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EMBERI EROFORRASOK.
MINISZTERIUMA
KORNYEZET- ES TAPLALKOZAS-EGESZSEGUGYI FOOSZTALY

Iktatdszam: 32557-2/2018/KORTAP Ugyintézé: Szentgyorgyi Timea
Eloiratszamok: 31170/2017/KORTAP Telefonszam: +36 (1) 476-1214
Targy: VARAT 25 ragesalirté  pép
forgalomba hozatali engedélyezése
azonos biocid termék engedélyezési
eljards alapjan (Neo-actipasta-brod

ragesaloirtd pép)
Melléklet: 1. sz. melléklet — A termék
jellemz8inek Osszefoglalgja
(SPC) (20 oldal)
2. sz. melléklet — Teljes

Osszetétel (1 oldal)

Vilaszadds — esetén  kérem, a  fenti
iktatészdmra hivatkozni sziveskedjék

HATAROZAT

Az INDUSTRIALCHIMICA SRL (Via Sorgaglia 40, 35020, Arre, Olaszorszag;
tovabbiakban: Engedélyes) részére, a kérelmére indult BC-XK034402-35 szamy eljarasban a
VARAT 25 ragesaloirté pép, LESTO 25 ragesalGirté pép és MATARAT 25 rigesaléirté
pép neveken azonos biocid termék forgalomba hozataldt és felhasindldsit Magyarorszdgon
HU-2018-SP-14-00220-0000 engedélyezési szdmon a HU-2018-MA-14-00207-0000
engedélyezési szdmi Neo-actipasta-brod rigeséaléirtd pép 3363-12/2018/KORTAP szamu
hatérozata alapjan az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A keészitmény a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldsardl szélé
528/2012/EU rendelet (tovabbiakban: EU Rendelet) V. szamt melléklete szerint a 3.
Focsoport  14.  termektipuséba  tartozé, III. forgalmazadsi  kategériaja,
szabadforgalmazéasi ragcsaloirté szer lakossagi és szakképzett foglalkozéasszerti
felhasznalo altali felhasznél4sra.

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznaldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek
teljesitéset folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak
betartasaval.

3. A jelen hatarozat 2. szamu mellékleteként szereplé ,,A VARAT 25 ragesaloirté pép,
LESTO 25 ragesal6irté pép, MATARAT 25 ragesaloirtd pép teljes Gsszetétele” c.
tablazatban megadott informaciok bizalmas adatnak minésiilnek.

4. Az engedely jogosultja kdteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1.
szamu mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

Cim: 1097 Budapest Albert Florian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1220
e-mail: oft.kozeg@emmi.gov.hu
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5. Amennyiben a termék forgalmazasa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megszlnik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokoldssal egyiitt az Emberi
Eréforrasok Minisztériuménak (a tovabbiakban: EMMI) kételes bejelenteni.

6. Jelen hatarozat 2020. augusztus 31-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/1126-4/2018 iktatéoszamu szakhatdésagi
allasfoglaldsaban a termék forgalomba hozataldnak és felhasznildsianak parhuzamos
kolesonos elismerési eljaras keretében torténdé engedélyezéséhez az aldbbi feltételekkel
jarult hozza:

1. a ragcesaloirtoszer csak épiiletekben, illetve azok kornyékén, kizardlag fedett helyen
helyezhetd ki;

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

3. a készitmény, maradvanyai és csomagol6 anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
jutasat meg kell akadélyozni;

4. a megmaradt ragcsaloirtd szert, valamint a kdrnyezetben taldlhatd, valoszintsithetéen
szennyezett anyagokat (iirtilék, tetemek) rendszeres idokdzonként ellendrizni, szelektiven
gyljteni, és a hatalyos jogszabalyok alapjan artalmatlanitani kell.

Hatdrozatom ellen allamigazgatdsi Gton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak
felillvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztifborvoshoz 3
példanyban benyujtott, de a FOvarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosaghoz cimzett
keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a kozlésto]l szamitott 30 napon beliil kell az elséfoku
hatésagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként postéra adni.

A birdsag a pert targyalason kivil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart. Targyalds tartasat az tgyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolasnak nincs helye.

INDOKOLAS

Az Engedélyes 2017. oktdber 3-an az azonos biocid termékek engedélyezésére szolgalo
eljaras meghatarozdsarol sz6l6 414/2013/EU végrehajtasi rendelet 3. cikk (1) bekezdésével
Osszhangban BC-XK034402-35 iigyszamon az R4BP informéaciés rendszeren keresztiil
kérelmezte a VARAT 25 ragcesaldirté pép, LESTO 25 ragesaléirté pép és MATARAT 25
ragesaléirté pép azonos biocid termék forgalomba hozataldt és felhasznalasat a Neo-
actipasta-brod ragcsaloirté pep HU-2018-MA-14-00207-0000 engedélyét alapul véve.

