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1. SPC (19 oldal)

HATAROZAT

Az ARMOSA TECH SA (Rue des Tuiliers, 1,4480, Engis Belgium tovébbiakban: Engedélyes) BC-
TY000795-00 iigyszdmil kérelmére indult, a PROBLOC rigesdléirté blokk (a tovébbiakban:
Termék) megnjitdsi eljardsdban HU-2013-MA-14-00033-0000 engedélyszimra vonatkozd, a KEF-
7422-1/2015 szémon mdédositott KEF-4570-9/2013 iktatészdmon kiadott engedélyét (a
tovibbiakban: Eredeti Engedély) az al4bbiak szerint

megihjitom:

1. A biocid termék jellemzdinek @sszefoglaléjit (a tovibbiakban: SPC) az engedély 1. szdmi
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznéldsa sorén az engedélyben elbirt feltételek teljesftését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmd mellékletében foglaltak betartiséval.

3. A Termékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatdrozat 2023. dprilis 24-ig hatilyos.

A Pest Megyel Korményhivatal PE-KTF/8359-3/2017. iktat6észdmtG szakhat6ségi
dlldsfoglalisiban a Termék kolesonds megijitisi eljdrdsdhoz az alibbi feltételekkel jérult
hozzi:

1. ,,a rdgesdidirtészer a csatornarendszerekben, épilletekben, illetve azok kornyékén, kizdrdlag fedett
helyen helyezhetd ki;
2. acsalétket a csatorndban a legmagasabb vizdllds szintje f5l6tt kell elhelyezni és biztonsdgosan rogziteni
kell, hogy a rdgesdlék ne tudjak elmozditani;
3. acsalétek szabad téri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek ne férhessenek
hozzd;
4. a készitmény, maradvinyai és csomagold anyagainak felszini vizhe, csatorndba, talajba jutdsdt meg kell
akadélyozni;
5. a megmaradt rdgesdloirté szert, valamint a kdrnyezetben taldlhatd, valészindisithetSen szennyezett
anyagokat (Urillék, tetemek) rendszeres idékézénként ellendrizmi, szelektiven gytdjteni, és a hatdlyos
Jogszabdlyok alapjdn drtalmatianitani kell.”

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabdlyban el6irt 375.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dfjat megfizette.

Kémiai Biztonsigi és Kompetens Hatésagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fldridn it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail:
Hivatali kapu KRID azonosfté: 355530977



Az Eredeti Engedély hatdlyéat veszti.
Hatérozatom annak kézlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kézlésétdl szamitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtdsdval. A keresetlevelet a Fovérosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviseldvel eljar6 fél, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az figyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra lényegesen
ki nem hat6 eljarisi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megidllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot 0j eljards lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasénak a déntés hatdlyosuldsara halaszté hatélya nincs.

A tdrvényszék a kdzigazgatisi pert tArgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalds tartisét a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennck
elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljérds illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezési informécids rendszerben (a tovédbbiakban: R4BP) 2013, szeptember 24-én BC-
TY000795-00 iigyszdm alatt kérelmezte Termék HU-2013-MA-14-00033-0000 engedélyezési
szdmon kiadott forgalomba hozatali engedélyének meghjitésat, amely engedély az fr Kompetens
Hatésdg 4ltal kiadott eredeti engedély kolcsénds elismerés keretében KEF-4570-9/2013
iktatoszdmmal keriilt Magyarorszdgon kiad4sra.

Az Engedélyes 2020. junius 29-én kérte a nevének megvéltoztatasit, valamint a termék gyartdjanak
nevének megvaltoztatasat is.

Az Engedélyes az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgilat egyes kozigazgatdsi
eljirdsaiért és igazgatési jellegli szolgéltatisaiért fizetendd dfjakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiM
rendelet (a tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 37. pontja alapjén meghatérozott
375 000 Ft igazgatdsi szolgaltatasi dfjat megfizette.

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

»4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba és
haszndlhaté fel.”

