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HATAROZAT

Az Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH, jogutdd szerve az Emberi Eréforrasok
Minisztériuma, a tovabbiakban: EMMI; jogutdd szerve a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, a
tovabbiakban: NNK) altal az Unichem d.o.o. (13602 Vrhnika, Sinja Gorica 2, Szlovénia
tovabbiakban: Kérelmez6) a 2454-6/2018/KORTAP és KEF-738-2/2017 iktatoszamu hatarozattal
modositott KEF-2275-4/2014 iktatészdmu hatérozattal engedélyezett Glodacid Plus ragesaléirté
pép, Ratimor Bordifacoum Fresh Bait ragcsaléirté pép és Brodifacoum ragesaléirté pép
forgalomba hozatalanak és felhasznéldsanak engedélyét 2015. julius 6-4n benyujtott engedély
megujitasi kérelmére HU-2014-MA-14-00073-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel
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megujitom:

A készitmény a biocid termékek forgalmazasarol és felhaszndldsarol szo6ld 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V. szamt melléklete szerint a 3. Fécsoport 14.
terméktipusaba tartozd ragesaloirtd szer

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabélyairdl sz616
316/2013. (VIIL. 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet) szerinti III.
forgalmazasi kategoriaju rdgcsaloirtd szer lakossdgi és szakképzett foglalkozasszeri
felhasznaldk altali felhasznalasra.

A készitmény forgalmazasa ¢€s felhasznaldsa sordn az engedélyben elSirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak
betartasaval.

Az engedély 2. szdm0 mellékleteként szereplé ,,A Glodacid Plus ragcsaldirté pép,
Ratimor Bordifacoum Fresh Bait ragesaléirté pép és Brodifacoum ragesaldirté pép
teljes Osszetétele” ciml tablazatban szereplé megadott informacidk bizalmas adatnak
mindstilnek.
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5. Az engedély jogosultja kdteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szdmu
mellékletében elbirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

5. Amennyiben a termék forgalmazisa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokol4ssal egyiitt az NNK részére koteles
bejelenteni.

6. Jelen hatdrozat 2023. 4prilis 9-ig hatélyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/7060-8/2017. iktatészami szakhatésagi
allasfoglaldsaban a termék engedélyének megiijitasahoz az alabbi feltételekkel jarult hozza:
— ,.a rdgesaléirtdszer csak épiiletekben, illetve azok kérnyékén, kizdardlag fedett helyen
helyezhetd ki;
— a csalétek szabad téri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem
célszervezetek ne férhessenek hozza,
— a készitmény, maradvinyai és csomagolé anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jutasat meg kell akaddlyozni;
— a megmaradt ragesaloirtd szert, valamint a kornyezetben taldlhatd, valészindisithetéen
szennyezett anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres id6kozonként ellendrizni, szelektiven
gyiijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjan drtalmatlanitani kell,”’

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezik az 1. szamd mellékletként szerepld ,,Biocid
termek jellemz&inek dsszefoglaloja” (SPC) és a 2. szémd mellékletként szerepld ,,A Glodacid Plus
ragesaloirto pép, Ratimor Bordifacoum Fresh Bait ragesaloirté pép és Brodifacoum
ragesaldirté pép teljes dsszetétele” cimli dokumentumok.

Jelen dontésem véglegessé valasaval a 2454-6/2018/KORTAP és KEF-738-2/2017 iktatoszamut
hatdrozattal médositott KEF-2275-4/2014 szamt hatérozat hatalyat veszti.

A Keérelmezd a jogszabélyban el6irt 375 000 Ft igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.

Hatéarozatom ellen allamigazgatési \iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozéssal — az orszdgos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosdghoz cimzett keresettel lehet kémi. A keresetlevelet a
kozléstd] szamitott 30 napon beliil kell az els6foku hatésagnél beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000 Ft, amely vonatkozdséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 2013. oktober 10-én beérkezett kérelmében kezdeményezte az frorszag Kompetens
Hatoséga altal 2013. augusztus 6-an IE/BPA 70206 engedélyszamon kiadott Ratimor Brodifacoum
Fresh Bait nevli biocid termékre vonatkozé lakossdgi forgalmazast lehetévé tevé forgalomba
hozatali engedély Magyarorszagon torténé elismerését.

