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Tktatoszam: 11520-17/2019/KTEF Targy: A Magnum hangyairté gél egymast
kovetd kolesénds elismerése
Ugyintéz6: Szentgydrgyi Timea, +36 (1) 476 1214
Hivatkozasi szédm: -
Kérem, hogy vdlaszéban a fenti szamra hivatkozzon! U gyintézojiik:-
Melléklet:
1. SPC (10 oldal)
2. Bizalmas melléklet (1 oldal)

HATAROZAT

A Mylva S.A. (Via Agusta 48, 08006, Barcelona, Catalonia, Spanyolorszag, a tovabbiakban:
Kérelmez6) BC-EY038353-17 tligyszdma kérelmére indult, a Magnum hangyairté gél (a
tovabbiakban: Termék) egymast kovetd kolesonds elismerési eljaraséban a Termék forgalomba
hozatalidt és felhaszndlisdt Magyarorszdagon HU-2019-MA-19-00272-0000 engedélyezési szamon
az alébbi feltételekkel

engedélyezem:

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

2. A készitmény forgalmazasa €s felhasznalasa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szami mellékletében foglaltak betartasaval.

3. Az engedély 2. szamu mellékleteként szerepl6 ,,Bizalmas melléklet” c. mellékletben megadott
inform4cidk bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. A Termék kereskedelmi neveit az SPC tartalmazza.
5. Jelen hatarozat 2022. augusztus 29-ig hatalyos.

6. A KérelmezOnek 2020. szeptemberi hataridével be kell nyujtania a 3 évig tarolt csalétekkel
végzett palatabilitas vizsgalat eredményét. Amennyiben ez a megadott hataridéig nem torténik
meg, a terméket ki kell vonni a forgalombdl.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTF0/1967-5/2019. iktatészdma szakhatésigi
allasfoglalasiban a Termék kolcsonds elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult hozza:

1. . a csalétekdallomds kizardlag kiltéri elhelyezése megengedett, a tubusos, fecskendds gél
csak beltéren haszndalhato,

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

3. kerilni kell a termék kirnyezetbe jutdsadt, vizzel vald érintkezését (tilos a kezelt feliiletet
lemosni);
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4. tilos a terméket, annak csomagoldanyagdt talajra, csatorndba, lefolyéba vagy élévizekbe
Juttatni;

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

6. a megmaradt szert, a kiiiriilt csomagoloanyagot, a kezelés soran hasznalt eszkézoket és
ruhazatot a hatalyos jogszabalyok alapjan kell kezelni.”

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szereplé SPC és a 2. szamu
mellékleteként szerepl6 ,,Bizalmas melléklet” cim{ dokumentumok.

A Kérelmezo a jogszabalyban eloirt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgélatat —
jogszabélysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaliigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kémi. A keresetlevelet a
kozlést6] szamitott 30 napon beliil kell az elséfoki hatésdgnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postéra adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000 Ft., de az eljardsban az ligyfelet jovedelmi és vagyoni
viszonyaira valo tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazasarol és felhaszndlasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informéciods rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2018. marcius 22-én BC-EY038353-
17 ligyszam alatt kérelmezte a Termék egymast kovetd kolesonds elismerését.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetend6 dijakrél szolo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A kérelmezd 2019. majus 24-én NMS-C-1391696-93-00/F kommunikacids szamon benyijtotta a
Termék 0j kereskedelmi neveit.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz616 316/2013.
(VIII. 28.) Kormanyrendelet (a tovébbiakban: Korményrendelet) szerint:

.4, 8 (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

Az orszagos tisztiféorvos a Kormanyrendelet értelmében a egymast kdvetd kolesonds elismerési
eljarasaban szakhatosagot kdteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2019.marcius 25-én PE/KTFO/1967-5/2019. szamon az alabbi
indokolassal adta meg szakhatosagi allasfoglalasat:

1

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
e imidakloprid (1-
Magnum hangyairto gél Mylva S.A. Neiniidasolidin)

A kornyezetbe jutds virhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdan:

— a biocid szer a szennyezett ruhdk mosasaval, az applikator kimosasaval vagy a kezelt
feliiletek lemosasa utjan juthat a kérnyezetbe;

— a felhaszndlds sordn a biztonsdgi adatlapon és a rendelkezd részben foglalt feltételeket
maradéktalanul be kell tartani;

—  szakszerti, az eldirasoknak megfeleld haszndlat esetén a kornyezeti elemek szenmnyezése
nagymeértékben megeldzhetd.
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A termék hatdanyagdnak viselkedése a kornyezeti elemekben:

— a hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd. Ezért fontos szempont a csatorndba,
élévizekbe jutds megakaddlyozasa,
— az imidaklopriddal a talaj kozvetleniil — bemosddas utidn — és kozvetett viton is érintett lehet,
a hatoanyag talajban mérsékelten mobilis.
Informidcio a termékben lévd hatdoanyag okotoxikologidjardl:
— a hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, ezért a csatorndba, élévizekbe jutdsdt

meg kell akadalyozni;
— az imidakloprid erds méreg, elsésorban a vizi gerinctelenek (Daphnia sp.) pusztuldsdt
okozza;

—  a halak szervezetébe a tdpldaléklancon keresztiil, mdsodlagos uton bekeriilhet a hatéanyag;

— a szakirodalom alapjan a méh kolonia dsszeomlasdt tobb esetben leirtdk, amit az
imidaklopriddal hoztak ésszefiiggésbe;

— a termék imidakloprid hatéanyaga bioldgiai uton nem vagy alig bomlik. A hatéanyag nagy
része a mérgezelt szdrazfoldi dllatok szervezetébdl a vizeleitel vagy fekdlidaval kitiriil;

— a hatdanyag a szarazfoldi szervezetekre elfogadhato kockdzatot jelent.

Rendelkezésre dllé  dkotoxikologiai informdcié az dkotoxikoldgiailag  jelentés nem-
hatéanyagokrol:

— atermék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivdint vagy nem szdndékosan elbidézett mellékhatisokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

— az imidakloprid széles hatdsspektrumu biocid szer, amely a rovarokra érintkezés itjdn és
tdpcsatorndn keresztiil fejti ki mérgezd hatdsdt (kontakt- és gyomorméreg);

— a szennyezett talaj elfogyasztasaval a foldigilisztak elpusztulhatnak;

— vizi szervezetekre, méhekre és egyéb izeltlibuiakra a termék veszélyt jelent, ezért a
csalétekallomads kivételével csak beltéren alkalmazhatd a biztonsdgi adatlap elSirdsainak
betartasaval.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyulo intézkedések:

— a termékben taldlhat6 keseri izanyag — denatonium-benzodt — megakaddlyozza a lenyelést,
ezdltal a nem cél €l szervezetek elsddleges mérgezése elkeriilhetd.

A Kormdnyhivatal a termék kélesonds elismerési eljards sordn a termék forgalmazdsdhoz, a termék
magas imidakloprid hatéanyag tartalma miatt — kérnyezeti hatdsait ismerve — a rendelkezd részben
tett elbirdsok és korldtozdsok szigori betartdsa mellett a sziikséges szakhatésdgi hozzdjdruldst
megadja.”

A szakmai koordindtor 2019. november 19-én megkiildott szakvéleménye alapjan megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel. A Rendelet 22. cikke szerint az engedély
tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Gsszefoglalojat. A Termék jellemzdinek 6sszefoglaldja
jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hat6sigai éltal 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 megujitasi folyamatédnak elésegitése érdekében a kolcsonds elismerési eljaras soran
kiadott engedelyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljards alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével. A hatdrozat rendelkez része 5. pontjdban a hatdrozat idébeli hatalyat a fentiekre
figyelemmel allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznaldi kategériajat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) és d)
pontja és 1/B. §-a alapjan hataroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategoriajat a Kormanyrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés b)
pontja alapjan hatdroztam meg.
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A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez valo
jogat vagy biztonsagat. Ezen bekezdés a) pontja szerint a termeék teljes Osszetételére vonatkozd
adatok bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szamu melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontbttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznaldsat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informaciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynikségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszigos tisztifborvos 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 megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor, vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgélé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
moddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdemeényeznie.

A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetendo
igazgatasi szolgaltatési dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan allapitottam

meg.

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

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagként torténé bevonasardl az egyes kozérdeken alapulo
kényszeritd indok alapjdn eljdré szakhatosdgok kijelolésérdl szolo 531/2017. (XIL. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi ligyek c. tablazatanak 14. pontja alapjan dontottem.
Doéntésemet a Kormanyrendelet 4., 7. €s 13. §-aban biztositott hataskéromben, valamint a févdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovdarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv kijeldlésérdl szol6 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

Hatarozatom ellen a fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatérozattal
szembeni kozigazgatasi per inditdsdnak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaligyi Birosag hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol
sz0ld 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. § (2) bekezdés c)
pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyujtasanak helyérdl és idejérdl a
Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.
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Az illetek mértékét az illetékekrél szolo 1990. évi XCIIL. térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. december ,, [ .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
neveében €s megbizasibol

r. Deim Szilvia
| f6osztalyvezetd

Kapjék:
1. Mylva S.A. Via Agusta 48, 08006, Barcelona, Catalonia, Spanyolorszag
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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