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Melléklet: 1. sz. melléklet — engedélyokirat (8§ oldal)

2. sz, melléklet — dsszetétel (1 oldal)

HATAROZAT

Az Unichem d.o.0. (1360 Vrhnika, Sinja Gorica 2, Szlovénia) kérelmére az Effect Rodent
ragesaloirtd pép Egyesiilt Kirdlysagban UK-2011-0134 engedélyszamon EFFECT RODENT
PASTA BAIT terméknévre kiallitott forpalomba hozatali engedélyét elismerem, és részére a
termék ,,Effect Rodent ragesaloirté pép” néven torténd forgalomba hozataldt és felhaszndldsdt
Magyarorszigon HU-2013-MA-14-00052-0000 engedélyezési szamon az aldbbi feltétekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek elédllitidsanak és forgalomba hozatalanak feltételeir6l szold
38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban Rendelet) 5. szamu
melléklete szerint a 3. Foécsoport 14. terméktipusaba tartozé ragesaloirtd szer lakossagi, és
foglalkozasszerii felhasznaldsara.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznalasa soran az engedélyben eloirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szami mellékletében foglaltak betartasaval.

3. Az engedély 2. szamd meliékleteként szereplsé ,, Az Effect Rodent ragcsaléirtd pép teljes
Osszetétele” ¢. tablazatban megadott informacick bizalmas adatnak minésiilnek.

4. Az engedély jogosultja koteles minden egyes Kkiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében elbirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni,

5. Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgald forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

6. Amennyiben a termék forgalomba hozatala és felhaszndldsa az engedély érvényességi idején

belil véglegesen megszilinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egyiitt az
Orszagos Tisztifoéorvosi Hivatalnak (tovabbiakban OTH) kételes bejelenteni.

7. Jelen hatarozat 2015. marcius 31-ig hatalyos.

Az Orsziagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeloség a
14/1033-18/2012. és 14/1033-12/2012. szdmu szakhatésigi aAllasfoglalasival modositott
14/1033-2/2012. szamu szakhatdésagi allasfoglalasiban a kivetkezo feltételeket irta elo:

!JI-

~  Lakossagi felhasznaldsra maximum 750 g-os kiszerelésii termék hozhaté forgalomba.

— A rdgesaloirto szer csak épiiletekben, azok kornyékén, csatornarendszerekben, valamint
hulladéklerakok teriiletén haszndthaté. A csalétek csak olyan dobozokban helyezhetd ki,
amelyben a nem-célszervezetek nem férhetnek hozzd. A csatornarendszerekben hasznalt
csalétket megfeleléen rogziteni kell, hogy annak elmosodadsa ne kovetkezzen be.
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— A megmaradt rdagcsaloirto pépet, valamint a kirnyezethen taldlhato, valdszinisithetéen
szennyezett anyagokat (iiriilék, tetemek) szelekiiven gyiijleni, és a hatdlyos jogszabdlyok
alapjan drtalmatlanitani kell-
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— Az emberek, a nem célzott dllatok és a kornyezet elsidleges és masodlagos expozicidjat az
dsszes szitkséges és rendelkezésre dllo kockdzatcsékkentd intézkedés figyelembevétele és
alkalmazdsa révén minimalizdini sziikséges.

— A hatéanyag névleges koncentrdcidja a termékben nem haladhatia meg a 75 mg/kg ardnyt, és
csak haszndalatra kész termékek engedélyezhetdk.

— A termékeknek averziv komponenst és sziikség szerint veszélyt jelzé szinezékei kell
tartalmazniuk.

— A termék nem haszndlhaté irtds céljabol porozoszerkeént,

— A készitmény a jogosulatlan felnyitds ellen védett, biztonsdgos helyen tarolands.”

A hatarozat ellen annak kézhez vételétdl szamitott 15 napon beliil benyujtandé fellebbezéssel lehet
€lni az elséfokd eljards dijtételével megegyezé mértékii jogorvoslati dij befizetése mellett.
A fellebbezést az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalhoz kell cimezni
(1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz kell benyujtani. A fenti Osszeget az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal 10032000-00285788-00000000 szamti szamlijéra kell
befizetni.

INDOKOLAS

Az Unichem d.o.0. (tovdbbiakban kérelmezd) 2010. mércius 2-4n az OTH-hoz benyujtott
szindéknyilatkozatdban a Rendelet 30. § (7) bekezdésnek megfeleléen jelezte igényét az
Effect Rodent ragesaléirtd pép méds uniés tagillamban kiadandé termékengedélyének
Magyarorszagon torténd elismertetésére. 2011. december 16-an beérkezett kérelmében
kezdeményezte az Egyesiilt Kiralysag Kompetens Hatosaga altal 2011. oktdber 17-én UK-2013-
0724 engedélyszamon kiadott EFFECT RODENT PASTA BAIT nevii biocid termékre vonatkozd
forgalomba hozatali engedély Magyarorszagon térténd elismerését.

A kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szélo 1/2009. (I 30.) EiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A Rendelet 26. § (1) bekezdése alapjan a biocid termékek forgalomba hozatalanak engedélyezésére,
regisztralasara, ezek elismerésére, megQjitdsara, modositiséra, visszavonasara, a biocid
hatéanyagok kozOsségi jegyzékbe torténd felvételének, illetbleg a jegyzékbe vétel modositasanak,
illetve torlésének kezdeményezésére Magyarorszagon az OTH az illetékes hatosag.

A Rendelet 3. § (1) bekezdése szerint biocid termék a Rendeletben eldirt, az OTH altal kiadott
engedély alapjan, kis kockazattal jaré biocid termék a termék regisztraciojat kovetden hozhats
Jorgalomba és hasznalhatd fel.

A Rendelet 4. § (1) bekezdése alapjan az OTH a valamely mas tagillamban mar kiadott engedélyt
elismeri ¢s a biocid terméket engedélyezi.

A 14. terméktipusba tartozé biocid termékek engedélyezési eljarasiban a Rendelet 8/A. § (D)
bekezdés a) pontjinak megfelelden koordinalod szervként az Orszagos Epidemiolégiai Kézpont (a
tovabbiakban: OEK) jart el.