Az Engedélyes kérelmében adminisztrativnak mindsiilé valtoztatast jelolt meg, amely
megfelel a 414/2013/EU végrehajtasi rendelet 1. cikkében foglaltaknak. Kérelmezte a biocid
termék nevének modositasat Neo-actipasta-brod ragesaldirtéd péprol VARAT 25 ragesaloirto
pép, LESTO 25 ragesaloirté pép, MATARAT 25 ragesaloirté pépre, az engedély
jogosultjanak modositasat Activa S.r.l.-r6l INDUSTRIALCHIMICA Srl-re, valamint a
biocid termék gyartojanak modositasat Activa S.r.l.-r6] INDUSTRIALCHIMICA Srl-re.

Az azonos biocid termék engedélyezési eljaras alapjaul a Neo-actipasta-brod ragesaléirtd pép
nevii termék engedélye szolgalt, mely eljaras sordn az aldbbiak keriiltek megéallapitdsra.

Az Activa S.r.l. (tovabbiakban: Kérelmezd) az EU rendelet 71. cikk(1l) bekezdésben
meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa elnevezésli informécios rendszeren (R4BP)
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keresztiil 2017. szeptember 6-d4n BC-BG033794-47 {igyszam alatt kérelmezte a Neo-actipasta-
brod ragesaloirtd pép egymast kovetd kolesonds elismerését.

Az BU rendelet 34. cikkében foglalt parhuzamos kolesonds elismerés eljaras keretében eljaré
referencia-tagéllam, Olaszorszdg 2017. junius 26-an IT2017/00336/AUT engedélyezési
szamon, NEO-ACTIPASTA BROD néven engedélyezte a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat.

Az EMMI ezt kovetben 3363-12/2018/KORTAP szadmu hatdrozatdval HU-2018-MA-14-
00207-0000 engedélyezési szdmon a Neo-actipasta-brod ragesaloirtdé pép biocid termék
forgalomba hozatalat és felhasznalasat Magyarorszédgon engedélyezte.

Az Engedélyes 2017. oktober 6-an BC- XK034402-35 iigyszam alatt benytjtott kérelme
alapjan a Neo-actipasta-brod ragcséléirtd pép engedélyét alapul véve az eljarasom sordn az
alabbi megallapitasokat teszem.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek megfeleléen az azonos biocid
termekek engedélyezésére szolgald eljaras meghatarozasardl szold 414/2013/EU végrehajtasi
rendelet vonatkozo rendelkezései szerint:

»1. cikk Ez a rendelet az olyan termék (a tovdbbiakban: azonos termék) engedélyezésekor
kovetendd eljdrdst hatdrozza meg, amely azonos egy, a 98/8/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdanyelvvel (2) vagy az 528/2012/EU rendelettel sszhangban mdr engedélyezett vagy
bejegyzeit vagy ilyen engedélyezés vagy bejegyzés iranti, elbirdldas alatt allo kérelem targydt
képezé mdsik  biocid termékkel vagy termékcsaldddal (a tovdbbiakban: rokon
referenciatermék) az engedélyezéshez vagy bejegyzéshez benyijtott valamennyi naprakész
adat tekintetében, eltekintve egyes olyan adatoktol, amelyek adminisztrativ valtoztatds targydt
képezhetik az Eurépai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen
engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos vdltoztatasokrdl szolé, 2013. dprilis 18-i
354/2013/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelettel (3) osszhangban.

7. cikk (1) Az azonos termékek engedélyezése és vdltoztatasa (1) Az azonos termékhez mds
engedélyszam tartozik, mint a rokon referenciatermékhez. Az azonos termék engedélyének
tartalma minden mas tekintetben megegyezik a rokon referenciatermékével, kivéve azon
informacickat, amelyekben a termékek kiilonboznek. A biocid termékek nyilvdntartdsaban
Jelezni kell az azonos termékek és a rokon referenciatermékek kézétti kapesolatokat.”

A jelen eljards tdrgyat képezd azonos biocid termék engedélyezése soran megéllapitottam,
hogy az Engedélyes a kérelemhez sziikséges tartalmi kovetelményeket benyujtotta, az
Igszolg. dij rendelet 1. sz. melléklet VI. 9. pontja alapjan meghatarozott 75000 Ft igazgatési
szolgéltatasi dijat befizette.

