NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 33805-4/2020/KBKHF Targy: TX3 csétanyirté gél forgalomba
Ugyintéz6: Bacs6 Jénos, +36 1 476 1100 /2200  hozatali  engedélyezése egymast  kovetd
kélesonds elismerési eljardsban

Hivatkozéasi szam: -
Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szamra hivatkozzon! U gyintézc")jiik: _

Melléklet:
1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A ZAPI S.p.A. (via Terza Strada 12., Conselve, Padova, 35026, Olaszorszag; a tovabbiakban:
Kérelmez6) BC-FN050025-47 {igyszamu kérelmére indult, a TX3 csétanyirt6 gél (a tovibbiakban:
Termék) egymast kovetd kolesonds elismerési eljarasidban a Termék forgalomba hozataldt és
Sfelhaszndlasat Magyarorszigon HU-2020-MA-18-00292-0000 engedélyezési szdmon az alabbi
feltételekkel

engedélyezem:

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

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznéldsa soran az engedélyben eléirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak betartisdval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatdrozat 2023. oktober 31-ig hatélyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO/3162-3/2019. iktatészima szakhatésagi
allasfoglaldsiban a Termék kolcsonos elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult hozza:

w1. a termék csak beltérben, valamint foglalkozdsszerii felhaszndlds esetén kiiltéren,
csatornafedelek belsd felére rigzitve hasznalhato;

2. kiiltéri elhelyezés esetén fokozott figyelmet kell forditani arra, hogy a termék ne érintkezzen
a talajjal, élévizekkel, csatornavizzel;

3. keriilni kell a termék kornyezetbe jutdsdt, vizzel valo érintkezését: tilos a felhaszndlt
eszkozoket és ruhdzatot kimosni, a kezelt feliiletet lemosni;

4. tilos a terméket, annak csomagoléanyagdt talajra, csatorndba, lefolyoba vagy élévizekbe
Juttatni;

5. atermékhez az dllatok — a célszervezetek kivételével — nem férhetnek hozzd;

6. a megmaradl szert, a kiiiriilt csomagoloanyagot, a kezelés-felvitel sordn haszndlt
eszkozoket és ruhdzatot a hatdlyos jogszabalyok alapjdn kell kezelni. ”

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6, Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@mnnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977




Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezo a jogszabalyban eldirt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatéarozatom annak kézlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Févarosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselvel eljar fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizar6lag elektronikus iton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara lényegesen
ki nem hatd eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, €s ha szlikséges, a hatdsdgot 0 eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszEk a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatdlyosuldsara halaszt6 hatélya nincs.

A toérvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Téargyalds tartdsat 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 Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazadsardl és felhasznadlasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésii informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. marcius 19-én BC-FN050025-
47 tligyszam alatt kérelmezte Termék az Olasz Kompetens Hatosag altal 2018. oktober 31-én
kiadott, IT/2018/00526/aut engedélyszami engedélyének egymadst kovetd kodlesdénds elismerési
eljarasat.

A Kérelmez$ az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatési eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dfjakrdl sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairdl 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 hozhaté forgalomba
és hasznalhato fel.”

Az orszagos tisztiféorvos a Kormanyrendelet értelmében a(z) egymast kdvetd kolcsénds elismerési
eljarasaban szakhatésagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2019. majus 13-an PE/KTFO/3162-3/2019. szamon az alabbi
indokoldssal adta meg szakhatésagi allasfoglalasat:

EE

Termeék neve Forgalmazo Hatoanyag
TX3 GEL ZAPI S.p.A. imidakloprid

A kérnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjin:

— a biocid szer a szennyezett ruhdk mosasaval, az applikator kimosdsaval vagy a kezelt
feliiletek lemosdsa utjan juthat a kérnyezetbe;
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— a felhasznalds sordn a biztonsdagi adatlapon és a rendelkezd részben foglalt feltételeket
maradéktalanul be kell tartani,