A Rendelet 8/A. § (2) és (3) bekezdése szerint a biocid termékek engedélyezési eljardsaban kiilon
Jogszabaly szerinti feladatkdrében kdzremiksdstt az Orszagos Komyezetegészségligyi Intézet, az
Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet és az Orszagos Komyezetvédelmi, Természetvédelmi és
Vizigyi Fofelligyeloség (tovdbbiakban: OKTVFE).
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Az OKTVF-re vonatkozé Kkiillén jogszabaly az Allami Népegészségiigyi és Tisztifborvosi
Szolgalatrol, a népegészségligyl szakigazgatasi feladatok ellatasardl, valamint a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijeldlésérél sz6ié 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (6) A Kormany

b} a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndlasdhoz szilkséges engedély és a
regiszirdcio megujitdsa és elismerése iranti elidrdsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt okotoxikologiai hatasanak
vizsgdlata, tovabbd az anyagok kornyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az

Orszagos Kirnvezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi FéfeliigvelGséget szakhatosdgként jeloli
@."

Az OKTVF 2012, 4prilis 27. napjan, 14/1033-5/2012. szamon az aldbbi indoklassal adta meg
szakhatdsagi allasfoglaldsat:

Az ANTSZ Orszigos Tisgtiféorveosi Hivatala KEF-1429-3/2012. szdmi megkeresésében
szakhatosagi dllasfoglalas megaddsara hivta fel az Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi
és Viziigyi Fofeliigyeldséget (a tovabbiakban: Fofeliigyeloség).

A biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatoanyag anyagainak a nem cél élo
szervezetekre gyakorolt dkotoxikologiai hatisanak vonatkozdsdban az alibbi megdllapitiasok
tehetok:

Az Unichem d.o.o. szlovén cég engedeélyt kért az altala gyartott Effect Rodent ragcsaloirté pép
magyarorszagi  forgalmazdsdhoz. A Féfeliigyeldség szakhatésagként miikédik  kézre az
engedélyezési eljardsban.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrol, a népegészségiigyi szakigazgatdsi feladatok
ellatasarol, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv kijeldlésérol szolo 323/2010. (XIL
27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése szerint a Kormany a biocid termék forgalomba hozatalahoz
és felhasznalasahoz szitkséges engedély kiadadsa iranti és regisztracios eljarasban a biocid termék
és hatéanyvaga, valamint a nem hatéanyag anvagainak a nem cél éI6 szervezetekre gyakorolt
dkotoxikologiai hatasanak vizsgalata, tovabba az anyagok kérnyezeti sorsdanak és viselkedésének
vizsgalata  kérdésében az Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és  Viziigyi
Fofeliigyeloséget szakhatosagként jeloli ki,

A biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szélo 38/2003. (VIL 7.)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban: ER) hatdlya kiterjed a 2. § a) pontjdban
meghatdrozott, a Kbtv. hatdlya ald tartozé, valamint nem veszélyes anyagnak mindsild
hatéanyagot, illetve biologiai eredetiéi hatoanyagot tartalmazo, a (2) bekezdésben nem emlitett
biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalinak a Kbtv.-ben nem szabalyozott
Jeltételeire.

Az ER 2. §-a szerint e rendelet alkalmazdsdaban

a) biocid termék: hatoanyag, illetve egy vagy t0bb hatéanyagot tartalmazd készitmény, a
felhaszndloknak szant kiszerelési formakban, melynek az a célja, hogy valamely kartékony biologiai
szervezetet kémiai vagy biologiai eszkozdkkel elpusziitson, elriasszon, artaimatlanitson,
karokozdasdban akaddlyozzon, illetdleg valamilyen mds médon koridtozo haldst gyakoroljon rd, és
besorolhaté az 5. szami melléklet szerinti valamely terméktipusha;

b) kis kockdazattal jaré biocid termék: olyan biocid termék, amely az 1/a) szamu mellékletben
felsorolt anyagon kiviil mds potencidlisan veszélyes anyagot nem fartalmaz. Felhaszndldsi
koriilményei koézétt az ilyen biocid termék az emberre, az dllatokra és a kbrnyezeire csak kis
kockazatot jelent;

¢) alapanyag: az 1/b) szamu melléklethen felsorolt, elsésorban kozvetleniil nem biocidkénti
haszndlatra forgalmazott anyag, amelyet kis mértékben biocidként is alkalmaznak, akar
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onmagaban, akdr egyszerii higitébol dllo termékben, és amely 6nmagdban nem tartozik az e) pont
szerinti anyagok kozé;

d) hatéanyag: anyag, mikroorganizmus, ideértve a virusokat és gombdkat is, amely dltaldnos vagy
meghatarozott hatdst gvakorol a kdartékony biologiai szervezetekre vagy azok ellen;

Megallapitom, hogy a termék, valamint a hatéanyag az ER 5. melléklet 3. fécsoportianak 14.
terméktipusdhoz (Rdgcsaloirto szerek) tartozik, tehdt biocid terméknek szamit.

Az ER 4. § (1) bekezdése szerint a 12. §-ra figyelemmel a valamely tagdllamban mar kiadoit
engedélyt, illetve regisztrdciot az OTH elismeri és a biocid termékel engedélyezi, illetve
regiszirdlja, feltéve, hogy a biocid termék hatdanyaga szerepel az 1. vagy az l/a) szdmi
mellékletben. Az engedély elismerésére irdnyuld kérelemnek tartalmaznia kell a dokumentacionak a
8§ (2) bekezdés a) pontjdban és a 2/b) szami mellékler X. fejezetében elirtak szerinti
osszefoglaldsat és a tagdllamban kiadott érvényes engedély hitelesitett masolatdt.

Az ER 1. melléklete tartalmazza a biocid termékekben felhaszndlhaté hatéanyagok jegyzékét,
melyben a difenacum 11-es szdammal szerepel.