Tekintettel arra, hogy a referencia termékre, a Neo-actipasta-brod ragesaléirtéd pép termékre a
Pest Megyei Korméanyhivatal Kémyezetvédelmi és Természetvédelmi Féosztalya
szakhatosagi allasfoglaldsat mar megadta és arra, hogy jelen eljarasban tovabbi szakkérdés
vizsgélatira nem volt sziikség, az orszagos kornyezetvédelmi hatdsdg megkeresésétol
eltekintettem, az eldirt feltételeket a rendelkezd részben valtozatlanul feltiintettem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/1126-4/2018 iktat6szam alatt 2018. februar 12-
én elséfoku szakhatésigi allasfoglalasaban a termék forgalomba hozataldnak és
felhasznidlasdnak parhuzamos kolcsonds elismerési eljards keretében torténdé
engedélyezéséhez az alabbi indokoldssal adta meg hozzijarulasat:



4

, Az Emberi Erdforrdsok Minisztériuma, Orszdgos Tisztif6orvosi Feladatokért Felelés Helyettes
Allamtitkérsag Kiornyezet- és Tdplalkozas- Egészségiigyi Féosztdly eldtt folyamatban 1évé Actipasta-
Brod kilesonds elismerési eljarasa soran megkiildétt 3363-4/2018/KORTAP iktatoszamu megkeresés,
2018. januar 30. napjan érkezett a Kormanyhivatalhoz.

A fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szélé 385/2016.
(XII. 2.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 385/2016. Korm. rendelet) 16. § (9) bekezdés b) pontja
értelmében a Kormdny a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhasznalasahoz sziikséges
engedély és a regiszirdcio megujitasa és elismerése iranti eljardsban,a biocid termék és hatéanyaga,
valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakoroll dkotoxikologiai
hatdasanak vizsgalata, tovabbd az anyagok kérnyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgalata
kérdésében a Pest Megyei Kormanyhivatalt szakhatosagkeént jeloli ki.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl szélé 316/2013.
(VIIL 28.) Korm. rendelet (tovdbbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 14. § (1) bekezdése szerint a
kélesonds elismerési eljardsban és a parhuzamos elismerési eljardsban feladatkdrében eljarva — a
Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatésdgként kozremiikodik az orszdgos kornyezetvédelmi
és természetvédelmi hatosag.

Termék neve Forgalmazé Hatoanyag
Nea—actzpasta;b;;d ragesaloirto At Gl bradifakin

A kérnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhasznalds alapjdan:

- az urilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dital kozvetett modon szenmnyezédhetnek a
szarazfoldi elemek;

- a biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartasdval a hatéanyag kirnyezetbe
Jutasa elfogadhato szintre csokkenthetd.

A termék hatéanyaganak viselkedése a kérnyezeti elemekben.

- a brodifakum hatdanyag a kornyezetben tartosan megmaradhat és biologiailag
felhalmozodhat;

- erdsen adszorbedlédik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis,

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

- a brodifakum gyorsan elbomlik a levegdben, ezért hatdsa elhanyagolhato;

- a brodifakum biologiai uiton nem bomlik;

- hatdsa a talgjra, felszin alatti vizekre: a korldiolt idejii alkalmazds betartdsdaval, a mérgezett
rdgesdlok tetemeinek, iiriilékének és a szemnyezett tdpldalékmaradvanyok oOsszegyiijtésével
elhanyagolhato.

Informdcio a termékben lévd hatéanyag dkotoxikoldgidjarol:

- a brodifakum potencialisan alkumuldlodik a szervezetben (bioakkumulaciora hajlamos);
- halakra toxikus, a hatoanyagra az algak a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dallo dkotoxikologiai informdcio az dkotoxikolégiailag jelentds nem-hatéanyagokrol:
- atermék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivant vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és egyéb
nem célszervezetekre:
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- potencidalis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatdanyag, ezért vizi szervezetekre
és eml0sokre mérgezo,;

- a vadonéld dllatok és hdzi dllatok mérgezédhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az allomasok szennyezetiek;

- a nem cél szervezet madarak és emlGsék mdsodlagosan mérgezédhemek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztdasdval;

- atéli idbszakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kirnyezeti expozicié csokken.

