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Kérem, hogy vélaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugyintéz6jiik:-
Melléklet:
1. SPC (18 oldal)
2. Bizalmas melléklet (1 oldal)

HATAROZAT

Az Activa S.rl. (Via Feltre 32, Milano, 20132, Olaszorszag, a tovabbiakban: Kérelmez6) BC-
ML049542-31 tgyszamu kérelmére indult, a Neo-actipasta-brod ragesaléirté pép (a
tovabbiakban: Termék) megujitdsi eljardsdban HU-2018-MA-14-00207-0000 engedélyszamra
vonatkozo, 3363-12/2018/KORTAP iktatdszdmon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti
Engedély) az alabbiak szerint

megujitom:

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

2. A készitmény forgalmazéasa és felhaszndldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szam mellékletében foglaltak betartasaval.

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

4. A Termék kereskedelmi nevét az SPC tartalmazza.

5. Jelen hatarozat a 2022. december 31-ig hatélyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTFO/3703-3/2019. iktatészimi szakhatésagi
allisfoglalasaban a Termék engedélyének megijitasahoz az alibbi feltételekkel jarult hozza:

1. ,» @ ragesaloirté pép csatornarendszerekben, épiiletekben, illetve azok kornyékén, kizarolag
fedett helyen helyezhetd ki,

2. a termék esd, ho elleni védelmét biztositani kell a csatorndban a legmagasabb vizdllds szintje
Jolott kell elhelyezni és biztonsagosan régziteni kell, hogy a ragesaldk ne tudjik elmozditani;

3. szabad téri haszndlat esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek ne férhessenek
hozza,

4. a készitménynek, maradvdnyainak és csomagolo anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jjutasat meg kell akadalyozni;

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatésagi Féosztly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian 0t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
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5. a megmaradt rdgcsdaléirto szert, valamint a kornyezetben taldlhato, valdsziniisithetGen
szennyezelt anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idékozonként ellendrizni, szelektiven
gytijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjdan drtalmatlanitani kell.”

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szerepld SPC és a 2. szdmu
mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet” ciml dokumentumok.

A Kérelmez0 a jogszabalyban eldirt 375.000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

Az Eredeti Engedély hatalyat veszti.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgélatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosaghoz cimzett, de a
Nemzeti Népegészségiligyi Kozponthoz benyujtott keresetlevéllel lehet kémi. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliill kell az els6fokd hatosagnal beadni. A keresetlevelet az
elektronikus tigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairol sz616 2015. évi. CCXXIL.
torvény 9. § (1) bekezdése szerinti felperes €s jogi képviseld kizarolag elektronikus uton, a
jogszabalyban meghatarozott modon terjesztheti eld.

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

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. februar 26-an BC-ML049542-
31 tgyszam alatt kérelmezte a Termék HU-2018-MA-14-00207-0000 engedélyezési szamon kiadott
forgalomba hozatali engedélyének megujitasat, amely engedély az Olasz Hatdsag altal kiadott
eredeti engedély kolcsOonds elismerés keretében 3363-12/2018/KORTAP iktatészammal keriilt
Magyarorszagon kiadasra.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatési eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendé dijakrol szolo 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 37. pontja alapjan meghatarozott 375 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldad
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

Az orszagos tisztiféorvos a Kormanyrendelet értelmében az engedély megijitasi eljarasaban
szakhatosagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2019. majus 31-én PE-KTFO/3703-3/2019 szamon az aldbbi
indokolassal adta meg szakhatésagi dllasfoglaldsat:

%

Termék neve Forgalmazo Hatéanyag
Ne(’)-actrzp fsrtf-b’:()d Activa S.r.l. brodifakum
ragesaloirto pép

A kérnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhasznalds alapjan:

az iiriilékek, a vizelet és a mérgezetl tetemek dltal kozveteit modon szemnyezddhetnek a
szarazfoldi elemek;
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- a bizionsdgi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsaval a hatéanyag kérnyezetbe
Jutdsa elfogadhaté szintre csokkenthetd.

A termék hatéanyagdnak viselkedése a kornyezeti elemekben:

a hatoanyag a kornyezetben tartésan megmaradhat és bioldgiailag felhalmozédhat;

erdsen adszorbedalodik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

- fotolizise igen gyors, kb. 2 éra alatt fényben elbomlik;

- a hatéanyag gyorsan elbomlik a levegében, ezért hatdsa elhanyagolhatd;

- a hatoanyag biologiai uton nem bomlik;

- hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdsdval, a mérgezett
rdgcsdlok tetemeinek, iirilékének és a szemnyezett tdpldlékmaradvanyok Gsszegyiijtésével
elhanyagolhato.

Informadcié a termékben lévd hatéanyag ékotoxikolégidjardl:

- a hatéanyag potencidlisan akkumuldlédik a szervezetben (bioakkumuldciéra hajlamos);
- halakra toxikus, a hatéanyagra az algik a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre  dll6  Okotoxikoldgiai  informdcié  az  okotoxikolgiailag  jelentds  nem-
hatoanyagokrol:

- atermék egyéb, kiilon dvintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

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

- potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgez8) hatdanvag, ezért vizi
szervezetekre és emldsokre mérgezo;

- avadonéld dllatok és hdzi dllatok mérgezddhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az allomdsok szennyezettek;

- a nem cél szervezet madarak és emlésok mdsodlagosan mérgezédhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztasaval;

- atéliidbszakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kirnyezeti expozicié csokken.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére iranyuld intézkedések:

- a termék feltiing szine, valamint a benne taldlhaté keseril izanyag — denaténium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él§ szervezetek elsédleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék hatéanyaga a kornyezetben tartosan megmaradhat és bioldgiailag felhalmozédhat. A
hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kirnyezetben hosszantarté kérosodast okozhat. Nem
kellGen kiriiltekinté haszndlat mellett a védett és fokozottan védett ragadozé madarak és emlésok
mdsodlagos mérgezésének veszélye fennall.