Az ER 8. § (2) bekezdése szerint a biocid termék engedélyezése iranti kérelemhez be kell nyijtani

a} a biocid termékre vonatkozd dokumenticiot vagy hozzdférési felhatalmazdst, azzal, hogy a
dokumentdcicnak meg kell felelnie a tudomdnyos és technikai ismeretek mindenkori élldsa szerint a
2/b) szamu mellékietben, valamint - ha az ott meghatdrozottak szerint szitkséges - a 3/b), illetve a
4/b} szamu melléklet vonatkozo részeiben meghatdrozott kovetelményeknek, és

b) a biocid termékben lévé minden egyes hatdanyagra vonatkozoé dokumentdcict, illetbleg
hozzdférési felhatalmazdst azzal, hogy a dokumentdcionak meg kell felelnie a tudomdnyos és
technikai ismeretek mindenkori dlldsa szerint a 2/a) szdmi mellékletben, valamint amennyiben az
ofl meghatdrozottak szerint szikséges - a 3/a), illetve a 4/a) szdmi melléklet vonatkozo
rendelkezéseiben foglalt kivetelményeknek.

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

VII. Okotoxikolégiai vizsgdlatok

7.1. A kbrayezetbe jutds varhatd iiijai a tervezett felhaszndlas alapjan

7.2. Informdcié a termékben 1évd hatéanyag okotoxikologididrol, amennviben arra nem lehet a
hatoéanyagra vonatkozo informdciokbol kovetkeztetni

7.3. Rendelkezésre dllé  okotoxikologiai informdcié az  okotoxikoldgiailag  jelentés nem-
hatéanyagokril (vagyis a potencidlisan veszélyes anyagokrél), pl. biztonsagi adatlapokbdl vett
informdcio

VUL Az ember, az dllatok és a kirnyezet védelmét szolgals intézkedések
8.1. Kezelésre, alkalmazdsra, tdaroldasra, szdilitdsra és tiz esetére Javasolt modszerek és
ovintézkedések

8.2. Specidlis elldtds balesel vagy mérgezés esetén, pl. elsésegélynyijtds, ellenmérgek és orvosi
kezelés, ha van, siirgdsségi intézkedések o kérnyezet védelmére, amennviben a 2/a) szémi
melléklet 8.3. pontja erre nem terjed ki

8.3. A felhaszndldshoz alkalmazott berendezés tisztitdsdra vonatkozé eljdrdsok, ha vannak

8.4. Tiiz esetén keletkezd égéstermékek azonositdsa
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8.5. A biocid termék és csomagoldsi eszkozének hulladékkezelési eljardsai ipar vagy
Joglalkozasszerit felhaszndlokndl és a lakossdagnal (nem foglalkozdsszerli felhaszndlék); pl.
hasznositas, vagy ujrafeldolgozas feltételei, semlegesités, ellendrzitt kibocsdtds és elégetés

8.6. A lebontas és dekontamindids lehetésége, ha az anyag:
a) a levegbhe

b) vizbe, beleértve az ivovizet is

¢} talajba kerilt

8.7. Megfigyelések nem kivant vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatasokrol, pl. hasznos
és egyéb nem célszervezetekre

8.8. Fel kell sorolni a készitményben Iévd riaszidszert vagy mds mérgezés elleni intézkedést,
amely a nem célszervezelek elleni hatds megelGzésére irdanyul

Az alabbiakat dllapitottam meg az ER 2/b) mellékletének természetvédelmi szempontbol lényeges
pontjai vonatkozdsaban.

71 A haszndlat soran a csalétekbdl, illetve a mérgezert dilatok vizeletébdl, iiriilékébol és
tetemébol a talajba, vizbe juldas veszélye fenndall. A szakszeril, eldirasoknak megfeleld haszndlat
esetén a szennyezés kockazata minimdalisra csékkentheto.

7.2. A hatoanyag (difenacum) a kirnyezetbe jutva tartosan megmarad, degraddcios és
biodegraddcios lehetdsége kicsi. A taplaléklancha jutva felhalmozodhat, és erdsen toxikus hatdsa
miatt veszélyt jelenthet elsésorban bizonyos gerinces dllatokra. Ezért a legfontosabb szempont a
talajba, talajvizbe, élovizekbe jutds megakaddlvozdsa, mely a felhaszndldsi feltételek szigoru
szabalyozasaval oldhato meg.

7.3. A termékben levo egyéb, nem hatoanyag komponensek nem toxikusak, azok a kornyezetre nem
jelentenek veszélyt.

8.7. A hatéanyag erdsen toxikus elsosorban a madarakra és emicsékre. A letalis dozis sok
tényezotdl fligg, nehezen becsiilhetd adott fajra nézve. A mellékelt dokumentumokban leirt, és egyéb
vizsgdlatok is azt mutatjak, hogy a nem cél éld szervezetekre csak kivételes esetekben jelenthet
veszélyt a szer haszndlata. A céldallatok (hazi egér, hdzi- és vindor patkdny) is csak akkor
pusztulnak el, ha a méreg elég nagy mennyiségben keriilt a szervezetiikbe. Erre csak akkor van
esély, ha tobbszor, jelentés mennyiséget fogyasztottak a csalétekbdl. Az eldirds szerti haszndlat
mellett, a rdgcsdloirto pépet az erre a célra gydrtott dobozokba kihelyezve és épiileteken beliil
hasznalva minimalizalhato mas dllatok elsodleges mérgezésének a veszélye.

