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HATAROZAT

Az Unichem d.o.0. (Sinja Gorica 2., Vrhnika, SI 1360, Szlovénia; a tovédbbiakban: Kérelmez3) BC-
ND000524-61 ligyszamt kérelmére indult, az Effect Rodent ragcsaloirté pép (a tovabbiakban:
Termék) forgalomba hozatali engedélyének megujitasi eljarasaban HU-2013-MA-14-00052-0000
engedélyszamra vonatkozd, a KEF-6881-2/2015, a KEF-6881-3/2015 és a 44654-3/2019/KBKHF
iktatészamu hatarozatokkal mddositott KEF-453-10/2013 iktatoszdmon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

megujitom:
1. A biocid termék jellemzdinek Osszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szadmu

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznalasa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak betartisaval.

3. A Termékhez rendelt Osszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatarozat 2023. julius 17-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/8561-4/2017. iktatészdml szakhatésigi
allasfoglalasiban a Termék forgalomba hozatali engedélyének megujitisahoz az alabbi
feltételekkel jarult hozza:

1., ardgesaldirtoszer a csatornarendszerekben, épiiletekben, illetve azok kornyékén, kizdarélag
Jfedett helyen helyezhetd ki,

2. a csalétket a csatorndban a legmagasabb vizdllds szintje folétt kell elhelyezni és
biztonsdgosan rogziteni kell, hogy a ragesaldk ne tudjdk elmozditani;

3. a csalétek szabad téri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek ne
[férhessenek hozzd,

4. a készitmény, maradvinyai és csomagolé anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jjutasat meg kell akadalyozni;
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5. a megmaradt rdgesdloirtd szert, valamint a kirnyezetben talalhatd, valdsziniisithetden
szennyezell anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idokozonként ellendrizni, szelektiven
gyiijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjdn drtalmatlanitani kell.”

Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabalyban eldirt 375.000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

Az Eredeti Engedély hatalyat veszti.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak felilvizsgalatat —
jogszabéalysértésre hivatkozassal — a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosaghoz cimzett, de a
Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz benyujtott keresetlevéllel lehet kérmi. A keresetlevelet a
kozléstél szamitott 30 napon beliil kell az elséfoku hatdsédgnal beadni. A keresetlevelet az
elektronikus tigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok dltalanos szabalyairdl sz616 2015. évi. CCXXII.
torvény 9. § (1) bekezdése szerinti felperes és jogi képviseld kizardlag elektronikus tton, a
jogszabalyban meghatarozott moédon terjesztheti eld.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000 Ft., de az eljarasban az iigyfelet jovedelmi és vagyoni
viszonyaira valé tekintet nelkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2013. szeptember 19-én BC-
NDO000524-61 iigyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali engedélyének kélcsonds
megujitasat. Az eljarasban referens tagallamként az Egyesiilt Kirdlysag vett részt.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz6lé 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 37. pontja alapjan meghatarozott 375 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz616 316/2013.
(VIII. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

.4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba
és hasznalhato fel.

Az orszagos tisztifdorvos a Korméanyrendelet értelmében a forgalomba hozatali engedély megujitasi
eljarasaban szakhatdsagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal, 2017. december 11-én PE-KTF/8561-4/2017. szamon az
alabbi indokolassal adta meg szakhatosagi allasfoglaldsat:

2]

Termek neve Forgalmazo Hatoanyag
Efject Rode;;;agcsalomo Unichem d.o.o. difenakum

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhasznalds alapjin:

- az irilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kbzvetett modon szennyezddhetnek a
szarazfoldi elemek;

- a biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartasival a hatéanyag
kornyezethe jutdsa elfogadhato szintre esokkentheto.
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A termék hatéanyagdnak viselkedése a kérnyezeti elemekben:
- a difenakum hatéanyag a kirnyezetben tartésan megmaradhat és biologiailag
felhalmozodhat;
- erdsen adszorbedlodik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;
- fotolizise igen gyors, kb. 2 dra alatt fényben elbomlik;
- a difenakum gyorsan elbomlik a levegdben, ezért hatasa elhanyagolhato;
- adifenakum bioldgiai titon nem bomlik;

- hatdsa a talgjra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdsdval, a
mérgezett ragesdlok tetemeinek, iiriilékének és a szemnmyezett taplalékmaradvinyok
osszegyiijtésével elhanyagolhatd.

