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EMBERI EROFORRASOK
MINISZTERIUMA )
KORNYEZET- ES TAPLALKOZAS-EGESZSEGUGYI FOOSZTALY

Iktatészdm:  5215-5/2018/KORTAP Ugyintézé: Szanté Emese
Eldiratszam: 34128/2017/KORTAP Térgy: K6lcs6nds elismerési engedély
adminisztrativ médositasa
Telefon: +36 1476 1100/2802
Mellékletek:
1. sz. melleklet — SPC (10 oldal)
2. sz. melléklet — Teljes Gsszetétel (1 oldal)

Valaszadds esetén kérem, a fenti
iktatoszamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

Az Emberi Er6forrdsok Minisztériuma (1097 Budapest, Albert Floridn ut 2-6.; a tovabbiakban:
EMMI) a Pelgar International Limited (Unit 13, Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire,
Egyesiilt Kiralysag) kérelmére a HU-2015-MA-14-00136-0000 engedélyezési szamon, Rodent Kill
ragesaloirté blokk néven, KEF-569-1/2017 szamu hatarozattal mddositott KEF-12204-11/2015
szamu hatarozattal megadott engedélyt a Kérelmez6 BC-SN042012-41 szdmi modositasi
kérelmének megfeleléen — a hatarozat tobbi részének véltozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak
szerint

madositja.
1.) A hatarozat rendelkezd részének els6 bekezdése és 1. pontja a kovetkezdképpen mddosul:

A PelGar International Limited (Unit 13, Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire,
Egyesiilt Kiralysag) kérelmére az [rorszdgban IE/BPA 702-32 szdmon Vertox Oktablok
terméknévre kiallitott forgalomba hozatali engedélyt elismerem, és a PelGar International
Limited (Unit 13, Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire, Egyesiilt Kiralysag)
részere  a termék forgalomba hozatalit és  felhaszndlisdt Magyarorszdgon
HU-2015-MA-14-00136-0000 engedélyezési szamon, Rodent Kill ragesaléirté blokk,
Metatox PRO paraffinos ragesléirté blokk és Prokum Pro paraffinos ragesaloirtd
blokk kereskedelmi néven az alébbi feltétekkel

engedélyezem:

1. A készitmények a biocid termékek forgalmazdisdrdl és felhaszndldsdrél szo6ld
528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V. melléklete szerint a 3. Fécsoport 14.
terméktipusdba tartozd ragesaloirtd szerek kizérélag szakképzett foglalkozasszertl
felhasznalasara.

2.) A hatarozat rendelkezé részének 3. pontja a kvetkezéképpen modosul:

3. Az engedély 2. szam® mellékleteként szereplé ,,A Rodent Kill ragesaléirté blokk,
Metatox PRO paraffinos ragesaldirté blokk és Prokum Pro paraffinos ragesaléirto
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blokk teljes oOsszetétele” cimii tablazatban megadott informdacidk bizalmas adatnak
mindsiilnek.

3.) A hatarozat 1. szamu mellékleteként megadott ,,Biocid termék jellemzdinek &sszefoglaldja”
(SPC) helyébe jelen hatarozat 1. szamu melléklete 1ép.

4.) A hatarozat 2. szamu mellékleteként megadott ,,A Rodent Kill rdagcsaléirté blokk teljes
Osszetétele” helyébe jelen hatdrozat 2. szamu melléklete 1ép.

A KEF-569-1/2017 szdmu hatérozattal modositott KEF-12204-11/2015 szamt hatarozat
egyebekben valtozatlan.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Févarosi K6zigazgatasi €s Munkaiigyi Birosaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstél szamitott 30 napon belil kell az els6fokt hatdsagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat, és azt a birosag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az tigy
érdemében targyaldson kiviil hataroz.