Mdsodlagos mérgezés akkor alakulhat ki, ha egy ragadozo (vagy dogevd) a mérgezetl egeref vagy
patkanyt elfogyasziia. Gyongybaglyokkal folytatott kisérletek bizonyitottdk, hogy a letdlis dézis
elfogyasztasahoz a ragadozoknak 10bb napon keresztil olyan egereket kellett ennitik, melyek
kizarolag difenacum tartalmu taplalékot kaptak, tehat nagy koncentraciéban tartalmaztak a mérget.
Ez a szélsdséges szituacio a valdsaghan szinte kizarhato. Tobb vizsgalat bizonyitia, hogy a
szubletalis dozist elfogyaszto egyedeknél, melyek tulélték a mérgezést, par nappal az expozicio utdan
— kitlon kezelés nélkil — ujra normalis volt a véralvadas sebessége. EbbGI kovetkezik, hogy a letdlis
dozisndl kevesebbet fogyaszto dllatok szervezetébdl a méreg kitirtil, abban nem halmozodik fel, és
tartos karosoddst sem okoz. A természetes populdciok (elsésorban baglyok és menyértfélék)
vizsgalata szerint, bar a méreg az dllatok jelentds szdazalékanak testében jelen van, de csak kivételes
esetekben bizonyithato, hogy a pusztuldsukat okozta.

8.8. A méreg szelektivitasat biztositia — bizonyos mértékig — az erre a célra gydrtott mifanyag
dobozokban valo kihelyezése. Megjegyzendd, hogy a ragesdloirto-pépnek az egerek, patkanyok dital
a dobozbol valo elhorddsa nem kizdrhato.

Az ER 1. melléklete a kovetkezé kiilonleges rendelkezéseket hozza a  difenacum
felhasznalhatosdagaval kapesolatban:

11.1. Tekintettel arra, hogy a hatéanyag a kirnyezetben tartosan megmaradhat, biologiailag
felhalmozodhat és mérgezd, illetve a kérnvezetben rendkiviil tartésan megmaradhat és biolégiailag
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rendkiviili mértékben felhalmozodhat, azt az e mellékletbe valo felvételének megijitdsa elétt a 10. §
(8) bekezdése szerinti dsszehasonlité kockdzatértékelésnek kell aldverni,

11.2. Engedély a kivetkezo feltételekkel adhato ki:

11.2.1. A hatoanyag névleges koncentrdacidja a termékben nem haladhatia meg a 75 mg/kg ardnyt,
és csak haszndlatra kész termékek engedélyezhetik.

11.2.2. A termékeknek averziv komponenst és szitkség szerimt veszélyt jelzé szinezéket kell
tartalmazniuk.

11.2.3. A termékek nem hasznalhatok irtas céljabdl porozdszerként.

11.2.4. Az emberek, a nem célzott dllatok és a kornyezet elsédleges és mdsodlagos expozicidjat az
dsszes szitkséges és  rendelkezésre allé  kockdzatcsékkentd  intézkedés figyelembevétele és
alkalmazdsa révén minimalizdlni sziikséges. Hyenek to6bbek kozott a foglalkozdsszerii felhaszndldsra
valo korldtozds, a kiszerelés maximdlis mennyiségének korldtozdsa, valamint a jogosulatlan
Jelnyitas ellen védert, biztonsdgos ragesdloirté szerelvények haszndlatdra vonatkozo kitelezettségek
régzitése.

Az Effect Rodent rdgesdloirto pép difenacum hatéanyagot tartalmaz. A difenacum véralvadds gdtlo
hatdasi méreg. A letdlis dozist elfogyasztoit emlSs vagy madar testéhen — minimalis trauma hatdsdra
is — vérzések keletkeznek, és rovid iddn beliil az dllat a vérveszieségtél elpusztul. A méreg a lépben
gyillik ossze legnagyobb koncentrdacidban, majd — ha nincs utanpétlds — fokozatosan kiiiril a
szervezethGl. A céldllatok (egerek, patkdnyok) esetében az elhullds a méreg fogyasztdsinak
kezdetétl szamitott 5-7. napra varhaté. Ekkorra éri el a difenacum koncentrdicioja a szervezetben
az un. hatdsos dozist. Megjegyzendd, hogy a difenacum ellen - tobb vizsgdlat bizonyitéka szerint —
rezisztencia alakulhat ki, mely jelentGsen csokkenti a célszervezetekre kifejtett hatékonysdgdt.

A lehetséges veszélyek kire:

1.4 kirnyezetben val felhalmozddds veszélye: a haszndlat sordn a csalétekbdl, illetve a mérgezett
dllatok vizeletébdl, iirilékébol a talajba, vizhbe jutds veszélye fenndll. A difenacum nagyon nehezen
bomlik le, a kirnyezetben felhalmozodhat, és hosszii id6 eltelte utan is veszélyes lehet.

2. Az elsddleges mérgezés veszélye: a nem cél él6 szervezetekre kifejtett hatds, melyet a csalétek
elfogyaszidsa okoz. ElsGsorban a kistestii emlds és maddrfajok veszélyeztetetiek, melyek
hozzdférhetnek a ragcesdléirto péphez.

3. 4 masodlagos mérgezés veszélye: a mérgezett rdgesdlok elfogyaszidsa veszélyt jelenthet
ragadozo emids és maddrfajokra, melyek jelentds része védett vagy fokozottan védett.

A természet védelmérdl szolo 1996. évi 43. § (1) Tilos a védett dllatfajok egyedének zavardsa,
kdarositdsa, kinzdsa, elpusztitdsa, szaporoddsdnak és mds élettevékenységének veszélyeztetése, laké-,
€ld-, tapldalkozo-, koltG-, pihend- vagy buvohelyeinek leromboldsa, kdrositdsa.

A fentiek alapjdn a szer engedélyezéséhez a nem kivint hatésok elkeriilése miatt a rendelkezé rész
elsd pontjaban foglalt feltételekkel jarulunk hozzd.

Az anyagok kérnyezeti sorsdnak és viselkedésének virsgdlata vonatkozdsdiban az aldbbi
megdllapitisok tehetdok:

A largyi termék forgalomba hozatali engedélyét az Egyesilt Kirdlysag (UK) Kompetens Hatosaga
UK-2011-0134 engedélyezési szdm alatt adta ki 2011. oktéber 17-én.

A biocid termékek forgalomba hozataldval kapcsolatos keretszabdlyokat ,AZ EUROPAI
PARLAMENT ES A TANACS 1998. februdr 16-i 98/S/EK IRANYELVE a biocid termékek
Jorgalomba hozataldrdl” irdnyelv hatdrozza meg, mellyel az ER. éGsszeegyezeiett szabalyokat
tartalmaz.

