiallitott, 2019.BCD.SAG18
szamu vizsgalati jegyzékonyv hidnyos. A Magyar Biocid Kompetens Hatdsag 2019. aprilis 16.
napjan hidnypétlasra szélitotta fel a Kérelmezdt, melyre 2019. 4prilis 24. napjan benyujtasra keriilt
a hianypotlas.
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A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az orszagos tisztifSorvos a Korméanyrendelet értelmében az engedély médositasi eljarasaban
szakhatdsagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal, 2019. majus 14-én PE/KTF0/3209-3/2019. szamon kiadott
nyilatkozata alapjin a megijitott forgalomba hozatali engedély jelentés médositisdhoz az
alabbiakban részletezett PE/KTF/5423-4/2017. iigyiratszamii szakhatésagi allasfoglaldsiaban
rogzitett feltételek fenntartasival hozzajarul:

1

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
Protect revolution | Babolna Bio Kff. bromadiolon

ragesaloirto granuldatum

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjan

- Az iriilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kozvetett médon szennyezbédhetnek a
szarazfoldi elemek.

- A biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsdval a hatéanyag kirnyezetbe
Jutdsa elfogadhato szintre csékkenthetd.

A termék hatoanyaganak viselkedése a kornyezeti elemekben

- A bromadiolon hatéanyag a kérnyezetben tartosan megmaradhat és  bioldgiailag
felhalmozodhat.

- Erdsen adszorbedlédik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis.

- Fotolizise igen gyors, kb. 2 ora alatt fényben elbomlik.

- A bromadiolon gyorsan elbomlik a levegdben, ezért hatdsa elhanyagolhato.

- A bromadiolon biologiai titon nem bomlik.

- Hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdsdval, a
mérgezett rdgcsalok tetemeinek, iiriilékének és a szennyezett taplalékmaradvinyok
osszegytjtésével elhanyagolhato.

Informdcié a termékben 1évé hatéanyag dkotoxikolégidjarol
- A bromadiolon potencidlisan akkumumdlodik a szervezetben (bioakkumuldaciéra hajlamos).
- Halakra toxikus, a hatéanyagra az algdk a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dll6 okotoxikoldgiai informdcicé az ckotoxikolégiailag jelentés nem-hatéanyagokrol
- A termék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan elGidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és egyéb

nem celszervezetekre
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- Potencialis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatéanyag, ezért vizi
szervezetekre és emlosokre mérgezo.

- A vadonéld dllatok és hdzi dllatok mérgezddhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az allomasok szennyezettek.

- A nem cél szervezet madarak és _emldsok mdsodlagosan mérgezodhetnek az elpusztitott
ragesaldk elfogyasztasaval.

- A téli iddszakban kevesebb a zsakmany, ezért a kbrnyezeti expozicio csokken.
A nem célszervezetek elleni hatas megeldzésére iranyulod intézkedesek

- A termék feltiing szine, valamint a benne talalhato keseril izanyag - denatonium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél élG szervezetek elsddleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék bromadiolon hatoanyagot tartalmaz. A bromadiolon a kérnyezetben tartésan
megmaradhat és bioldgiailag felhalmozddhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi
kornyezetben hosszantarto kdrosoddst okozhat. Nem kellGen kirilltekintd haszndlat mellett a védett
és fokozottan védett ragadozo madarak és emldsok mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

Fentiekre tekintettel a felhasznalasi feltételek meghatarozasakor a legfontosabb szempont a
kirnyezetbe jutds, valamint a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos mérgezésének
megakadalyozasa. A fent felsorolt szakmai szempontok alapjan sziikséges a ragcsdloirto szert
szabad téren olyan tdroloeszkozben kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzaférését
megakadalyozza.

A kornyezet védelmének dltaldnos szabdlyairél szolé 1995. évi LIIL torvény célkitiizéseivel
osszhangban biztositani sziikséges a kornyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak
magas szintli, dsszehangolt védelmét, kiilondsen a kirnyezet igénybevételének, terhelésének és
szennyezeésének csokkentését, karosoddsanak megeldzését, a kdrosodott kornyezet javildsdit,
helyreallitasat, az emberi egészség védelmét, az életmindség kornyezeti feltételeinek javitdsat; a
természelti erdforrdsok megdbrzését.

A kézigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatas dltalanos szabdlyairdl szolo 2004. évi CXL. térvény
(tovabbiakban: Ket.) 33. § (8) bekezdése alapjan a szakhatosag eljardsara iranyado tigyintézési
hatdaridd tizendt nap. Ennél rovidebb hatdaridét bdrmely jogszabdly, hosszabbat pedig térvény
dllapithat meg.

A kornyezet védelmének dltalanos szabdlyairol szolo 1995, év LIII torveny 91. § (5) bekezdése
értelmében a kornyezetvédelmi szakhatosag a szakhatosdagi dllasfoglalasat a megkeresés
beérkezését kovetd maptol szamitott huszonegy napon beliil koteles megadni. A szakhatésdgi
dllasfoglalas megaddsdara tizendt nap dll rendelkezésre, ha az eljaré hatésdg a siirgdsséget
megkeresésében megindokolja.

A fent megfogalmazotiak alapjin a forgalomba hozatali engedély megijitasadhoz a rendelkezd
részben irt feltételekkel a szakhatosagi hozzajarulast megadom.”

A szakmai koordinator 2020. augusztus 13-4n megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacio alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol szdld 354/2013/EU rendelet mellékletének 3. cim
értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék jelentds mértékli valtoztatdsdnak mindsiil, amely
végrehajtasa eldtt bejelentés sziikséges.
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Az Eredeti Engedély 1. szam1 mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzdinek Osszefoglaloja”
¢és a 4. szamu Angol SPC cimii dokumentumok a kérelmezett jelentés mértékii valtoztatds miatt
jelen hatérozat 1. és 2. szamu mellékletével lecserélésre keriilnek.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanosségra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsigat. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat az Eredeti Engedély 2., 3. és 5. szamu
melléklete tartalmazza.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Osszefoglalojat.
A Termék jellemzdinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. és 2. szamt mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az éltalanos kozigazgatasi rendtartasrdl szolé 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez$ részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikkiSl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedeély
megujitasdnak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi iddt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megaddsanak lehetdségét vizsgéltam az eljarasom soran. Megéllapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazdsa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a komyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot jelent, igy a tiirelmi idd megallapitisatol
eltekintettem.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informaciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiads illetékes hatésagnak és az
Ugynikségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kételezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazési, felhasznilasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie,

A biocid termék engedélyének jelentds modositasi eljarasa lefolytatasaért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 6. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést melléztem.
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A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagként tértén6é bevonasardl az egyes kozérdeken alapulo
kényszeritd indok alapjdan eljard szakhatésdgok kijelolésérdl sz6l6 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi tigyek c. tdblazatanak 15. pontja alapjan dontéttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdromben, valamint a
fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv kijeldlésérdl szolo 385/2016
(XII. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékesseéggel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehet6ségét az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrél szold 2016. évi CL. torvény (a
tovédbbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartasrél szoldé 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitia meg. A Févarosi
Torvényszek hataskorét €s illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b)
pontja, valamint a birésdgok elnevezésérdl, székhelyérél és illetékességi teriiletének
meghatarozasardl szoldé 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjan
hataroztam meg.

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

Budapest, 2020. augusztus ,,f/ J”

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol
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Kapjak:

1. Béabolna Bioenvironmental Centre Ltd., H-1107 Budapest Szallas u. 6.

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanytigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag(@nnk.gov.hu
4. Irattar
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