INDOKOLAS

A Pelgar International Limited (Unit 13, Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire, Egyesiilt
Kiralysag; a tovabbiakban: Kérelmezd) 2015. janius 25-én a biocid termékek forgalmazasardl és
Sfelhaszndlasarol szO0l6  528/2012/EU  rendelet (a tovébbiakban: EU rendelet) 71. cikk
(1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa elnevezési (R4BP3) informécios
rendszerben BC-FL017948-26 ligyszam alatt rogzitette kérelmét, melyben a Vertox Oktablok nevii
biocid termék frorszdg Kompetens Hatésaga altal 2013. julius 18-an IE/BPA 702-32 engedélyezési
szamon kiallitott forgalomba hozatali engedélyének Rodent Kill ragesaléirté blokk terméknévre
torténd kolesonds elismerését kérte.

A Kérelmezd 2015. jinius 25. napjan kelt levelében a Rodent Kill ragesaloirté blokk terméknév
feltiintetését jeldlte meg.

A Kérelmez6é 2015. szeptember 3. napjan beérkezett nyilatkozatdban az eredeti engedélyben
szerepl6 keét termeékszin koziil a piros engedélyezését kérelmezte.

Az OTH ezt kovetben KEF-12204-11/2015 szam( hatarozataval HU-2015-MA-14-00136-0000
engedélyezési szamon, Rodent Kill ragcsaloirté blokk kereskedelmi néven a Kérelmez6 szamara
a Vertox Oktablok nevii biocid termék Irorszag Kompetens Hatésaga éaltal 2013. julius 18-4n
IE/BPA 702-32 engedélyezési szamon kiallitott forgalomba hozatali engedélyét elismerte és a
termék forgalomba hozatalat és felhasznélasat Magyarorszagon engedélyezte.

A Kérelmez6 2015. oktéber 29-én az EU rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfeleléen az R4BP
informécids rendszeren keresztiil BC-MN020615-35 ligyszam alatt benyijtotta a Rodent Kill
ragesaloirtd blokk HU-2015-MA-14-00136-0000 engedélyezési szémon kiadott forgalomba
hozatali engedélyének megujitasa iranti kérelmét, melynek elbirdldsara kiilon eljarasban keriil sor.

Az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

., Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megiijitdsardl annak lejarati idépontja elétt nem hoznak hatarozatot, az dtvevé illetékes hatdsdg az
érickelés elvégzéséhez sziikséges idotartamban megiijitia a nemzeti engedélyt.”
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A Bizottsag €s a tagllamok kompetens hatosagainak képviselsi a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatdsagi ilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Sept14-Doc.5.2
— Final), hogy a véralvadasgatlé hatéanyagot tartalmazé biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek idébeli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31-ig meghosszabbitjak.

A fent indokok alapjan az OTH KEF-569-1/2017 szamt hatarozatival a Rodent Kill ragesaloirto
blokk HU-2015-MA-14-00136-0000 szému engedély id6beli hatalyat hivatalbél modositotta.

A Keérelmezd 2018. augusztus 20-4n az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatéarozott biocid
termékek nyilvantartasa elnevezésii informacids rendszeren keresztiil BC-SN042012-41 iigyszam
alatt benytjtotta a Rodent Kill ragcesaléirté blokk HU-2015-MA-14-00136-0000 engedélyezési
szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének adminisztrativ médositasa iranti kérelmét, mely
jelen ligy targyat képezi.

A Kérelmez6 a kordbban engedélyezett terméknévhez a Metatox PRO parrafinos ragesaléirto
blokk és a Prokum Pro Parafinos Kocka kiegészitd kereskedelmi néy hozzaadasanak
engedélyezését, illetve két termékgyérté és -gyartdsi hely (METATOX Peszticid Gyart6-, és
Forgalmaz¢6 Kft., 5520 Szeghalom, Kossuth u. 8.; Promedivet SRL, str. Lunga 46/G, 54500 Sovata,
jud. Mures, Roménia) hozz4ad4sat kérte.