A kélesonos elismerési eljdrast az UNICHEM d.o.o. az EFFECT ROODENT ragesaldirto pep
biocid készitmény tekintetében kérelmezte. A készitmény azonosité adatai a biztonsagi adatiap
alapjan:

A készitmény kereskedelmi neve:  EFFECT ROODENT rdgcesdldirté pép (OTH 4525-5/2009)
Engedélyszama: UK-2011-0134 (BPR)
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A készitmény felhaszndldsa: rodenticid (ragcsdloirto szer)
3. focsoport, 14. terméktipus

Gyarto neve:! UNICHEM d.o.0., Sinja Gorica 2, Hrhnika
tel: +386 (01) 7558150, fax: +386 (01) 7558155
Forgalmazo/Importir: UNICHEM GAIA Kft. 1172 Budapest, Cinkotai it 26.

tel: +36 (1) 2597466

A veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljdrdsok, illetve
tevékenységek részletes szabalyairdl szolo 44/2000. (X1l 27.) EuM rendelet szerinti besorolds. nem
Jelentéskoteles.

Veszélyes Osszetevd: difenakum 0,05 grke. A készitmény keserii anyagot (denatomium benzodi)
tartalmaz.

Veszélyes anyag tartalom.
difenakum 0,005 %
denatonium benzoat (biztrex) 0,001 (10 ppm)
trietanolamin (2,2°2 "-nitrilotrietanol) < 0,1 %

A termék hatéanyaga (difenakum) szerepel az ER. 1. sz. mellékletében a 11. sorszdm alatt.

A difenacum hatoanyag a kornyezetben tartésan megmaradhat, biologiailag felhalmozédhat és
meérgezo, illetve a kirnyezetben rendkiviil tartosan megmaradhat és bioldgiailag rendkiviili
mértékben felhalmozddhat (Id. 11.1.). A hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, a vizi
kornyezetben hosszantarto karosodast okozhat (Id. R50/53); valamint a vizi szervezetekre drtalmas,
a vizi kdrnyezetben hosszantarto kdrosodast okozhat (Id. R52/53).

Fentiekre tekintettel a felhaszndldsi feltételek meghatarozdasakor a legfontosabb szempont a felszin
alatti és felszini vizekbe, valamint talajba jutas megakadalyozadsa.

A benyujtott dokumentaciok alapjan a kérnyezeti hatasok becslése és jellemzése sordn tekintetbe
vették kiilonosen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect
concentration) értékeket, osszhangban a ,, miiszaki wtmutato dokumentummal” (TGD, 2003) és a
o ragesaloirtoként hasznalt biocidokra vonatkozd emisszio-szcendrio dokumentummal (Larsen,
2003, ESD)”. A részletes PNEC és PEC szamitdsok a Doc [I-A és Doc II-b dokumentumokban
taldalhatok, A kérelmi dokumentdcid alapjan a bemutatolt ériékek megfelelnek az unios elSirdsoknak
(ld. kiillonésen PEC/PNEC < 1).

Az ER. 2/b. mellékietében meghatdrozott szempontokkal kapcsolatban a benyijtott dokumentdcio
alapjan az alabbi észrevételek, megdllapitdsok tehetok a kornyezet védelme szempontjabil.

A kbrnyezet védelmérdl szolo 1995. évi LIIL torvény (Kiv.) célkitiizéseivel dsszhangban biztositatni
sziikséges a kirnyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak magas szintii, ésszehangolt
védelmét, kiilonosen a kdrnyezet igénybevételének, terhelésének és szennyezésének csokkentését,
kdarosodasanak megeldzését, a kdarosodott kirnyezet javitasat, helyredllitasat, az emberi egészség
védelmét, az életmindség kornyezeti feltételeinek javitdsat; a természeti erdforrdsok megdrzését,

A hulladékgazdalkoddasrol szolo 2000. évi XLIIIL torvénnyel (Hgt.) ésszhangban az emberi egészség
védelme, a természeti és az épiteft kornyezet megovdsa, a fenntarthatd fejlodés biztositasa
érdekében meg kell valésitani killonosen a kévetkezoknek: a kornyezet hulladék dltal okozott
terhelésének minimalizaldsa, szennyezésének elkertilése érdekében a  hulladékkeletkezés
megeldzése, a képzodo hulladék mennyiségének és veszélyességének csokkentése vissza nem
forgathato hulladék kornyezetkiméld dartalmatlanitdsa.

8.1. Kezelésre, alkalmazdasra, tdroldsra, szdllitdsra és tiz esetére javasolt modszerek és
ovintézkedesek

ragesdloirtdsra _és _csak a haszndlati utasitdasban_fogilaltaknak

megfelelden haszndlhato fel.

A készitmény alkalmazdsa sordn be kell tartani a hatdlyos jogszabalyi eldirdsokal.
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Meg kell akaddivozni g  készitmény, maradvdanvai _és__csomagoloanyagainak  felszini vizhe,
csatorndba tirténd jutdsdt,

A termék_maradékai, a hulladék tekintetében a hatdalvos jogi szabdlyvozdsnak megfelelden kell
eliarni. A fel nem haszndlt, vagy lejdrt szavatossdgu készitmény jogszabdlyi eldirdsoknak megfeleld
drtalmatianitdsarol _és/vagy drtalmatlanitdsra _torténd  dtaddsdardl _(pl.  veszélyes hulladék
gviljtéhelyen) gondoskodni kell.

Biztositani kell, hogy a készitményhez, a készitmény dital esetlegesen elhullont dllati tetemekhez
hazidllatok és egyéb éldlények ne férhessenek hozza.

A készitmény tdroldsa eredeti, zdrt csomagoldsban, szdraz, hiivis, sotét, jol szellbzé helyen kell
torténjen. A készitményt védeni kell hétdl, napfénytdl, tiizt6l/szikratél, oxidalé szerektol.

A veszélyes druk nemzetkozi szdllitdsdra vonatkozé eldirdsokat be kell tartani, amennyiben
relevans.