A nem célszervezetek elleni hatds megelGzésére irdnyuld intézkedések:

- a termék feltiing szine, valamint a benne taldlhato keseril izanyag — denaténium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él§ szervezetek elsédleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék brodifakum hatéanyagot tartalmaz. A brodifakum a kornyezetben tartésan megmaradhat és
bioldgiailag felhalmozédhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drialmas, a vizi kérnyezetben
hosszantarté kdrosoddst okozhat. Nem kellGen koriiltekintd haszndlat mellett a védett és fokozottan
védett ragadozé madarak és eml6sok mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndil.

A felhasznaldsi feltételek meghatdrozasakor a legfontosabb szempont a kérnyezetbe jutds, valamint a
nem célszervezetek elsédleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjan sziikséges a rdgesdldirté szert szabad téren olyan tdroléeszkizben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakadalyozza.

A Kormdnyhivatal a termék kélcsénds elismerési eljdrdsdaban, a lakossdgi és a foglalkozdsszerii
Jelhaszndldshoz a rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges szakhatdsdgi hozzdjaruldst
megadja.”

A VARAT 25 ragcesaloirté pép, LESTO 25 ragesaléirtd pép és MATARAT 25 ragesaléirtd
pép biocid hatéanyagként brodifakumot tartalmaz. A tagéillamok biocid kompetens hatdsagai
altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septi4-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 el6segitése
érdekében a kdlesonds elismerési eljards sordn kiadott engedélyek lejarati ideje egyezzen meg
az eljaras alapjat képez6 nemzeti engedély lejarati idejével.

A jelen hatdrozat rendelkezd része 6. pontjaban a hatdrozat id6beli hatdlyat a fentiekre
figyelemmel allapitottam meg.

Az EU Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek
nyilvanossigra hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét,
illetve maganélethez valé jogat vagy biztonsagat. Ezen bekezdés a.) pontja szerint a termék
teljes dsszetételére vonatkozo6 adatok bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat az
engedély 2. szam melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kdézigazgatési hatdsagi eljaras és szolgéltatds éltalanos szabalyairdl
sz016 2004. évi CXL. térvény (tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1)
bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése €s a Kormanyrendelet 4. § (1) bekezdése és 13. §-a alapjan
a rendelkezé részben foglaltak szerint dontéttem, jelen hatdrozatban a VARAT 25
ragesaloirté pép, LESTO 25 ragesaléirté pép és MATARAT 25 ragesaloirtd pép elnevezésii
biocid termék forgalomba hozatalat és felhasznaldasit a Rendelet 22. cikke szerinti
tartalommal engedélyeztem.

A termék engedélyezett felhaszndlasi kategéridit a biocid termékek engedélyezésének és
forgalomba hozatalinak egyes szabdlyairdl szo6lo 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet (a
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tovabbiakban: Kormanyrendelet) 1/A. § (b) és (d) pontja valamint 1/B. §-a alapjan hatdroztam
meg.

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 mas tekintetben megegyezik a 3363-12/2018/KORTAP szadmu hatdrozattal
engedélyezett Neo-actipasta-brod ragcsaléirtd pép termékkel.

A Kormanyrendelet 7. § (1) bekezdésével 6sszhangban jelen hatarozatban dontéttem arrdl,
hogy az azonos biocid termék, a VARAT 25 ragesaloirtd pép, LESTO 25 ragesaloirtd pép és
MATARAT 25 ragcsaloirté peép engedélyét az EU rendelet 19. cikkével Osszhangban
megadom, egyuttal meghatarozom a forgalmazas és felhasznalas egyes feltételeit. Ezeket a
jelen hatarozat 1. szamu melléklete (SPC) tartalmazza.

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

.. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban talilhato
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informdciokrol szerez
tudomadst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és
az Ugyndkségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

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

,a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

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

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

Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolgéld forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
mébdosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Déontésemet a Korméanyrendelet a 10/A. § -a szerinti hatdskoromben, és g févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XII.
2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam
meg, a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat az EU rendelet 22. cikke szerinti
tartalommal engedélyeztem.

Hatarozatom birdsagi feliilvizsgalatanak lehetoségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja
biztositja, a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsag illetékességét a kozigazgatasi
perrendtartasrdl sz616 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése c) pontja
alapjan allapitottam meg. A keresetlevél benyujtdsanak helyét és idejét a Kp. 39. § (1)
bekezdése hatdrozza meg.

A targyalas tartdsa iranti kérelem lehetoségérol valo tajékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.
Budapest, 2018. augusztus 4

Az Emberi Er6forrasok Minisztériuma Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol sz616 33/2014.

(IX. 16.) EMMI utasitas alapjan az orszagos tisztiféory R
of
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