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1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A BAYER HUNGARIA Kift. (1123 Budapest, Alkotés utca 50., a tovabbiakban: Kérelmez8) BC-
WMO008586-16 iligyszdml kérelmére indult, a QUICK BAYT légyirté permetezészer (a
tovabbiakban: Termék) parhuzamos kolcsoénds elismerési eljarasdban a Termék forgalomba
hozataldt és felhaszndlasdat Magyarorszdgon HU-2020-MA-18-00301-0000 engedélyezési szamon
az alabbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termék jellemzdinek osszefoglaléjat (a tovdbbiakban: SPC) az engedély 1. szamh
melléklete tartalmazza.

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

3. A Termékhez rendelt sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2022. jilius 07-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/6241-4/2017. iktatészdmd szakhatésagi
allasfoglalisiban a Termék parhuzamos kélesonos elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult
hozza:

»1. a termék csak beltérben, nem pordzus feliileteken (falak, mennyezet, ablakpdrkdny, fodém,
fliggesztett, rogzitett milanyag vagy karton lapok) haszndlhatd;

2. a termék kikeverése és felvitele sordn a keverési feliiletet, valamint a kezelendd feliiletek
kornyékét eldobhato miianyag takaroval vagy kartonnal le kell fedni;

3. keriilni kell a termék kornyezetbe jutdsat, vizzel valo érintkezését: tilos a felhaszndlt eszkozoket
(pl. ecset) és ruhdzatot kimosni, a kezelt feliiletet lemosni;

4. tilos a terméket, annak csomagoldanyagdt talajra, csatorndba, lefolyéba vagy élévizekbe juttatni;
5. a termékhez az dllatok — a célszervezetek kivételével — nem férhetnek hozza;

6. a megmaradt szert, a kitiriilt csomagoloanyagot, a kezelés-felvitel sordn haszndlt eszkozoket és
ruhdazatot a hatalyos jogszabalyok alapjan kell kezelni.”

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
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A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatédrozatot sérelmez0 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat k6zlésétél szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyljtani. A jogi
képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az iigyfél kérelmeére - az tigy érdemi elbirdlasara 1ényegesen
ki nem hato eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosulasara halaszto hatilya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhasznaldsdarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informacios rendszerben (a tovadbbiakban: R4BP) 2014. szeptember 25-én BC-
WMO008586-16 ligyszam alatt kérelmezte Termék parhuzamos kolcsonos elismerési eljarasat. Az
eljarasban referencia-tagallamként az Egyesiilt Kirdlysag vett részt.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgdltatdsaiért fizetend6 dijakrol szo6l6 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatirozott 500 000 Ft
igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

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

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

Az orszagos tisztiféorvos a Korméanyrendelet értelmében az parhuzamos kolcsdnds elismerési
eljarasaban szakhat6sagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2017. augusztus 7-én PE-KTF/6241-4/2017. szimon az alabbi
indokolassal adta meg szakhatésagi allasfoglalasat:

£

Termek neve Forgalmazo Hatdanyag
Quick Bayt iegyzﬂo Bayer Hungiiria Xf: imidakloprid
permetezd szer muscalure

A kornyezetbe jutas varhato utjai a tervezett felhasznalds alapjdan:

- a biocid szer a szennyezett ruhdk mosdsdval, az applikdtor kimosdsdval vagy a kezelt
feliiletek lemosdsa utjan juthat a kdrnyezetbe;

- a felhaszndlds sordn a biztonsagi adatlapon és a rendelkezd részben foglalt feltételeket
maradéktalanul be kell tartani;

- szakszerd, az eldirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a kornyezeti elemek szennyezése
nagymeértékben megelozheto.
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A termék hatoanyaganak viselkedése a kdrnyezeti elemekben:

- a hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd. Ezért fontos szempont a csatorndba,
élévizekbe jutds megakaddlyozdsa;

- az imidaklopriddal a talaj kozvetleniil — bemosodas tjidan — és kozvetett iiton is érintett lehet, a
hatéanyag talajban mérsékelten mobilis,

- a cis-tricos-9-ene vizben vald oldhatésdaga kicsi, biodegraddcié utian szétoszlik a kérnyezeti
alkotorészekben, erdsen adszorbedlddik a talajrészecskék feliiletén.

Informdcic a termékben 1évé hatéanyag ékotoxikologidjarol:

- @ hatoanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, ezért a csatorndba, élévizekbe jutdsdt
meg kell akaddlyozni,

- az imidakloprid erds méreg, elsGsorban a vizi gerinctelenek (Daphnia sp.) pusztuldsdit
okozza,

- a halak szervezetébe a taplaléklancon keresztiil, mdsodlagos iton bekeriilhet a hatéanyag;

- a szakirodalom alapjén a méh koldnia dsszeomldsdt tobb esetben leirtdk, amit az
imidaklopriddal hoztak dsszefiiggésbe;

- atermék imidakloprid hatéanyaga bioldgiai viton nem vagy alig bomlik. A hatéanyag nagy
része a mérgezett szdrazfoldi allatok szervezetébdl a vizelettel vagy fekalidval kiiriil;

- a hatéanyag a szdrazfoldi szervezetekre elfogadhatd kockdzatot jelent.