Az OTH 2014. februar 11-én KEF-2275-4/2014 szdmi hatérozataval a Glodacid Plus ragesaléirtd
peép néven a termék forgalmazasi engedélyét elismerte.

Az OTH KEF-738-2/2017 szamu hatdrozatéval a Glodacid Plus ragesaléirté pép HU-2014-MA-
14-00073-0000 szamu engedélyének idSbeli hatalyét hivatalbol modositotta 2020, augusztus 3 1-éig.

A Kérelmezd 2017. éprilis 13-4n az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartdsa elnevezésii informéacids rendszeren (tovébbiakban: R4BP) keresztiil BC-
LK031633-41 tugyszam alatt benydjtotta a Glodacid Plus ragesaléirté pép forgalomba hozatali
engedélyének mddositasa irdnti kérelmét, referens tagallamnak frorszégot nevezve meg.
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A Kérelmezd kezdeményezte a hatéanyag csokkentését, a szakképzett foglalkozasszerti felhasznél6i
csoport hozzdadasat, tovdbbi ,Ratimor Bordifacoum Fresh Bait ragcsaléirté pép” ¢és
»Brodifacoum ragesaléirté pép” kereskedelmi nevek hozzdadésat, valamint az osztalyozas és a
cimkézés Osszhangba hozasit az anyagok és keverékek osztdlyozdsardl, cimkézésérdl és
csomagoldsardl, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK irdnyelv mddositisarél és hatdlyon kiviil
helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet modositasarol sz616 1272/2008/EK rendelettel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandes 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatasokrol 354/2013/EU rendelet (tovabbiakban 354/2013/EU
rendelet) mellékletének 3. cime értelmében a kérelmezett valtoztatds az engedély jelentSs
véltoztatdsdnak mindsiil.

Az EMMI 2454-6/2018/KORTAP szdm hatdrozatidban engedélyezte és ennek megfeleléen
modositotta KEF-738-2/2017 iktatoszamu hatdrozattal médositott KEF-2275-4/2014 iktatoszamu
hatarozatot.

A Kérelmezd az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kélesonos elismerési
eljards tdrgyat képezé engedélyek megujitisara vonatkozd szabdlyok tekintetében torténd
kiegészitésérsl sz0l6 492/2014/EU felhatalmazason alapulé rendelet 3. cikk (1) bekezdésének
megfeleléen az R4BP rendszeren keresztiil BC-LV018720-21 tigyszam alatt 2015. julius 6-4n
benyijtotta a Glodacid Plus rdgesaléirté pép HU-2014-MA-14-00073-0000 engedélyezési
szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének megujitdsa irdnti kérelmét is, melynek
elbirdldsara jelen eljarasban kertl sor.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairél sz616 316/2013.
(VIIL. 28.) Kormanyrendelet (tovabbiakban: Kormanyrendelet) 18. § (1) bekezdése alapjan az
engedélyek visszavonasara, felilvizsgdlatira és modositdsara iranyuld, valamint engedélyezett
biocid termé€k tovabbi forgalmazasanak megtiltdsara iranyuld eljardst az orszagos tisztifGorvos
folytatja le.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi eljdrdsaiért
és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz616 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 37. pontja alapjdn meghatarozott 375 000 Ft
1gazgatési szolgaltatasi dijat befizette.

A févarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasarcl, tovabba az egészségiigyi dallamigazgatasi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016.
Korm. rendelet szerint:

»16.§ (9) A Kormany
Lo

d) az engedélyezett, illetve a regiszirdlt biocid termék tovabbi forgalmazdsdnak megtiltdséra,
valamint a modositott engedély és regisztracio kiaddsdra, elvégzésére irdnyuld eljdrdsban,
valamint

e) a biocid termék vagy biocid termékben valé felhaszndldsra szant hatéanyag kisérlet vagy
vizsgdlat céljdra torténd forgalomba hozataldnak és felhaszndldsdnak engedélyezése irdnti
eljarasban a biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél 616
szervezetekre gyakorolt Gkotoxikoldgiai hatasanak vizsgdlata, tovdbbd az anyagok kérnyezeti
sorsanak és viselkedésének vizsgalata kérdésében

a Pest Megyei Kormanyhivatalt szakhatosagkent jeloli ki.

A Pest Megyei Kormanyhivatal Koérnyezetvédelmi és Természetvédelmi Fdoosztaly
2017. december 11-én PE-KTF/7060-8/2017. szimon az alabbi indokoldssal adta meg
hozzajaruldsat a megujitashoz:

k]
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Termék neve Forgalmazo Hatéanyag
Glodacid Plus rdgesdldirto
pép

Unichem d.o.o. brodifakum

A kornyezetbe jutds virhato utjai a tervezett felhasznilds alapjdn:

- az uriilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kozvetett modon szennyezédhetnek a
szarazfoldi elemek;

- a biztonsdagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsdval a hatéanyag kirnyezetbe
Jjutdsa elfogadhaté szintre csékkenthetd.

A termék hatoanyagdnak viselkedése a kirnyezeti elemekben:

- a brodifakum a kérnyezetben tartésan megmaradhat és biolégiailag felhalmozédhat,

erosen adszorbedlddik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

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

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

- a brodifakum biolégiai uton nem bomlik;

- hatasa a talajra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdséval, a mérgezett
ragesdlok tetemeinek, iiriilékének és a szennyezett tdplalékmaradvanyok Gsszegyijtésével
elhanyagolhato.

Informdcio a termékben lévé hatoanyag okotoxikolégidjarel:
- a hatéanyag potencidlisan akkumuldlodik a szervezetben (bioakkumuldciora hajlamos);
- halakra toxikus, a hatéanyagra az algdk a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllé  Gkotoxikologiai  informdcié az kotoxikologiailag  jelentés nem-
hatéanyagokrol:

- atermék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szindékosan eldidézett mellékhatdsokrél, pl. hasgnos és
egyéb nem célszervezetekre:

- potencialis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatdanyag, ezért vizi
szervezetekre és emlosékre mérgezo;

oo

- a vadonéld allatok és hdzi dllatok mérgezédhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az dallomasok szennyezettek,

- a nem cél szervezel madarak és emlésik mdsodlagosan mérgezddhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztasaval,

- a téli idészakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kérnyezeti expozicié csékken.
A nem célszervezetek elleni hatds megelizésére iranyuls intézkedések:

- a termék feltiing szine, valamint a benne taldlhato keserii izanyag — denatonium-benzodt —
megakadalyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él6 szervezetek elsddleges mérgezése
elkeriilheto.

A termék brodifakum hatdanyagot tartalmaz. A brodifakum a kérnyezetben tartésan megmaradhat
és bioldgiailag felhalmozédhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kérnyezetben
hosszantartd kdarosoddst okozhat. Nem kellGen koriiltekintd haszndlat mellett a védett és fokozoitan
védett ragadozé madarak és emlésok mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndil.
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A felhaszndlasi feltételek meghatarozasakor a legfontosabb szempont a kérnyezetbe jutds, valamint
a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjan sziikséges a ragesaloirté szert szabad téren olyan tdroldeszkézben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakaddlyozza.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié az EU rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eloirt kdvetelményeknek megfelel, ezért a szakvéleményezés soran koordindld szerv
2454-4/2018/KORTAP iktatoszamu koordinalt szakvéleményében a referencia-tagallam altal
meghatarozott feltételek figyelembevételével a termék forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének meghosszabbitasat javasolta, mellékelve a termék jellemz8inek 6sszefoglalojat.

