NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatéoszam: 3240-5/2022/KBKHF Targy: ACTICIDE C1  biocid termék
Ugyintézd: Bacs6 Janos, +36 1 896 8546 forgalomba hozatali engedélyezése parhuzamos
kolcsonds elismerési eljarasban

Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vdlaszaban a fenti szamra hivatkozzon! U gyintéz(ijiik: a

Melléklet:
1. SPC (17 oldal)

HATAROZAT

A THOR GmbH (Landwehrstrasse 1., Speyer, Rheinland-Pfalz, D-67346, Németorszig; a
tovabbiakban: Kérelmez6) BC-RE041724-42 ligyszamu kérelmére indult, az ACTICIDE C1 (a
tovabbiakban: Termék) pérhuzamos kolcsénds elismerési eljarasdban a Termék forgalomba
hozatalat és felhasznalasat Magyarorszagon HU-2022-MA-6-00388-0000 engedélyezési szamon az
alabbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termék jellemzéinek Gsszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmu

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznaldsa sordn az engedélyben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartisaval.

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

4. Jelen hatarozat 2024. marcius 16-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO/6822-2/2019. iktatészama szakhatosagi
allasfoglalasaban a Termék kolesonos elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult hozza:

1., a termék, illetve a termékkel kezelt anyag nem hasznalhato vizi kdrnyezetben, illetve annak
kozvetlen kozelében;

2. amennyiben a kezelés nem fedett helyen vagy vizzard feliileten torténik, a talajfelszin
takardsa sziikséges,

3. a nem felhasznalt termék, valamint a termékkel érintkezett eszkozok tekintetében el kell
keriilni, hogy azokrdl a termék a talajba, vizbe vagy a csatorndba keriiljon.”

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez a jogszabalyban eléirt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlését6l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtasaval. A Keresetlevelet a Fdvarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
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képviselével eljaro fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarlag elektronikus titon
nyudjthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralésara lényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot Uj eljaras lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszek a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszt6 hatalya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozasaban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte térgyals
tartasat, és azt a birdsdg sem tartja szitkségesnek, a birdsag az ligy érdemében targyaldson kiviil
hatdroz. Targyaléds tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazdsardl és felhasznaldsardl szol6 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésti informdci6s rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2018. julius 27-én BC-RE041724-42
Ugyszam alatt kérelmezte Termék a Francia Kompetens Hatésiaghoz 2018. julius 27-én BC-
DWO041712-25 igyszamon benyijtott engedélykérelméhez kapcsolodé parhuzamos koélcsdnds
elismerési eljarasat.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért
¢s igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendé dijakrdl sz616 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VL. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint;

»4. 8§ (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba
és hasznalhato fel.”

Az orszagos tisztiféorvos a Korméanyrendelet értelmében a parhuzamos kolcsonds elismerési
eljardsdban szakhatdsagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2019. november 15-én PE/KTFO0/6822-2/2019. szimon az
alabbi indokolassal adta meg szakhatosagi allasfoglaldsat:

Termék neve Forgalmazo Hatéanyag

S-chloro-2-

ACTICIDE C 1 THOR GmbH methyl-2H-
isothiazol-3-one

A kiornyezetbe jutds virhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjin:
- a tervezell felhaszndlds (a megfeleld kockdzatcsokkentd intézkedésekkel) mellett a
kornyezetbe jutds veszélye elhanyagolhato.
Informdcio a termékben lévé hatéanyagok dkotoxikoldgidjdrdl:
- a hatdanyagokrél megdllapithatd, hogy a vizi szervezetekre erdsen mérgezd, a vizi
kérnyezetben hosszan tarto kdarosoddst okozhat;

- a talgf és a viz vonatkozdsdban megdllapitott kockdzatok fényében megfeleld
kockdzatcsékkentd intézkedéseket kell hozni e kirnyezeti elemek védelmére.

