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1. SPC (22 oldal)

HATAROZAT

A CSI-Europe (Pentlands Science Park, EH26 OPZ Edinburgh,Egyesiilt Kirdlysag, a tovabbiakban:
Kérelmezd) BC-HHO053411-55 lgyszamu kérelmére indult, az Vape 1R-trans phenothrin (a
tovabbiakban: Termék) egymadst kovetd kolcsonds elismerési eljarasdban a Termék Henkel AG &
Co. KGaA (Henkelstrasse 67, 40197 Duesseldorf, North-Rhine Westfalia, Németorszag, a
tovabbiakban: Engedélyes) altali forgalomba hozataldt és felhaszndldsdt Magyarorszigon HU-
2020-MA-18-00286-BF engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termékcsalad jellemzdinek dsszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1.

szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznélasa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartisdval.

3. A Termékhez rendelt 0sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2029. aprilis 30-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO/786-3/2020. iktatoszamu szakhatosagi
allasfoglalasaban a Termék egymist kiveté kolesonis elismeréséhez az alabbi feltételekkel
jarult hozza:

. 1. A termékesalad csak lakdsokban, épiiletek koriil, kizarolag fedett helyen hasznalhaté. Kizdrélag
fertdtlenitésre, célzottan hdzi rovarok, poratkdk ellen haszndlhato.

2. Keriilni kell a termékcsaldd kérnyezetbe jutdsat, vizzel valo érintkezését, tilos a kezelt feliileteket
lemosni,

3. Tilos a termékeket, annak csomagoldanyagait talajra, csatorndba, lefolyéba vagy élévizekbe
Juttatni.

4. A megmaradt szert, a kiiiriilt csomagoléanyagot a hatdlyos jogszabalyok alapjan kell kezelni.”
Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabalyban eléirt 1 000 000 Ft igazgatasi szolgéltatéasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétél szamitott 30 napon
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belill kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Fovarosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviselovel eljaré f€l, valamint a gazddlkodo6 szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a térveényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen ki
nem hat6é eljarasi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasanak a dontés hatalyosulaséara halasztd hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalas tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazadsadrdl és felhasznaldsarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésii informaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. augusztus 15-én BC-HH053411-
55 ligyszam alatt kérelmezte a Termék egymast kovetd kolesonds elismerési eljarasat. Az eljarasban
referencia-tagallamként frorszag vett.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
€s igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dfjakr6l szolo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 15. pontja alapjian meghatarozott 1 000 000 Ft
igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az orszagos tisztiféorvos a Korményrendelet értelmében az egymast kovetd kdlcsénds elismerdsi
eljarasaban szakhatdsagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal, 2020. februar 5-én PE/KTFO/786-3/2020. szaimon az alabbi
indokolassal adta meg szakhatdsagi allasfoglalasat:

»n

Termék neve Forgalmazo Hatdanyag
St 05T Robens pliemeihvin Henkel AG & Co. KGaA D
phenotrin

A kérnyezetbe jutas varhato utjai a tervezett felhasznalas alapjdn
A felhasznadlds soran a biztonsdgi adatlapon és a rendelkezd részben foglalt feltételeket
maradéktalanul be kell tartani. Szakszeril, elGirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a kornyezeti
elemek szennyezése nagymériékben csokkenthetd, vagy kizdrhato.

Informdcié a termékben lévd hatoanyag okotoxikolégiajardl
A hatdéanyag a vizi szervezetekre mérgezd, bioakkumuldciora hajlamos, nehezen bonthatd. Ezért
fontos szempont a csatorndba, élévizekbe jutds megakaddlyozdsa.

Rendelkezésre allé 6kotoxikologiai informacio az dkotoxikolégiailag jelentds nem-hatéanyagokrol
Okotoxikoldgiailag jeleniGs egyéb anyagokat nem tartalmaz.

A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag levegdbe, vizbe, talajba keriilt
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A hatoanyag nehezen bomlik. A biocid szer hatoanyaga PBT, azaz perzisztens, bioakkulmulativ és
mérgezo.

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

Vizi szervezetekre, méhekre és egyéb izeltlabuakra a termék veszélyt jelenthet, ezért csak
épiiletekben és azok koriil, esGtol védett helyeken célzottan haszndlhaté, igy a nem célszervezetek
hozzaférése akadalyozott.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére iranyulo intézkedések

A nem célszervezetek mérgezése a biztonsdgi adatlap elGirdsainak betartdsdval keriilhetd el.

A termékesalad forgalmazdsa - a kornyezeti hatdsait ismerve - a rendelkezd részben tett elGirdsok és
korldtozdsok szigoru betartdsa mellett engedélyezhertd.

A fent megfogalmazotiak alapjdn a Kormdnyhivatal a rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges
szakhatosagi hozzajarulast megadja.”

A szakmai koordinator 2020. szeptember 18-4n megkiildott szakmai véleménye alapjan megéllapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglalojat.
A Termek jellemz6inek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A Rendelet 17. cikk (4) bekezdése szerint: , Engedélyt legfeljebb 10 évre lehet adni”.

A tagallamok biocid kompetens hatdsagai 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 megnjitasi
folyamatanak eldsegitése érdekében a kolesonos elismerési eljaras sordn kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képez6 nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat id6beli hatalyat a fentiekre figyelemmel
éllapitottam meg.

és 1/B. §-a alapjan hataroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazési kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés ¢) pontja
alapjan hatdroztam meg,.

Fenti indokok alap_]an az altalanos kozigazgatasi rendtartdsrol szolo 2016. évi CL. toérvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint donttttem, 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 taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcickrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsagnak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovdbba arra, hogy az orszigos tisztiféorvos a 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 megaddsdara hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy

c) az engedélyes nem felt eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjdul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.
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A biocid termék mas tagéllamban kiadott engedélyének egymast kovet6 kolesonos elismerési eljarasa
lefolytatasaért fizetendd igazgatasi szolgéltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 15.
pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést melléztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatésagként tortén6 bevondsardl az egyes kizérdeken alapuld
kényszeritd indok alapjdan eljaré szakhatosdgok kijelolésérdl szol6 531/2017. (XII 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi ligyek c. tdblazatanak 14. pontja alapjan dontéttem

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hataskéromben, valamint a fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsarol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv kijeldlésérdl szo0l6 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az altaldnos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol sz6l6 2017. évi I. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A F&véarosi
Torvényszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. torvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2020. szeptember ,,@/L”.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos

Kapjak:

1. Henkel AG & Co. KGaA (Henkelstrasse 67, 40197 Duesseldorf, North-Rhine Westfalia,
Németorszag); R4BP-n keresztiil

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Foosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu

4. Irattar

4/4