A tizoltas modjar az egyedi koriilmények tekintetében kell megvdlasztani. A tiz oltdsdra vizsugdr
alkalmazdsa nem megfeleld. Az égés sordn maré gdzok és végtermékek, toxikus és irritdls gézok
szabadulhatnak fel. A tizoltds sordn visszamaradé égéstermékek és oltoviz eldirdsoknak megfeleld
drtalmatlanitasarol gondoskodni kell.

8.2. Specidlis elldtds baleset vagy mérgezés esetén, pl. elsGsegélynyijtds, ellenmérgek és orvosi
kezelés, ha van, stirgdsségi intézkedések a kbrnyezet védelmére, amennyiben a 2/a) szamu melléklet
8.3. pontja erre nem terjed ki

A kiszorddott készitményt a megfeleld ovintézkedések betartdsa mellett a jogszabdlyi eléirdsoknak
megfeleld edényzetben, konténerben kell gviijteni és biztonsdgos helyen tdrolni.

A szennyezelt teriilet tisztitdsdt mieldbb el kell végezni, a készitményt pl. sepréssel, felszivdssal a
gyidftésre megfeleld edényzetbe kell elhelyezni. A szennvezet teriilet vizes-tisztitdszeres mosdsakor
igvelni kell arra. hogy a moséviz_ne jusson a csatorndba. A készitmény vizhe/talajba jutasakor

annak megfelelG drtalmatianitdsdrol gondoskodni kell.

A tizoltds sordn visszamarado égéstermékek és oltoviz eldirdsoknak megfelels drialmatlanitdsdrdl
gondoskodni kell.

8.3. A felhaszndldshoz alkalmazott berendezés tisztitdsdra vonatkozo eljdrdsok, ha vannak
A berendezés tisztitasakor idigyelni kell arra, hogy a mosoviz ne Jjusson a vizekbe, talajba,
csatornaba.

8.4. Tiiz esetén keletkezd égéstermékek azonositdsa
Hé hatdsdra toxikus és irritdlo gdzék szabadulnak fel.

85 A biocid termék és csomagoldsi eszkozének hulladékkezelési eljardsai ipar vagy
Joglalkozdsszerii felhaszndlokndl és a lakossigndl (nem foglalkozdsszerii felhaszndglok); pl.
hasznositas, vagy tjrafeldolgozds feltételei, semlegesités, ellendrzétt kibocsatds és elégetés

A hulladék vonatkozdsdban _a hatdlyos jogszabdlyi eldirdsok, igy killonosen a Hgt-ben, a veszélyes
hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeire vonatkozé 98/2001. (VI 15.) Korm.
rendelet és a telepilési hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl szolo
21372001, (XI. 14.) Korm. rendeletben foglaltak az irdnyaddk, azok betartisa kotelezé.

A 16/2001. (VII. 18.) KoM rendelet a biocidokat nevesiti, Id. kiilonosen:

EWC 06 13 01% szervetlen novényvédo szerek, faanyagvédd szerek és egyéb biocidok

07 04 szerves ndvényvédd szerek (kivéve 02 01 08 és 02 01 09), faanyagvéds szerek (kivéve 03 02)
és biocidok termelésébdl, kiszerelésébél, Jorgalmazdsdabél és felhaszndlasabol szarmazo hulladékok
EWC 20 01 19* néveényvédd szerek

A hulladékkd valt csomagoloanyagok tekintetében:

EWC 15 01 10* veszélyes anyagokat maradékként tartalmazé vagy azokkal szennyezett csomagoldsi
hulladékok keletkezése feltételezheto.

A (*)-gal megjelilt kodszamok veszélyes hulladékot jelolnek,

A hulladék tdroldsa, gyiijtése, drtalmatlanitisa és/vagy _drialmatlanitdsra torténd dtaddsa a
hatdlygs jogszabdlyi elGirdsoknak megfelelden kell torténjen.
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A ,, Biztonsdgi adatlap” 13. Artalmatlanitdsi dmutaté ajonldsait és megjegyzéseit figyvelembe kell
venni.

8.6. A lebontas és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag: a levegdbe; vizbe, beleértve az ivivizet
is; talajba kertilt

A készitmény normdl taroldsi kériilmények kozott stabil,

A difenacum hatéanyag a kérnyezetben —rendkiviil- tartésan megmaradhat és bioldgiailag —
rendkiviili—- mértékben felhalmozédhat.

8.7. Megfigyelések nem kivant vagy nem szdandékosan eldidézett mellékhatasokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre
A4 hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, a vizi kirnyezetben hosszantarté kdrosoddst

okozhat; valamint a vizi szervezelekre drtalmas, a vizi kornyezetben hosszantarté kdrosoddst
okozhat.

8.8. Fel kell sorolni a készitményben Iévd riasztoszert vagy mas mérgezés elleni intézkedést, amely a
nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyul

A készitménynek averziv komponenst és sziikség szevint veszélyt jelzd szinezéket kell tartalmaznia.
Az engedély az ER. 1. sz. mellékletének 11. pontjara tekintettel a rendelkezd rész mdsodik pontjdban
foglalt feltételekke! adhato ki.

Szakhatosagi dllasfoglaldsomat a kézigazgatasi hatdsdgi eljdrds és szolgdltatds dltaldnos
szabalyairol sz0l6 2004. évi CXL. torveny 44. § (1) bekezdése, a biocid termékek eldalliidsanak és
Sforgalomba hozatalanak feltételeirdl szolo 38/2003. (VIL 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes
rendelet 8/4. § (2) és (3) bekezdései, valamint az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi
Szolgdlatrol, a népegészségiigyi szakigazgatdsi feladatok elldtasdrdl, valamint a gyégyszerészeli
dallamigazgatasi szerv kijelolésérdl szolo 323/2010. (XTI 27.) Korm. rendelet 23.§ (6) bekezdése
alapjan hoztam meg.

Szakhatosagi  dllasfoglalasommal szemben az ondllo jogorvoslat lehetéségét a kizigazgatasi
hatosagi eljaras és szolgaltatas dltalanos szabdlyairél sz6l6 2004. évi CXL. térvény 44. § (9)
bekezdése zdrja ki.”