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

Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd forgalmazdsdra és
Selhaszndldsara vonatkozo feltételeket, tovabbd tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalojat.”

A Glodacid Plus réigesiléirté pép, Ratimor Bordifacoum Fresh Bait rigesaloirté pép és
Brodifacoum rigesialéirté pép jellemzOinek 8sszefoglalojat a jelen hatirozat 1. szadmu
mellékleteként szereplé ,,Biocid termék jellemzdinek &sszefoglaléja™ cimili dokumentuma (SPC)
adja.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek nyilvédnossagra
hozatala sérten¢ az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Ezen bekezdés a.) pontja szerint a termék teljes dsszetételére vonatkozé
adatok bizalmasan kezelendék. A bizalmasan kezelt adatokat jelen hatirozat 2. szamu melléklete
tartalmazza.

A Glodacid Plus ragcesiléirté pép, Ratimor Bordifacoum Fresh Bait rigesaléirtd pép és
Brodifacoum ragesal6irté pép biocid hatdanyagként brodifakumot tartalmaz. A tagallamok
biocid kompetens hatésdgai 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 megtjitasi
folyamatanak el6segitése érdekében a kolesonds elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezé nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatarozat rendelkez0 része 6. pontjdban a hatdrozat idobeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A termék engedélyezett felhasznal6i kategoriait a Korméanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
és 1/B § alapjan hataroztam meg.

Az eljardasom sordan az EU rendelet 52. cikke szerinti tiirelmi idd megadasanak lehetSségét
vizsgaltam. Megallapitottam, hogy a megujitas feltételei a meglévé készletek forgalmazasat nem
befolyasolja igy a tiirelmi id6 megallapitasatol eltekintettem.

Tekintettel arra, hogy a Glodacid Plus ragesaloirto pép HU-2014-MA-14-00073-0000
engedélyezési szamu forgalomba hozataldnak és felhasznéalasdnak engedélyét megujitom, ezért a
2454-6/2018/KORTAP  ¢és  KEF-738-2/2017  iktatoszamt  hatarozattal  mébdositott
KEF-2275-4/2014 szdmu hatarozat mellékleteivel egyiitt hatalyat veszti.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatdsi hatésdgi eljdrds és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairdl sz6l6
2004. evi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk (1)
bekezdése, a 492/2014/EU felhatalmazéson alapulé bizottsagi rendelet 5. cikk (2) bekezdése és a
Kormanyrendelet 4. § (2) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.

Déontésemet a Kormanyrendelet a 4. § (2) pontjdban biztositott hataskérémben, valamint a fGvdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
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elldtasardol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz60l6 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezell biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyageal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informaciokrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugyndkségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyndkségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabb4, hogy az NNK az EU rendelet 48. cikke alapjan a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

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

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

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelel szerinti kételezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolgalé forgalmazési, felhaszndlasi feltételei
mébdosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Hatérozatom birdsagi feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatisi és Munkaligyi Birdsag illetékességét a kozigazgatasi perrendtartisrol
sz016 2017. évi I. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdés, 13. § (2) bekezdése c) pontja és
13. § (3) bekezdés a) pontja alapjan allapitottam meg. A keresetlevél benydjtasanak helyét és idejét
a Kp. 39. § (1) bekezdése hatarozza meg.

A kozigazgatasi per illetékének a mértékét az illetékekrdl szo6l6 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1)
bekezdése szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. jalius ,, </ .

Dr. Deim Szilv
foosztalyvezetd

Kapjék:

1. Unichem d.o.o0. 13602 Vrhnika , Sinja Gorica 2, Szlovénia.

2. Pest Megyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Féosztaly, Hivatali kapun
keresztiil

3. EMMI Korhazhigiénés és Jarvanyiigyi Feliigyeleti Foosztaly Dezinszekcids és Deratizcids
Osztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu

4. Trattar
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