Informdcié a termékben lévd hatéanyag dkotoxikoldgidjdrdl:

- adifenakum potencidlisan akkumulalodik a szervezetben (bioakkumuldciora hajlamos);
- halakra toxikus, a hatéanyagra az algdk a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllo  okotoxikologiai informdcié az ékotoxikoldgiailag jelentds nem-
hatoanyagokrol:

- atermék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdndékosan elGidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

- potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé) hatdanyag, ezért vizi
szervezetekre és emlGsokre mérgezd,;

- a vadonéls dllatok és hdzi dllatok mérgezédhetnek, ha az eteté dllomdst nem fedik
teljesen vagy ha az dllomdsok szennyezettek;

- a nem cél szervezet madarak és emldsok mdsodlagosan mérgezédhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztasaval;
- atéliiddszakban kevesebb a zsakmdny, ezért a kérnyezeti expozicié csikken.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyulo intézkedések:

- a termék feltiing szine, valamint a benne taldlhaté keserii izanyag — denaténium-benzodt
— megakadalyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél éI6 szervezetek elsédleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék difenakum hatéanyagot tartalmaz. A difenakum a kérnyezetben tartdsan
megmaradhat és biologiailag felhalmozddhat. A hatdanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi
kirnyezetben hosszantartd kdarosodast okozhat. Nem kell6en koriiltekinté haszndlat mellett a
védett és fokozottan védert ragadozé madarak és emlésok mdsodlagos mérgezésének veszélye
Sfennall.

A felhaszndlasi feltételek meghatirozasakor a legfontosabb szempont a kérnyezetbe jutas,
valamint a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A
fent felsorolt szakmai szempontok alapjdn sziikséges a rdgesdldirté szert szabad téren olyan
taroloeszkozben kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakaddlyozza,

A Kormdanyhivatal a termék forgalomba hozatali engedélyének megijitdsira irdnyuld
eljdrasban a rendelkezd részben irt feltételekkel, a sziikséges szakhatésdgi hozzdjdruldst
megadja.”

A szakmai koordinator 2020. februdr 14-én megkiild6tt szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécio alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.
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A dokumentacié értékelése soran a véralvadasgatlo hatdsu ragesdloirto szereknek az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti oOsszehasonlito
értékelésével kapcesolatos kérdések megvalaszolasardl sz616 2017/1532/EU bizottsagi végrehajtési
hatarozatban foglaltak keriiltek figyelembe vételre, azok Magyarorszagra vonatkozdan kimeritéek
és helytalldak, igy az dsszehasonlitod értékelés elvégzésétdl eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Gsszefoglalojat.
A Termék jellemzoinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatoségai 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 aquthorisation procedures) az
engedélyek megujitasi folyamatanak eldsegitése érdekében a kdlesonds elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljards alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatarozat rendelkez6 része 4. pontjdban a hatdrozat idObeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

pontja alapjan hatdroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategoriajat a Korméanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés b)
pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatosagi eljdrds és szolgaltatds altalanos szabalyair6l sz6lo
2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontbttem, a termék
forgalomba hozatalat és felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény
szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:
WA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagaddsdrél  hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsira  és
felhaszndldsara tirelmi idét biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy
felhaszndldasa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kérnyezelre nézve
elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehetoségét vizsgdltam az eljardsom sordn. Megallapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazasat nem befolydsolja, igy a tlirelmi idé megéllapitasatol
eltekintettem.

Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozatalanak és felhasznéldsanak engedélyét megijitom,
ezért az Eredeti Engedély mellékleteivel egyiitt hatalyat veszti.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcickrol szerez
tudomdast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és
az Ugyniokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynokségnek.”

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

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

b) az engedély megaddsdara hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kdtelezettségeinek.”
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Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagallamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének megujitasi eljarasa
lefolytatasaért fizetendd igazgatasi szolgaltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 37.
pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljards igazgatési szolgéltatasi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést mellztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosdgként torténé bevondsardl az egyes kézérdeken alapuld
kényszeritd indok alapjdn eljaré szakhatésdgok kijelélésérdl sz6l6 531/2017. (XI1. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi tigyek c. tablazatdnak 15. pontja alapjan déntdttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13/A. §-dban biztositott hataskérédmben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsardl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6ld 385/2016
(XII. 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatéarozatom birdsagi feliilvizsgdlatanak lehetoségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Fovérosi Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birdsag illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol
52016 2017. évi L. torvény (a tovdbbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdés, 13. § (2) bekezdése c) pontja és
(3) bekezdés a) pontja alapjéan allapitottam meg. A keresetlevél benyijtasanak helyét és idejét a Kp.
39. § (1) bekezdése hatarozza meg.

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

Budapest, 2020. februér ,,r% 2,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
nevében és megbizasabodl

{ o \“
ilvia

Dr. Deim
féosztalyvezetd

Kapjak:
1. Unichem d.o.0.; Sinja Gorica 2., Vrhnika, SI 1360, Szlovénia
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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