2013. julius 22. napjan, 14/1033-18/2012. szamon az aldbbi indoklassal adta meg végleges
modositod szakhatosagi allasfoglalasat:

,Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrdl, a népegészségiigyi szakigazgatdsi
Jeladatok ellatasardl, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelilésérdl szdlo
323/2010. (XUl 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése szerint a Kormdny a biocid termék
Jorgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz szitkséges engedély kiaddsa irdnti és regisztrdcios
eljarasban a biocid termék és hatoanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél éid
szervezelekre gyakorolt okotoxikologiai hatdasanak vizsgdlata, tovabba az anyagok kiérnyezeti
sorsanak és viselkedésének vizsgalata kérdésében az Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi
és Viziigyi Fofeliigyeldséget szakhatosagkent jeloli ki.

A Féfeliigyeldség 2012, dprilis 27-én kibocsatott szakhatosagi allasfoglalasat az alabbi feltételekkel
adta meg:

I

- A szer kizardlag  professziondlis  felhasznalok  (kartevéirtok) — szamdra
megvasarolhato.

- A csalétek csak a megfeleld dobozokba helyezhetd ki, kizarolag zdrt térben (raktdrak,
tizemek).

- A megmaradt rdgcesdloirto  pépet, valamint a  kirnyezetben  taldlhato,
valosziniisithetden szennyezett anyagokat (tiriilék, tetemek) szelektiven gytijteni, és a
hatalyos jogszabdlyok alapjdan drtalmatianitani kell,

il
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Az emberek, a nem célzott allatok és a kirnyezet elsédleges és mdsodlagos expozicidjat az
dsszes sziikséges és rendelkezesre allo kockdzalcsokkentd intézkedes figyelembevétele
és alkalmazasa réven minimalizdlni szitkséges.

A hatoanyag névieges koncentracidja a termékben nem haladhatia meg a 75 mg/kg ardnyt,
és csak haszndlatra kész termékek engedélyezhetGk.

A termékeknek averziv komponenst és sziikség szerint veszélyt jelz6 szinezéketr kell
tartalmazniuk.

A termék nem hasznalhato irtds céljabol porzoszerként.

A termék felhaszndlasa ,, foglalkozasszeri felhaszndlasra® terjedhet ki,

- A készitmény a jogosulatlan felnyitas ellen védett, biztonsigos helyen tarolando.

A Fifeliigyeldség 2012. oktober 31-én a 14/01033-5/2012. szdami szakhatdsdgi dlldsfoglalist
14/01033-12/2012. szamon modositotta az aldibbiak szerint:

A szakhatdsagi dllasfoglalds rendelkezd részének I pont 2. bekezdése helyébe az alabbi kikités [ép:
- A csalétek csak a megfelelé dobozokba helyezhetd ki.

Az Effect Rodent rdgesdldirts szer difenakum hatéanyagot tartalmaz. A difenakum a kornyezetben
tartosan megmaradhat, biolégiailag felhalmozodhat és mérgezé, illetve a kbrnyezetben rendkiviil
tartosan megmaradhat és bioldgiailag rendkiviili mériékben felhalmozédhat. A hatéanvag a vizi
szervezetekre nagyon mérgezd, a vizi kirnyezetben hosszantarté kdrosoddst okozhat (Id. R50/53);
valamint a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kornyezetben hosszantarté kdrosoddst okozhat (ld
R352/53). A difenakum tn. mdasodik generdciés véralvaddsgdatlo hatdsi méreg. A hatéanyag erdsen
toxikus halakra, madarakra és emibsokre. A letdlis dozis sok tényez616l fiigg, nehezen becsiilhet
adott fajra nézve. A mellékelt dokumentumokban leirt, és egyéb vizsgdlatok is azt mutatjdk, hogy a
nem-célszervezetekre csak kivételes esetekben jelenthet veszélyt a szer haszndlata. Az elGirdsszerii
haszndlat melleit minimalizdalhato mas dllatok elsédleges mérgezésének a veszélye.

Angliai vizsgdlatok tanisdga szerint — melyet rdgesdlokat fogyaszié ragadozékkal végeztek - a
mdsodlagos mérgezéshez csak a hosszabb idon keresztil kizdrélag difenakummal mérgezett
egerekkel toriénd tdpldlds vezetelt. A természetes populdcidk (elsdsorban baglyok és menyétfélék)
vizsgdlata szerint, bdr a méreg az dllatok jelentds szdzalékanak testében jelen van, pusztuldst ritkdn
okoz, és a populdcidkra valé negativ haids nem bizonyitott.

A Fofeliigyeldség 14/01033-5/2012. szdmii szakhatsagi allasfoglalasaban rogzitett feltételeket - a
termék kizarélag professziondlis felhaszndldsra torténd engedélyezését - az egyes kornyezeti
elemek, valamint a potencidlisan érintett populdcick védelme érdekében, az elbvigydzatossig
elvének figyelembe vételével hatdrozta meg.

Az OTH-val és  tdrsintézeteivel — (Orszdgos  Epidemiologiai  Kozpont,  Orszdgos
Kornyezetegészségiigyi Intézet) 2013. februdr 26-dn, a RATAK GOLD rdgesdldiric szer
szakhatosagi alldsfoglaldsa kapesan tortént egyeztetésen elhangzottak alapjan a Fofeligyeléség a
rendelkezésre allo iratokat ismételten dttekintette és a RATAK GOLD-dal azonos hatéanyagi
termék lakossagi célra torténd felhaszndldsanak kikitésekkel torténd engedélyezhetisége, valamint
a kiadott szakhatésagi hozzdjdrulds médositdsa mellett dontétt.

A felhaszndlasi feltételek meghatdrozasakor a Fifeliigyeldség legfontosabb szempontként a szer
felszin alatti és felszini vizekbe, valamint foldtani kozeghe valo bejutdsdnak, és a nem cél
szervezetek elsédleges és mdsodiagos mérgezésének megakaddlyozdsdt tekintette.