Az orszégos tisztifforvos a Korméanyrendelet értelmében az engedély megtjitdsi eljérdsaban
szakhatdsédgot koteles bevonni.

A Pest Megyel Kormédnyhivatal 2017. november 30-4n PE-KT¥/8359-3/2017. szimon az
aldbbi indokolissal adta meg szakhatdsdgi dllisfoglaldsat:

»

| Termékneve | ~ Forgalmazo Hatéanyag
PROBLOC .
‘ rhecsdl6irtd blokk ARMOSA TECH SA difenakum ‘

A kdrnyezetbe jutds vdrhatd utjai a tervezett felhasznalas alapjan:

o az drillékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dital kizvetett modon szennyezGdhetnek a szdrazfoldi
elemek;
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A termék hatoanyagdnak viselkedése a kirnyezeti elemekben:

a hatéanyag a kdrnyezetben tartésan megmaradhat és biolégiailag felhalmozodhat;

degraddcids és biodegraddcics lehetGsége kicsi;

hatdsa a talgjra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejfi alkalmazds betartdsdval, a mérgezett
rdgesdlok tetemeinek, drilékének és a szemnyezett tdpldlékmaradvinyok dsszegyfjtésével
elhanyagolhaté.

Informdcié a termékben lévd hatdanyag kotoxikolégidjarol:

® a hatéanyag potencidlisan akkumuldlodik a szervezetben (bioaklumuldciéra hajlamos);
* g hatdanyag erGsen toxikus halakra, madarakra és emidsokre.

Rendelkezésre dll6 skotoxikoldgiai informdcio az Skotoxikolégiailag jelentds nem-hatéanyagokrél:
*  atermék egyéb, kiilon Gvintézkedést igénylS anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan elSidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és egyéb nem
célszervezetekre:

» potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatdanyag, ezért vizi szervezetekre és

emlilsdkre mérgezd;

¢ a vadonél$ dllatok és hdzi dllatok mérgezbdhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen vagy ha
az dllomdsok szennyezettek,

* a nem cél szervezet madarak és emlGsok mdsodlagosan mérgezédhetnek az elpusztitott rdgesdiok
elfogyasztdsdval;

* atéli idGszakban kevesebb a zsdkmdmy, ezért a kdrnyezeti expozicid csokken.
A nem céiszervezetek elleni hatds megelGzésére irdnyuld intézkedések:

® a termék feltind szine, valamint a benne taldlhaté keserdt fzanmyag — denaténium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él6 szervezetek elsédleges mérgezése elkeriilhetd.

A termék difenakum hatdanyagot tartalmaz. A difenakum a kirnyezetben tariésan megmaradhat és
bioldgiailag felhalmozddhat. A hatdanyag a vizi szervezetekre drialmas, a vizi krnyezetben hosszantartd
kdrosodast okozhat. Nem kellGen koriltekintd haszndlat mellett a védett és fokozottan védett ragadozé
madarak és emldsok mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndll,

A felhaszndldsi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb szempont a kirnyezetbe jutds, valamint a nem
célszervezetek elsédleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A femt felsorolt szakmai
szempontok alapjdn sziikséges a rdgesdldirtd szert szabad téren olyan téroldeszkézben kihelyezni, ami a nem
célszervezetek hozzéférését megakaddlyozza.

A Kormdnyhivatal a termék forgalomba hozatali engedélyének megijitisira irdnyuld eljdrisban a
rendelkezd részben irt feltételekkel, a sziikséges szakhatdsdgi hozzdjdruldst megadja. ”

A szakmai koordindtor 2020. februir 10-én megkiildstt szakmai véleménye alapjén megéllapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjdn a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 31. cikk (2) bekezdése szerint:

»Az dtvevé illetékes hatdsdg megijitia a nemzeti engedélyt, amemnyiben a 19. cikkben
meghatdrozott feltételek tovdbbra is teljesiilnek. Az dtvevd illetékes hatdsdg adott esetben
figyelembe veszi a 23. cikkel dsszhangban elvégzett Gsszehasonlito értékelés eredményeit.”