— szakszerd, az elbirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a kornyezeti elemek szennyezése
nagymértékben megeldzhetd.
A termék hatoanyagdnak viselkedése a kornyezeti elemekben:
— @ hatéanyag a vizi szervezetekre erdsen mérgezd. Ezért fontos szempont a csatorndba,
élévizekbe jutds megakaddlyozdsa,
— az imidaklopriddal a talaj kozvetleniil — bemosddds titign — és kbzvetett dton is érintett
lehet, a hatéanyag talajban mérsékelten mobilis.
Informdcio a termékben lévd hatéanyag okotoxikoldgidjirol:
— a hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezé, ezért a csatorndba, élévizekbe Jutdsdt
meg kell akadalyozni;

— az imidakloprid erds méreg, elsésorban a vizi gerinctelenek (Daphnia sp.) pusztuldsat
okozza,

—  a halak szervezetébe a tdpldaléklincon keresztiil, mdsodlagos uiton bekeriilhet a hatéanyag;

— a szakirodalom alapjan a méhcsalddok Osszeomldsdt t6bb esetben leirtdk, -amit az
imidaklopriddal hoztak dsszefiiggésbe;

— a termék imidakloprid hatoanyaga bioldgiai uton nem vagy alig bomlik. A hatéanyag nagy
része a mérgezett szarazfoldi dllatok szervezetébdl a vizelettel vagy tiriilékkel kiiiriil;

— a hatdanyag a szarazfoldi szervezetekre elfogadhaté kockdzatot jelent.

Rendelkezésre dllo okotoxikologiai informdcio az ékotoxikoldgiailag jelentés nem-
hatéanyagokrol:
1. atermék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

rre

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdndékosan elidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és

egyéb nem célszervezetekre:

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

— aszennyezett talaj elfogyasztdsaval a foldigilisztak elpusztulhatnak,

— vizi szervezetekre, méhekre és egyéb izeltlibiiakra a termék veszélyt jelent, ezért a
csalétekallomas kivételével csak beltéren alkalmazhaté a biztonsdgi adatlap elSirdsainak
betartdasaval.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:

— a termékben taldlhato keseril izanyag — denatonium-benzodt — megakaddlyozza a lenyelést,
ezaltal a nem cél él§ szervezetek elsddleges mérgezése elkeriilhetd.

A Kormdnyhivatal a termék egymdst kovetd kolcsonés elismerési eljdrds sordn a termék
Jorgalmazdsahoz, a termék magas imidakloprid hatéanyag tartalma miatt — kirnyezeti hatdsait
ismerve — a rendelkezd részben tett eldirdsok és korldtozdsok szigori betartdsa melleit a
szitkséges szakhatosagi hozzajaruldast megadja.”

A szakmai koordinator 2020. oktéber 1-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kévetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzéinek dsszefoglalojat.
A Termek jellemzdinek &sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmu mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hat6sdgai altal elfogadott ajanlés 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
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engedélyek megujitasi folyamatidnak eldsegitése érdekében a kdlcsonds elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljards alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat idébeli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

pontja alapjan hatdroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategoéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés c)
pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan az &ltalanos kozigazgatdsi rendtartasrol sz6ldo 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznaldsat 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 (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélvt befolydsolo informaciokrél szerez
tudomdast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedelyt kiado illetékes hatosdgnak és
az Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynékségnek. ”

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

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

b) az engedély megaddsdra 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 hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazési, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélyének egymdst kovetd kolcsonds elismerési
eljarasa lefolytatasaért fizetendd igazgatdsi szolgéltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet
VI. 14. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatési szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozd dontést melldztem.,

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagként torténd bevonasarol az egyes kozérdeken alapulo
kényszeritd indok alapjan eljaré szakhatdsdgok kijelolésérdl sz6ld 531/2017. (XII. 29.) Korm,
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségligyi ligyek c. tablazatanak 14. pontja alapjan dont6ttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hataskéromben, valamint a févdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatdsarol, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérol sz6lo 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetéségét az altalanos koézigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény (a
tovébbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kézigazgatasi
perrendtartisrol sz6olo 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A Fovarosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.
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Az illeték mértékét az illetékekr6l sz0l6 1990. évi XCIIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. oktéber ,, | ,Q g

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos

Kapjak:
1. ZAPIS.p.A., via Terza Strada 12., Conselve, Padova, 35026, Olaszorszag, R4BP-n keresztiil
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. NNK Jarvanyligyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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