A Kérelmez6 2018. augusztus 29. napjan kelt levelében a kiegészité termékneveket Metatox PRO
paraffinos ragcesaléirté blokk és Prokum Pro paraffinos rigesiléirté blokk terméknevekre
modositotta.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelSen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrél szoldé 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim
1. szakasz 2. pontja, illetve a 2. szakasz 4. pontja értelmében kérelmezett valtoztatas a termék
adminisztrativ valtoztatdsanak mindsiil:

. 1. szakasz

2. Név hozzdaddsa a biocid termékhez, amennyiben nem dll fenn mds biocid termékek neveivel valo
osszetevesztés veszélye

2. szakasz

4. A biocid termék egy készitdjének hozzdaddsa, amennyiben a biocid termék Gsszetétele és a
készités folyamata valtozatian marad.”

Eljarasom sordan megallapitottam, ‘hogy a Kérelmezé a kérelemhez sziikséges tartalmi
kdvetelményeket benyujtotta, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi  Szolgdlat egyes
kozigazgatdsi eljardsaiért és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetends dijakrél szolé 1/2009.
(1.30.) EiM rendelet 1. sz. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatérozott 25 000 Ft igazgatasi
szolgaltatasi dijat befizette.

Tekintettel arra, hogy az adminisztrativ modositis kapcsan szakkérdés nem meriilt fel és a Pest
Megyei Kormanyhivatal jogelddje, az Orszagos Komyezetvédelmi és Természetvédelmi
Fofelligyel6ség szakhatosagi allasfoglalasat a Rodent Kill ragesaléirté blokk kdlcsonds elismerési
eljarasanak keretében mar megadta, a Pest Megyei Korményhivatal megkeresésétdl eltekintettem.

Az EU rendelet 22. cikk (1) bekezdése szerint:

»Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd forgalmazdsdra és
Jelhaszndlasara vonatkozd  feltételeket, tovabbd tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglaldjdat.”

A KEF-569-1/2017 szamu hatérozattal mddositott KEF-12204-11/2015 szamt hatarozat 1. szamu
mellekleteként szerepld ..Biocid termék jellemzdinek dsszefoglaloja” cimii dokumentuma (SPC) a
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jelen hatarozat 1. szamu mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzdinek dsszefoglal6ja™ cimil
dokumentumaval (SPC), illetve a KEF-569-1/2017 szama hatarozattal modositott
KEF-12204-11/2015 szdm® hatarozat 2. szamu mellékleteként szereplé ,,A Rodent Kill
ragesaloirtd blokk teljes dsszetétele” cimt dokumentuma a jelen hatarozat mellékleteként szerepld
A Rodent Kill ragesaldirté blokk, Metatox PRO paraffinos ragesaléirté blokk és Prokum
Pro paraffinos ragesdléirté blokk teljes Osszetétele” cimli dokumentumdval a moddositasi
kérelemben foglaltak miatt lecserélésre keriil.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kozigazgatasi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. térvény
(a tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, a 354/2013/EU rendelet II. fejezet 6. cikke és melléklete 1. cim
1. szakasz 2. pontja €s a 2. szakasz 4. pontja, az EU rendelet 50. cikke ¢és a Kormanyrendelet 18. §
(1) bekezdése alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint déntdttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskordmben €s a févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatdsarol,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szold 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatdrozatom birdsagi feliilvizsgalatanak lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése biztositja, a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsag illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo
2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése e) pontja alapjan allapitottam meg. A
keresetlevél benyujtasanak helyét €s idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatdrozza meg,.

A targyaldas tartdsa iranti kérelem lehetségérdl valo tajékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.

Budapest, 2018. szeptember ,, 73.”

Az Emberi Er6forrasok Minisztériuma Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol szolo 33/2014. (IX.
16.) EMMI utasitas alapjan az orszagos tisztifdorvos nevében eljarva:

Kapjak:

1.  Pelgar International Limited, Unit 13, Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire, Egyesiilt
Kiralysag

2. EMMI OTFHAT, Korhazhigiénés és  Jarvanyiigyi  Feliigyeleti  Féosztaly,
jarvan ifoosztaly@emmi.gov.hu

3.  Pest Megyei Kormanyhivatal, 1016 Budapest, Mészéros u. 58/a

4. TIrattar
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