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Iktatészam: 59019-2/2020/KBKHF Targy: Sanytol Héazi Poratka [rté Permet
Ugyintézé: Kalcsé Viktéria, +36 1 476 1100 /2847 parhuzamos kolcsdnds elismerése

Hivatkozasi szdm: -
Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon! U gyil’ltéZ(rj _]uk -

Melléklet:
1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A GRUPO AC MARCA S.L. (Avda. Carrilet, 293-297., 08907 L'Hospitalet de Llobregat,
Barcelona, Spanyolorszag, a tovabbiakban: Kérelmez6) BC-PV018655-06 lgyszamu kérelmére
indult, a Sanytol Hézi Poratka [rt6 Permet (a tovdbbiakban: Termék) parhuzamos kélcsénds
elismerési eljarasdban a Termék forgalomba hozataldt és felhasznildsit Magyarorszagon HU-
2020-MA-18-00319-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

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

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznéldsa sordn az engedélyben eléirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamt mellékletében foglaltak betartaséval.

3. A Termékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatirozat 2029. szeptember 25-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTF0/4426-5/2019. szimon médositott PE/KTFO/4426-
3/2019. iktatészami szakhat6sagi allasfoglalisaban a Termék kolesonds elismeréséhez az
alabbi feltételekkel jarult hozza:

”

1. a termék csak lakdsokban, dpiiletekben, belsé terekben haszndlhato. Kizardlag célzottan
poratkadk és agyi poloskak ellen haszndlhato;

2. keriilni kell a termék kornyezetbe jutdsdt, vizzel vald érintkezését, tilos a kezelt Seliileteket
lemosni;

3. tilos a terméket, annak csomagoldanyagdt a talajra, csatorndba, lefolyéba vagy éldvizekbe
Jultatni;

4. amegmaradt szert, a kiiiriilt csomagoléanyagot a hatdlyos jogszabdlyok alapjin kell kezelni.”
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabalyban eldirt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.
Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fl6rian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977




A hatérozatot sérelmez6 ligyf€l jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétél szamitott 30 napon
beliill kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benytjtasaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviseldvel eljaré fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus uton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara lényegesen
ki nem hato eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha szikséges, a hatésagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyédban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosuldsara halasztd hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartdsat a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazoladsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazdsardl és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésii informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2015. jalius 21-én BC-PV018655-06
ligyszdm alatt kérelmezte Termék péarhuzamos kolesonds elismerési eljarasat. Az eljarasban
referencia-tagallamként Spanyolorszag vett részt.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatési eljarasaiért
és igazgatasi jellegl szolgaltatasaiért fizetendd dijakrél szolo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az orszagos tisztiféorvos a Korményrendelet értelmében az parhuzamos koélcsénds elismerési
eljarasaban szakhatdsagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal, 2019. szeptember 16-in PE/KTF0/4426-5/2019. szimon
modositott, 2019. julius 9-én PE/KTFO/4426-3/2019. szimon az aldbbi indokolassal adta meg
szakhatésagi allasfoglalasat:

»

termék neve forgalmazo hatoanyag

SANYTOL ANTIACAROS GRUPO AC MARCA S.L. IR-transz-fenotrin

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhasznalds alapjan:

- a felhaszndlds sordn a biztonsdgi adatlapon és a rendelkezd részben foglalt feltételeket
maradékialanul be kell tartani. Szakszerii, eldirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a
kornyezeti elemek szennyezése nagymértékben csokkenthetd, vagy kizdrhato.
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Informdcié a termékben lévé hatéanyagok okotoxikoldgidjirdl:

- a hatdanyag a vizi szervezetekre mérgezd, bioakkumuldciéra hajlamos, nehezen bonthaté.
Ezért fontos szempont a csatorndba, élévizekbe jutds megakaddlyozdsa.

Rendelkezésre dllo  Gkotoxikoldgiai  informdcié az  kotoxikoldgiailag  jelentds nem-
hatéanyagokrol:

- Okotoxikolégiailal jelentds egyéb anyagokat nem tartalmaz.
A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag levegébe, vizbe, talajba keriilt:

- a hatoanyag nehezen bonthaté. A biocid szer hatéanyaga PBT, azaz perzisztens,
bioakkumulativ és mérgezd.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdndékosan elGidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

- vizi szervezetekre, méhekre és egyéb izeltldbuiakra a termék veszély jelenthet, ezért csak
épilleteken belill, illetve es6i6l védett helyeken célzottan haszndlhatS, igy a nem
célszervezetek hozzaférése akadalyozott.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére iranyul intézkedések:
- anem célszervezetek mérgezése a biztonsdgi adatlap eldirdsdnak betartdsdval keriilhetd el.

A termék forgalmazdsa — a kérnyezeti hatdsait ismerve — a rendelkezé részben tett eldirdsok és
korldtozdsok szigori betartdsa mellett engedélyezhetd.

A Kormdnyhivatal a termék pdrhuzamos kolcsénés elismerési eljdrds egyeztetd szakaszdban a
lakossdgi felhaszndldsdhoz a rendelkezd részben fett feltételekkel a sziikséges szakhatosagi
hozzdjarulast megadja.”

A szakmai koordinator 2020. december 2-4n megkiildétt szakmai véleménye alapjan megallapitast
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 jellemz&inek Osszefoglalojat.
A Termek jellemz8inek &sszefoglaléja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagillamok biocid kompetens hatésagai 4ltal elfogadott ajanlds 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 folyamatanak elésegitése érdekében a kolcsdénds elismerési eljards soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljras alapjat képezé nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatarozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat idSbeli hatélyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznal6i kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés d)
pontja és 1/B. §-a alapjan hatdroztam meg.

trer

A Termék engedélyezett forgalmazési kategoridjat a Korményrendelet 17/A. § (2) bekezdés c)
pontja alapjan hataroztam meg,.

Fenti indokok alapjan a kézigazgatasi hatésagi eljaras és szolgaltatas 4ltaldnos szabélyairé! sz6lé
2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjdn a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem, a termék
forgalomba hozatalit és felhasznélaséat a Rendelet 22, cikkében meghatérozott 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 (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyisold informdcidkrél szerez
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tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynékségnek.”

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

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

b) az engedély megaddasdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjan keriilt sor; vagy

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

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

A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljardsa lefolytatisaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi 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
vonatkozé dontést melldztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhat6sagként tortén6 bevondsardl az egyes kozérdeken alapulo
kényszerité indok alapjan eljaro szakhatosdgok kijelolésérdl szolo 531/2017. (XIL 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi ligyek c. tablazatanak 14. pontja alapjan dont6ttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hataskordmben, valamint g févdrosi
és megyei kormanyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtasdrol, tovabbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016 (XIL 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birdsagi feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Fo6varosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartisrol szolo 2017.
évi L. torvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hataroztam meg.

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

Budapest, 2020. december ,, An

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tlsztlfoorvos

Kapjak:

1. GRUPO AC MARCA S.L., Avda. Carrilet, 293-297., 08907 L'Hospitalet de Llobregat,
Barcelona, Spanyolorszag

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil .

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

4. Irattar

W
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