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1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A BAYER HUNGARIA Kft. (1123 Budapest, Alkotés utca 50., a tovabbiakban: Kérelmez8) BC-
FV008587-13 tigyszdmt kérelmére indult, a QUICK BAYT légyirté csalétek (a tovabbiakban:
Termék) parhuzamos kolcsonds elismerési eljarasaban a Termék forgalomba hozatalit és
Jelhasznalasat Magyarorszdgon HU-2020-MA-18-00300-0000 engedélyezési szamon az alabbi
feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzéinek dsszefoglalojit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmu
melléklete tartalmazza.

2. A keszitmény forgalmazésa és felhasznilisa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szama mellékletében foglaltak betartaséval.

3. A Termekhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatarozat 2022. november 02-ig hatilyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/6240-3/2017. iktatészdmi szakhatosagi
allasfoglalasiban a Termék parhuzamos kolcsonds elismeréséhez az alibbi feltételekkel jarult

hozza:
.» 1. a termék csak beltérben haszndlhato;

2. folyékony kiszerelése csak nem pordzus feliileteken (falak, mennyezet, ablakpérkiny, fodém,
fiiggesztett, rogzitett milanyag vagy karton lapok) hasznalhato;

3. a folyékony termék kikeverése és felvitele sordn a keverési feliiletet, valamint a kezelendd
Jfeliiletek kornyékét eldobhatoé miianyag takardval vagy kartonnal le kell fedni;

4. keriilni kell a termék kdrnyezetbe jutdsadt, vizzel vald érintkezését: tilos a felhaszndlt eszkozoket
(pl. ecset) és ruhdzatot kimosni, a kezelt feliiletet lemosni;

5. a csalétek granulatum csak hdloéval fedett csapdahelyszinekre helyezhetd ki oly médon, hogy
ahhoz a nem célszervezetek ne tudjanak hozzaférni;

6. tilos a terméket, annak csomagoléanyagdt talajra, csatorndba, lefolyéba vagy élévizekbe juttatni;

7. a termékhez az allatok — a célszervezetek kivételével — nem férhetnek hozzd;
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8. a megmaradt szert, a kiiiriilt csomagoloanyagot, a kezelés-felvitel sordan haszndlt eszkozéket és
ruhdzatot a hatalyos jogszabalyok alapjan kell kezelni.”

Jelen hatarozatom elvéalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabalyban el6irt 500.000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyutjtasaval. A keresetlevelet a Foévérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselGvel eljard fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus aton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara lényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benydjtasanak a dontés hatalyosulasara halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszeék a kozigazgatdsi pert targyaldson kivill birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartdsat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezbé a biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznalasardl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informaciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2014. szeptember 25-én BC-
FV008587-13 iligyszam alatt kérelmezte Termék parhuzamos kolcsonos elismerési eljarasat. Az
eljarasban referencia-tagillamként az Egyesiilt Kiralysag vett részt.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgilat egyes kozigazgatasi eljardsaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrol sz6lo 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatérozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairol sz616 316/2013.
(VIIL 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 hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.”

Az orszagos tisztiféorvos a Kormanyrendelet értelmében az parhuzamos kolcsonds elismerési
eljarasdban szakhatosagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2017. augusztus 17-én PE-KTF/6240-3/2017. szimon az alabbi
indokolassal adta meg szakhatésagi allasfoglalasat:

12

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
: . g y _ imidakloprid
Quick Bayt légyirto csalétek Bayer Hungaria Kft. ———

A kdrnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjan:

- a biocid szer a szennyezett ruhak mosdsaval, az applikator kimosdsaval vagy a kezelt
feliiletek lemosdsa utjan juthat a kdrnyezetbe,
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- a felhasznalds sordn a biztonsagi adatlapon és a rendelkezdé részben foglalt feltételeket
maradéktalanul be kell tartani;

- szakszeril, az elbirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a kérnyezeti elemek szennyezése
nagymeértékben megeldzhetd.

A termék hatéanyagdnak viselkedése a kdrnyezeti elemekben:

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

- az imidaklopriddal a talaj kézvetleniil — bemosddds itidn — és kozvetett iiton is érintett lehet, a
hatoanyag talajban mérsékelten mobilis;

- a cis-tricos-9-ene vizben valo oldhatdsdga kicsi, biodegraddcio utjan szétoszlik a kornyezeti
alkotorészekben, erdsen adszorbedlddik a talajrészecskék feliiletén.