Rendelkezésre allo  kotoxikoldgiai  informdcié az  okotoxikologiailag  jelentds nem-
hatéanyagokrol:

- atermék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivant vagy nem szdndékosan elSidézett mellékhatasokrél (pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre):

- az imidakloprid széles hatdsspektrumi biocid szer, amely a rovarokra érintkezés witjdn és
tapcsatorndn keresztill fejti ki mérgezd hatdsdt (kontakt- és gyomorméreg);

- a szennyezett talaj elfogyasztdisaval a foldigilisztik elpusztulhatnak;

- a termék cimkéjén taldlhatd haszndlati utmutatds betartdsdaval az imidakloprid nagyobb
mennyiségi felhasznaldsa a szantdfoldeken és fiives teriileteken nem relevins, ezért a
méhekre virhaté hatdstalan koncentrdacio (PNEC) értéke elhanyagolhato;

- a PAR-tanulmdnyok szerint a méhekre kifejtett akut ordlis és kontakt toxicitésdt eltérd

mennyiségben fejti ki és a két emlitett tanulmany kiértékelt eredményei kiilonboznek;

a hatéanyag alacsony bioakkumuliciéja miatt a mdsodlagos mérgezés halakat és

Joldigilisztat fogyasztdé madarakra, valamint emlGsokre jelentSsebb kockdzatot nem fejt ki.

A nem célszervezetek elleni hatas megeldzésére iranyuld intézkedések:

- a termékben taldlhato kesert izanyag — denaténium-benzodt — megakaddlyozza a lenyelést,
ezdltal a nem cél él6 szervezetek elsédleges mérgezése elkeriilhetd.

A kozigazgatdsi hatosdgi eljdrds és szolgdltatds dltalanos szabdlyairol sz616 2004. évi CXL. térvény
(tovabbiakban: Ket.) 33. § (8) bekezdése alapjan a szakhatdsdg eljardsdara irdnyado iigyintézési
hataridé tizenot nap. Ennél révidebb hatiridét bdarmely jogszabdly, hosszabbat pedig torvény
dllapithat meg.

A kornyezet védelmének dltaldnos szabalyairdl sz6l6 1995. év LIIL térvény 91. § (5) bekezdése
értelmében a kdrnyezetvédelmi szakhatésig a szakhatésdgi dlldsfoglaldsat a megkeresés
beérkezését kovetd naptdl szdamitott huszonegy napon beliil kiteles megadni. A szakhatésdgi
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allasfoglalas megadasdara tizenot nap all rendelkezésre, ha az eljaré hatésdg a siirgdsséget
megkeresésében megindokolja.

A termék magas imidakloprid hatéanyag tartalma miatt forgalmazdisa — a kdrnyezeti hatdsait
ismerve — a rendelkezé részben tett eldirdasok és korlatozdsok szigori betartisa mellett
engedeélyezheltd.

A fent megfogalmazottak alapjan a termék parhuzamos kilcsonds eljards egyeztetd szakaszdaban a
rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges szakhatosagi hozzdjaruldst megadom.”

A szakmai koordinator 2020. oktober 19-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentéciéo alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek 6sszefoglaldjat.
A Termék jellemzdinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szama mellékletét képezi.

A tagillamok biocid kompetens hatosigai altal elfogadott ajanlds 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 megujitdsi folyamatanak elésegitése érdekében a kolcsonds elismerési eljaras sordn
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatarozat rendelkez6 része 4. pontjaban a hatarozat id6beli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék biocid hatéanyagként imidaklopridot és cisz-trikoz-9-ént tartalmaz. Az imidakloprid és
cisz-trikoz-9-én helyettesitendd hatéanyagoknak mindsiil a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a)
pontjai értelmében. Az eljards soran az Egyesiilt Kiralysidg altal Osszeallitott 6sszehasonlitd
értekelés vizsgalatara az Rendelet 23. cikkének megfeleléen sor keriilt. A koordinalé szerv szakmai
véleményében az 6sszehasonlité értékelésre vonatkozodan kifogast nem tett, az értékelést elfogadta,
mivel az abban foglaltak Magyarorszdgra vonatkozdan kimeritdek és helytalloak.

pontja és 1/B. §-a alapjan hataroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategoéridjit a Korméanyrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés b)
pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatdsi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolo
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-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 meghatarozott tartalmi kovetelmény
szerint engedélyeztem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informdciokrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynikségnek.”

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

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandd — 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 rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”
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Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjaul szolgdlé forgalmazisi, felhasznélasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélyének parhuzamos kélcsénds elismerési eljarasa
lefolytatdsaért fizetendd igazgatdsi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14.
pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatési szolgéltatdsi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo dontést melléztem.

A Pest Megyei Korményhivatal szakhatésagként torténé bevonasardl az egyes kizérdeken alapuld
kényszerité indok alapjin eljaré szakhatosdgok kijelolésérdl szolé 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi tigyek c. tdblazatinak 14. pontja alapjan dontottem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hataskéromben, valamint a fvdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatdsardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szold 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birésagi felilvizsgilatinak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Fovarosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1)
bekezdés b) pontja, valamint a birdsidgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasarol sz60l6 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjan
hataroztam meg.

Az illeteék mértékét az illetékekr6l szol6 1990. évi XCIIL tdrvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. oktéber ,, 5.
Dr. Miiller Cecilia
szdeas tisztiféorvos
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1. BAYER HUNGARIA Kft., 1123 Budapest, Alkotas utca 50
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4. Irattar
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