A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag levegbbe, vizbe, talajba keriilt:
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- a készitmény vizbe/talajba jutdsakor annak megfeleld drtalmatlanitdsdrdl gondoskodni
kell;

- az illetékes hatésagot tdjékoztatni kell, amennyiben a termék kornyezetszennyezést
okozott (csatorndk, vizfolydsok, talaj).

Megfigyelések nem kivint vagy nem szandékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

- a hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, perzisztens, a vizi kérnyezetben
hosszan tarto karosodast okozhat.

A nem célszervezetek elleni hatds megelozésére irdnyuld intézkedések:

- a biocid szernél a nem célszervezetek elsddleges mérgezésének veszélye — az elGirdsoknak
megfeleld haszndlat esetén — elhanyagolhato.

A biocid termék és hatoanyaga folyékony termékek eltarthatésdgdt néveli baktérium- és
gombaolé hatdsa miatt. Moso- és tisztitoszerekben, festékekben és fedbanyagokban,
papirgydrtasi folyadékok tartésitasaban, ragasztokban és adalékanyagaikban alkalmazzdk.

A Kormanyhivatal a termék pdrhuzamos kolcsonds elismerési eljardsdban, az ipari
felhaszndldshoz a vizi szervezetek védelme érdekében a rendelkezd részben irt feltételekkel a
sziikséges szakhatosagi hozzajaruldst megadja.”

A szakmai koordinator 2022. 4prilis 21-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek sszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek dsszefoglal6ja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A Termék hatoanyaga szerepel a Bizottsag 1062/2014/EU felhatalmazason alapul6 rendeletének
altal meghatdrozott hatéanyagok feliilvizsgalati programjaban, azonban még nem rendelkezik
jovahagyasi datummal. A Rendelet 19. cikk (2) bekezdése szerint addig, amig egy adott
hatéanyagot jovd nem hagynak, az illetékes hatdsagok és a Bizottsdg legfeljebb hiroméves
id6tartamra engedélyezhetnek 0 hatéanyagot tartalmazoé biocid terméket. Amennyiben a Bizottsag
ugy hatdroz, hogy az 4j hatéanyagot nem hagyja jova, az ideiglenes engedélyt kiado illetékes
hatésagok vagy a Bizottsag visszavonjék a szoban forgd engedélyt.

A tagallamok biocid kompetens hatosagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septl4-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 folyamatdnak el6segitése érdekében a koélcsonds elismerési eljards soran
kiadott engedélyek lejdrati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély
lejérati idejével.

A hatdrozat rendelkezé része 4. pontjaban a hatdrozat idébeli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhaszndléi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés a)
pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatasi rendtartasrél szo6lo 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatdrozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcickrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és
az Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.
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Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszigos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termé€k engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

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

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

¢) az engedélyes nem teit eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagillamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgéltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljarés igazgatasi szolgéltatdsi dijanak lerovéasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést mell6ztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagként térténd bevonasarol az egyes kézérdeken alapuls
kényszerité indok alapjdn eljdrd szakhatésagok kijelolésérdl szol6 531/2017. (XIL 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi tigyek c. tdblazaténak 14. pontja alapjan dontottem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. €s 13. §-dban biztositott hatdskorémben, valamint a fGvdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatdasdrdl, tovdabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016 (XIL 2))
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatédrozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetéségét az altalanos koézigazgatasi rendtartdsrol sz6l6 2016. évi CL. tdrvény (a
tovdbbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjdn biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartasrdl szol6 2017. évi L térvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A Févarosi
Torvénysz€k hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illetek mértékét az illetékekrél szolo 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabélyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

G0
Budapest, 2022. 4prilis ,,/ /.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
neveben €s megbizasibol

/ / L D ," ;
Dr. Deim ﬁ
féosztaly
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Kapjdk:
1. THOR GmbH, Landwehrstrasse 1., Speyer, Rheinland-Pfalz, D-67346, Németorszig; R4BP-n
keresztiil
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. Irattar
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