Informacio a termékben 1évd hatéanyag okotoxikoldgidjarol:

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

- az imidakloprid erds méreg, elsésorban a vizi gerinctelenek (Daphnia sp.) pusztuldsdt
okozza;

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

- a szakirodalom alapjén a méh kolonia Osszeomldsat tobb esetben leirtdk, amit az
imidaklopriddal hoztak osszefiiggésbe;

- a termék imidakloprid hatéanyaga biologiai uton nem, vagy alig bomlik. A hatéanyag
nagy része a mergezett szdrazfoldi dallatok szervezetébdl a vizelettel vagy fekdalidval kitiriil;

- a hatoanyag a szarazfoldi szervezetekre elfogadhaté kockdzatot jelent.

Rendelkezésre dllé  Skotoxikologiai  informdcié az  Gkotoxikoldgiailag  jelentds nem-
hatéanyagokrol:

- atermék egyéb, kiilon ovintézkedést igénylé anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivant vagy nem szdandékosan elGidézett mellékhatdsokrol (pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre):

- az imidakloprid széles hatdsspektrumi biocid szer, amely a rovarokra érintkezés itjdn és
tapcsatornan keresztiil fejti ki mérgezd hatdsat (kontakt- és gyomorméreg);

- a szennyezett talaj elfogyasztisdval a foldigilisztik elpusztulhatnak;

- a termék cimkéjén taldlhato haszndlati utmutatds betartdsdval az imidakloprid nagyobb
mennyiségii felhaszndldsa a szdntdfdldeken és fiives teriileteken nem relevins, ezért a
méhekre varhato hatdstalan koncentrdcié (PNEC) értéke elhanyagolhato,

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

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

a hatoanyag alacsony bioakkumuldcidja miatt a mdsodlagos mérgezés halakat és

Joldigilisztdt fogyaszté madarakra, valamint emlésokre jelentésebb kockdzatot nem fejt ki.

A nem célszervezetek elleni hatds megelSzésére irdanyuld intézkedések:

- a termékben talalhatd keserii izanyag — denatonium-benzodt — megakaddlyozza a lenyelést,
ezdltal a nem cél él6 szervezetek elsddleges mérgezése elkeriilhetd.

A termék magas imidakioprid hatéanyag tartalma miatt forgalmazdsa — a kdrnyezeti hatdsait
ismerve — a rendelkezd részben tett elbirdsok és korldtozdsok szigorii betartisa mellett
engedélyezhetd.
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A fent megfogalmazottak alapjan a termék parhuzamos kdlcsonds eljards egyeztetd szakaszaban a
rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges szakhatosagi hozzdjarulast megadom.”

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

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

A tagillamok biocid kompetens hatosagai 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 authorisation procedures) az
engedélyek megujitasi folyamatdnak elOsegitése érdekében a kolcsonds elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljards alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatdrozat rendelkezd része 4. pontjaban a hatirozat id6beli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék biocid hatéanyagként imidaklopridot és cisz-trikoz-9-ént tartalmaz. Az imidakloprid és
cisz-trikoz-9-én helyettesitendé hatéanyagoknak mindsiil a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a)
pontjai értelmében. Az eljards soran az Egyesiilt Kiralysdg 4altal Osszedllitott Gsszehasonlitd
értékelés vizsgélatara az Rendelet 23. cikkének megfelelden sor keriilt. A koordindlé szerv szakmai
véleményében az dsszehasonlitd értékelésre vonatkozdan kifogast nem tett, az értékelést elfogadta,
mivel az abban foglaltak Magyarorszagra vonatkoz6an kimeritoek és helytalloak.

sy

pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatsi hatésagi eljards 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 alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint dontbttem, 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
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrdl szerez
tudomdast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésagnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyndkségnek.”

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

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

b) az engedély megaddsara hamis vagy félrevezetd informdaciok alapjan keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
mobdosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagillamban kiadott engedélyének parhuzamos kolcsonds elismerési eljarisa
lefolytatasaért fizetendd igazgatési szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14.
pontja alapjan allapitottam meg.
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A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatdsi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést mell6ztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhat6sdgként torténd bevondsardl az egyes kozérdeken alapuls
kényszerité indok alapjan eljaré szakhatosdgok kijelolésérdl szol6 531/2017. (XIL. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi igyek c. tablazatanak 14. pontja alapjan dontottem.

Dontésemet a Korméanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hatdskéromben, valamint a fvdrosi
és megyei kormanyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatdsdardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birosagi feliilvizsgilaténak lehet6ségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Fovarosi Torvenyszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1)
bekezdés b) pontja, valamint a birésigok elnevezésérdl, székhelyérél és illetékességi teriiletének
meghatarozasarél szolé6 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjan
hataroztam meg.

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

Budapest, 2020. oktober ,, 5.
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Kapjak:

1. BAYER HUNGARIA Kft., 1123 Budapest, Alkotas utca 50

2. Pest Megyei Korméanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvéanyiigyi és Infekciokontroll F6osztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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