A kozigazgatdsi hatdsdgi eljdrdsrdl és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairol szl 2004. évi CXL.
torvény (a tovabbiakban Ket.) 43. § (2) bekezdése szerint:

~Ha a hatdsdg és a szakhatosdag vagy a szakhatosdgok egymdssal - egészben vagy részben -
ellentétes egyedi elbirdst dllapitanak meg vagy feltételt irnak el6, a hatésdg és az érintett
szakhatosdgok dalldspontjukrdl - ha térvény vagy kormdnyrendelet mdsként nem rendelkezik - a
hatosag erre irdnyuld felhivdsdtol szamitott nyolc napon beliil egyeztetnek, és a szakhatésigok az
egyeztetés eredményeként felilvizsgalt dlldsfoglaldsukat haladéktalanul kbzlik a hatésdggal.”
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Fentiek alapjan a_14/1033-12/2012. szdmu mddositott szakhatdsdgi dildsfoglaldst a rendelkezd
részben foglaltak szerint modositottam.

A szakhatosdgi dlldsfoglalds ellen az 6ndllo jogorvosiat lehetdségét a Ket. 44.§. (9) bekezdése zdrja
ki.

Szakhatésdgi dlldsfoglaldsomat a hivatkozott jogszabdlyok, a Ket. 44. § (1) és (7) bekezdése, a
biocid termékek elédllitdsdnak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szolé 38/2003. (VIL7.)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 8/4. § (2) és (3) bekezdései, valamint az Allami
Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrdl, a népegészségiigyi szakigazgatdsi feladatok
ellatdsdrdl, valamint a gyégyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szélé 323/2010. (XTI
27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése alapjdn hoztam meg.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié a Rendelet 4 §. (1) bekezdésben
eléirt kovetelményeknek megfelel, ezért az OEK 7711/96/2013.DDO iktatészami, a kordbbi
7711/70/2012.DDO  iktatészdmi szakvéleményét modositd, a kozremikodd intézetekkel
egyeztetett szakvéleményében a termék forgalomba hozataldnak és felhasznalasanak
engedélyezését a hozza mellékelt engedélyezési lap szerint javasolta.

A Rendelet 3. § (3) bekezdése szerint az OTH az engedélyezésrdl a megfeleld hatarozat kiadasa
mellett a 7/a) szdmu melléklet szerinti engedélyokiratot 4llit ki az engedélyezési lap és az OKTVF
allasfoglalasanak figyelembevételével. Az engedélyokirat az engedély 1. szamiti mellékletét
képezi.

A Rendelet 3. § (2) bekezdésének megfelelden az OTH az engedélyt a terméktipus hatdanyaganak a
Rendelet 1. szamu mellékletébe valo felvételétdl vagy az ujrafelvételétdl szamitott legfeljebb 10
évre adja ki, a hatéanyagra az 1. vagy az 1/a) szami mellékletben megadott hatarid6
figyelembevételével, Ggy hogy tobb hatéanyag esetén a kordbban lejard hatariddt veszi figyelembe.
Az Effect Rodent ragcsaléirté pép biocid hatoanyagként difenakumot tartalmaz. A Rendelet 1.
szamu melléklete a bromadiolon felvételének lejarati hatdridejeként 2015. aprilis 1-jét hatdrozza

meg. A hatdrozat rendelkez6 része 7. pontjdban megjelslt érvényességi hatdridét fentiekre
figyelemmel allapitottam meg.

A Rendelet 19. § (1) bekezdése lehetdséget ad az eljards kezdeményezbjének, hogy megjeldlje
azokat az adatokat, amelyeket méltdnyolhato ipari vagy kereskedelmi szempontjai
figyelembevételével nem kivan nyilvanossagra hozni. A kérelmez6 a Egyesiilt Kiralysag
Kompetens Hatdsdgdnak (a tovabbiakban: Hatdsdg) benyujtott elsé termékengedély kérelmében a
termék teljes Osszetételére vonatkozé adatokat ekként jeldlte meg. A Hatdsdg az engedélyt a
bizalmas adatkezelés irdnti kérelem figyelembe vételével adta meg, az OTH a kéles6nds elismerési
eljaras soran szintén elfogadta a kérelmezé erre vonatkozo igényét, a bizalmasan kezelt adatokat az
engedély 2. szamn melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatdsi hat6sagi eljaras és szolgéltatas 4ltalanos szabalyairdl sz6lé
2004. évi CXL. tdrvény (tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 3. § (1) bekezdése, a 4. §
(1) bekezdése €s a 30. § (7)-(8) bekezdései alapjin a rendelkezd részben foglaltak szerint dont&ttem.

Felhivom a figyelmet, hogy amennyiben az OTH a Rendelet 14. §-dban meghatdrozott Gj
informaciorél szerez tudomast, illetve valdszintisithet, hogy az engedély kiaddsinak a Rendelet
5. § szerinti valamely feltétele mar nem teljesiil, ugy az OTH a Rendelet 6. §-a alapjan a termék
tovabbi forgalmazasat felfliggesztheti.

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy amennyiben a Rendelet 5. § (1) bekezdése szerinti feltételek
mar nem teljesiilnek, vagy az engedély alapjaul szolgilé tényekre vonatkozdéan hamis vagy
megtévesztd adatokat szolgaltattak, agy az OTH a Rendelet 7. § (1) bekezdése alapjan a termék
forgalmazisat az engedély érvényességi idejeén beliil megtiltja.
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A biocid termék mds tagallamban kiadott engedélye elismerési eljardsa lefolytatasaért fizetendod
igazgatasi szolgéltatdsi dfjat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén, a
jogorvoslati dij mértékét pedig a 2. § (5) bekezdése alapjan 4llapitottam meg.

A fellebbezési lehetéségrol a Ket. 98. § (1) és 99. § (1) bekezdései, valamint az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrdl szolo 295/2004. (X.28.) Korm. rendelet 2/A. §

rendelkezik.
Budapest, 2013. augusztus 30.
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