A felhasznalasi feltételek meghatarozdsakor a legfontosabb szempont a kiirnyezetbe jutds, valamint
a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjan sziikséges a rdgcsdldirté szert szabad téren olyan tdroldeszkézben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzaférését megakaddlyozza.

A Kormdnyhivatal a termék forgalomba hozatali engedélyének megujitisihoz, a lakosségi és a

Joglalkozasszeril felhaszndldshoz a rendelkezé részben irt feltételekkel a sziikséges szakhatésdgi
hozzajarulast megadja.”
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A szakmai koordinator 2019. oktéber 24-én megkiildott szakvéleménye alapjan megallapitast nyert,
hogy a kérelemhez mellékelt dokumentaci6 alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1) bekezdésben
eloirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 31. cikk (2) bekezdése szerint:

WAz dtvevd illetékes hatosag megijitia a nemzeti engedélyt, amennyiben a 19. cikkben
meghatarozott feltételek tovabbra is teljesiilnek. Az dtvevd illetékes hatdsdg adott esetben
figyelembe veszi a 23. cikkel 6sszhangban elvégzett dsszehasonlito értékelés eredményeit.”

A dokumentacié értékelése soran a véralvadasgatlo hatdsu ragesaloirto szereknek az 528/2012/EU
europai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti Osszehasonlito
értekelesével kapcesolatos kérdések megvalaszolasarél szold 2017/1532/EU bizottsagi végrehajtasi
hat4rozatban foglaltak keriiltek figyelembe vételre, azok Magyarorszagra vonatkozoan kimeritéek
és helytalldak, igy az 6sszehasonlito értékelés elvégzésétdl eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek
Osszefoglalojat. A Termék jellemzOinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét
képezi.

A Rendelet 17. cikk (4) bekezdése szerint: ,,Engedélyt legfeljebb 10 évre lehet adni”. A Rendelet
23. cikk (6) bekezdése szerint:

WA 17. cikk (4) bekezdése ellenére, és e cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiil helyettesitendd
hatéanyagot tartalmazo biocid terméket legfeljebb otéves idbtartamra lehet engedélyezni és
legfeljebb otéves iddtartamra lehet megijjitani.”

A Termék engedélyének megujitasat végzd Olasz Kompetens Hatosag a megujitott engedély lejarati
idejét 2022. december 31-ben hatarozta meg. A hatirozat rendelkez6 része 5. pontjaban a hatarozat
id6beli hatalyat erre figyelemmel allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhaszndl6i kategoridgjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b)
pontja és 1/B. §-a alapjan hataroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategdriajat a Kormanyrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés b)
pontja alapjan hatdroztam meg.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magéanélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Ezen bekezdés a) pontja szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozo
adatok bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szamu melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan az altaldnos kozigazgatasi rendtartisrdl szolé 2016. évi CL. térvény. (a
tovdbbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitasdnak megtagaddsdrol hatdaroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndlasa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasdnak lehetOségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megallapitottam, hogy
dontésem a meglévo készletek forgalmazéasat nem befolyasolja, igy a tiirelmi id6 megéllapitasatol
eltekintettem.

Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozataldnak és felhasznaldsanak engedélyét megtjitom,
ezért az Eredeti Engedély mellékleteivel egyiitt hatalyat veszti.

4/6



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 engedélyt befolydsold informdcidkrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedely esetében a Bizotisdgnak és az Ugynokségnek.”

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

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjdn keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett elegel az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

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

A biocid termék vagy termékcesaldd més tagillamban kiadott engedélyének meghjatési eljarasa
lefolytatdsaért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 37.
pontja alapjan éllapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést melldztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagként torténé bevondséardl az egyes kézérdeken alapuld
kényszeritd indok alapjdn eljard szakhatdsdgok kijelolésérdl sz616 531/2017. (XIL. 29.) Korm.
rendelet 1. mellekletének 13., Népegészségiigyi ligyek c. tablazatanak 14. pontja alapjan dontdttem

Déntésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13/A. §-dban biztositott hataskérédmben, valamint a
fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldatdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szold 385/2016
(XIL 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Hatéarozatom ellen a fellebbezés lehetoseget az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kdzigazgatasi per inditasanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A FOvérosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsag hatdskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol
52016 2017. ¢vi L. térvény (a tovébbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. § (2) bekezdés c)
pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyujtisanak helyérél és idejérdl a
Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatést.

Az illetek mértékét az illetékekrdl szold 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetekfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. januér ,, LK 7.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tlsztlfoorvos

Dr. Deim Szilvia
féosztalyvezetd
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Kapjék:

1. Activa S.r.l. (Via Feltre 32, Milano, 20132, Olaszorszag.

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvéanyligyi és Infekcidkontroll Foosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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