NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészam: 7540-4/2019/KTEF Targy: Hatarozat
Ugyintézd: Szentgydrgyi Timea; +36 1 476-12-14

Hivatkozési szdm: -
Kérem, hogy vdlaszdaban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugyintéz6jiik: -

Melléklet: 1. sz. melléklet — A termék
jellemzdinek Gsszefoglaloja (SPC)
(13 oldal)

2. sz. melléklet — Bizalmas melléklet
(1 oldal)

Targy: A Storm Ultra ragesaldirto blokk forgalomba hozataldnak és felhasznalasanak
engedélyezése

HATAROZAT

A BASF Hungaria Kft. (1133 Budapest, Vaci it 96-98., a tovabbiakban: Kérelmezd) BC-
GD032430-69 tugyszamu keérelmére indult, a STROM Ultra ragesaléirté blokk (a tovabbiakban:
Termek) parhuzamos koélcsénds eljarasdban a Termék forgalomba hozatalit és felhaszndldsdt
Magyarorszdgon HU-2019-MA-14-00270-0000 engedélyezési szamon az al4bbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termék jellemzdinek osszefoglaléjiat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa €s felhaszndldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartisaval.

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

4. A Termék kereskedelmi neveit az SPC tartalmazza.

5. Jelen hatdrozat 2023. december 7-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTFO/3233-3/2018. iktatészamu szakhat6sagi
allasfoglalasaban a Termék kolcsonos elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult hozza:

1. ., ardgcsaloirtoszer épiiletekben, illetve azok kornyékén, kizdrdlag fedett helyen helyezhetd ki,

2. a csalétek szabad téri hasznalata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek ne
férhessenek hozza,

3. a készitmény, maradvanyai és csomagold anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba jutdsdt
meg kell akaddlyozni;
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4. a megmaradt ragesdloirto szert, valamint a kornyezetben taldlhaté, valésziniisithetden
szennyezell anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idokozonként ellendrizni, szelektiven
gyiijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjan drtalmatlanitani kell.”

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

A Kérelmez6 a jogszabalyban eldirt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatérozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példidnyban benyujtott, de a
Fovarosi Kozigazgatéasi és Munkaiigyi Birésaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az els6fokd hatosagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000 Ft., de az eljardsban az ugyfelet jovedelmi és vagyoni
viszonyaira val6 tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazadsarol és felhaszndldasarol sz016 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésll informéacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2017. junius 1-én BC-GD032430-69

ligyszam alatt kérelmezte a Termék parhuzamos kdlesonos elismerését.

A Kérelmez az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szélod 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: Korményrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

Az orszagos tisztifborvos a Kormdanyrendelet értelmében a parhuzamos kdélcsonds elismerési
eljarasaban szakhatosagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormdnyhivatal 2018. augusztus 14-én PE-KTFO0/3233-3/2018. szimon az
alabbi indokolassal adta meg szakhatdsagi allasfoglalasat:

iE]

Termék neve Forgalmazé Hatéanyag
STORM Ultra _
régcsélsirtd blokk BASF Hungaria Kift. flokumafen

A kérnyezetbe jutas varhaté utjai a tervezett felhasznalas alapjan:
- az lriilékek, a vizelet és a mérgezelt tetemek altal kbzvetett médon szennyezédhetnek a szarazféldi
elemek;
- a biztonsagi adatlapon és a fermékcimkén foglaltak betariasaval a hatdanyag kérnyezetbe jutasa
elfogadhaté szintre csékkentheté.

A termék hatdéanyaganak viselkedése a kbrnyezeti elemekben:
- a hatéanyag a kérnyezetben tartésan megmaradhat és biologiailag felhalmozodhat;
- erésen adszorbealddik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;
- fotolizise igen gyors, kb. 2 6ra alatt fényben elbomlik;
- a hatbéanyag gyorsan elbomlik a levegbben, ezért hatédsa elhanyagolhato;
- a hatéanyag biolégiai uton nem bomlik;
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- hatasa a talajra, felszin alatti vizekre: a korlatolt idejii alkalmazéds betartiaséval, a mérgezett
ragcsalok tetemeinek, Udrilékének és a szennyezelt taplalékmaradvényok G6sszegylijtésével
elhanyagolhatd.