A dokumentéci6 ért€kelése sordn a véralvaddsgdtlé hatdsv ragesdléirtd szereknek az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti dsszehasonlitd
értékelésével kapcsolatos kérdések megvadlaszoldsdrol sz6lé 2017/1532/EU bizottsgi végrehajtasi
hatérozatban foglaltak kerliltek figyelembe vételre, azok Magyarorszigra vonatkozéan kimeritdek
és helytdllbak, igy az 8sszehasonlité értékelés elvégzésétdl eltekintettem.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek Ssszefoglal6jat.
A Termék jellemzbinek Ssszefoglalédja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatoségai 4ltal elfogadott ajénlds szerint (CA-Sept!4-Doc.5.7 -
Final - Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of mew product
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authorisations linked to other authorisations through certain authorisation procedures) az
engedélyek megnjitdsi folyamatinak eldsegitése érdekében a k&lcstnds elismerési eljirds sordn
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljérds alapjdt képezd nemzeti engedély
lejérati idejével.

A hatérozat rendelkez6 része 4. pontjidban a hatirozat id6beli hatilyit a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhaszndldi kategéridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés b)
pontja és 1/B. §-a alapjan hatdroztam meg,.

A Termék engedélyezett forgalmazisi kategdridjit a Kormanyrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés b)
pontja alapjin hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kézigazgatasi hat6ségi eljards és szolgdltatis 4ltalédnos szabdlyairdl sz6lé
2004. évi CXL. torvény (a tovébbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjin a rendelkezb részben foglaltak szerint ddntbttem, a termék
forgalomba hozatalat és felhasznalis4t a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kivetelmény
szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatbsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megtijitdsdnak megtagaddsdrol hatdroz, a meglévG készletek forgalmazdsdra és felhaszndlasdra
tirelmi idGt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlrelmi id6 megadésinak lehetdségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megéllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazdsa vagy felhasznalasa az emberi egészségre, az Allati egészségre vagy
a komyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot jelent, igy a tiirelmi id6 megéllapitdsatol
eltekintettem.

Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozataldnak és felhaszndl4sdnak engedélyét megdjitom,
az Eredeti Engedély mellékieteivel egyiitt hatdlyat veszti.

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 befolydsolé informdciokrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynikségnek, vagy unics engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszégos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjdn a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetG informdcick alapjan keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdlé forgalmazési, felhasznilasi feltételei
moddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

A ,biocid termék forgalomba hozatali engedélyének meghjitdsa, ha az értékelést mas tagdllam
végzi” eljardsa lefolytatasdért fizetendd igazgatasi szolgéltatdsi dijat az Igszolg. dfj rendelet 1.
melléklet VI. 37. pontja alapjén 4llapitottam meg.

A jelen eljérds igazgatési szolgéltatési dijdnak lerovasa kovetkeztében az eljirdsi koltség viselésére
vonatkozd ddntést mellfztem.
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A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatésédgként térténd bevonasérdl az egyes kézérdeken alapuld
kényszerité indok alapjdn eljdré szakhatosdgok kijelslésérdl szé6lé6 531/2017. (XII. 29.) Korm.,
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi ligyek c. tdblazatinak 14. pontja alapjén dontéttem.

Dontésemet a Korméanyrendelet 4., 7. és 13/A. §-4ban biztosftott hatiskéromben, valamint a
Jovarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl sz616 385/2016
(XTI. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljirva hoztam meg,

Hatarozatom birésagi feltilvizsgélatinak lehetOségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Févérosi Torvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illetdk mért€két az illetékekr6l sz6l6 1990. évi XCIII. t6rvény 45/A. § (1) bekezdése
szabédlyozza, az illetékfeljegyzési jogr6l pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020, jtnius ,, 227,

Dr. Miiller Cecilia

= . ADosztélyvezetd

Kapjék:

1. ARMOSA TECH SA (Rue des Tuiliers, 1,4480, Engis, Belgium; R4BP-n keresztiil
2. Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jéarvéanyiigyi és Infekci6kontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu

4. Irattér
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