Informéci6 a termékben lévé hatéanyag Gkotoxikolbgiajardl:
- a hatéanyag potenciélisan akkumulélédik a szervezetben (bioakkumuléciéra hajlamos);
- halakra toxikus, a hatéanyagra az algak a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre allo Gkotoxikologiai informéacié az Gkotoxikologiailag jelentés nem-hatéanyagokrol:
- atfermék egyeéb, kiildn ovintézkedést igénylé anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivant vagy nem szédndékosan elGidézett mellékhatasokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:
- potencialis PBT (perzisztens, bioakkumulatlv és mérgez6) hatdanyaq, ezért vizi szervezetekre és
emlidsékre mérgezo;
- avadonélé allatok és hazi allatok mérgezddhetnek, ha az eteté allomést nem fedik teljesen vagy ha
az allomasok szennyezefttek;
- anem cel szervezet madarak és eml6sék mésodlagosan mérgezédhetnek az elpusztitott régesalok
elfogyasztasaval;
- atéliidészakban kevesebb a zsékmany, ezért a kbrnyezeti expozicié csékken.

A nem célszervezetek elleni hatds megelGzésére iranyulé intézkedések:
- a termék feltin6 szine, valamint a benne taldlhaté keserl izanyag - denaténium-benzoat —
megakadalyozza a lenyelést, ezéltal a nem cél éI6 szervezetek elsédleges mérgezése elkeriilhets.

A termék hatoanyaga a kornyezetben tartésan megmaradhat és bioldgiailag felhalmozédhat. A hatéanyag a
vizi szervezetekre artalmas, a vizi kérnyezetben hosszantarté kdrosodast okozhat. Nem kelléen kériltekintd
hasznalat mellett a védett és fokozottan védett ragadozé madarak és eml6s6k mésodiagos mérgezésének
veszelye fennall.

A felhasznalasi feltételek meghatérozéasakor a legfontosabb szempont a kérnyezetbe jutas, valamint a nem
célszervezetek elsGdleges és maéasodlagos mérgezésének megakadélyozésa. A fent felsorolt szakmai
szempontok alapjan sziikséges a ragcsaloirtd szert szabad téren olyan téroléeszkézben kihelyezni, ami a
nem célszervezetek hozzaférését megakadalyozza.

A Kormanyhivatal a termék kolcsénds elismerési eljarédsaban a rendelkezé részben Irt feltételekkel, a
sziikséges szakhatdsagi hozzéajarulast megadja. ”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben eloirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglaldjat. A Termék jellemzdéinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét
képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatésdgai altal elfogadott ajénlds szerint (CA-Septl4-Doc.5.7 -
Final - Harmonised approach fto the consideration of the expiry dates of new product
authorisations linked to other authorisations through certain authorisation procedures) az
engedélyek megujitasi folyamatanak elésegitése érdekében a kolcsdnds elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljards alapjat képez6 nemzeti engedély
lejarati idejével. A hatdrozat rendelkez6 része 5. pontjaban a hatérozat id8beli hatdlyat a fentiekre
figyelemmel allapitottam meg.

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

rrer

A Termek engedélyezett forgalmazasi kategériajat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés c)
pontja és (5) bekezdése alapjan hatdroztam meg.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatérozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossigra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magénélethez valé
Jogét vagy biztonsigat. Ezen bekezdés a) pontja szerint a termék teljes dsszetételére vonatkozd
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adatok bizalmasan kezelendok. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szamu melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatosagi eljards és szolgéltatds altalanos szabélyairdl sz6lo
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem, a termék
forgalomba hozatalat és felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kévetelmény
szerint engedélyeztem.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynékségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztifborvos a Rendelet 48. cikke alapjan 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 félrevezeld informdciok alapjan keriilt sor, vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznéldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

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

A jelen eljaras igazgatdsi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést melldztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagként torténd bevonasardl az egyes kozérdeken alapuld
kényszeritéd indok alapjan eljaré szakhatésagok kijelélésérdl szold 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13. Népegészségiigyi ligyek c. tdblazatanak 14. pontja alapjan dontottem.

Déntésemet a Korméanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hataskérdmben, valamint a fdvdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtasardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birésagi feliilvizsgalatanak lehetéségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birosag illetékességét a kozigazgatasi perrendtartésrol
sz016 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdés, 13. § (2) bekezdése c) pontja és
(3) bekezdés a) pontja alapjan allapitottam meg. A keresetlevél benyujtasanak helyét és idejét a Kp.
39. § (1) bekezdése hatarozza meg.

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

Budapest, 2019. november ,;Q i

Az Orszéagos Tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:

r.eim Szilvia
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Kapjak:

1. BASF Hungaria Kft., 1133 Budapest, Vaci Gt 96-98.

2. Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyligyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu

4, Irattar

5/5



N —————-H Y



