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Melléklet:
1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A BAYER HUNGARIA Kft. (Alkotas utca 50., 1123 Budapest, Magyarorszag, a tovabbiakban:
Kérelmezd) BC-FN012817-34 tigyszamt kérelmére indult, a Maxforce White IC CSOTANYIRTO
GEL (a tovabbiakban: Termék) parhuzamos kélcsénés elismerési eljarasaban a Termék forgalomba
hozataldt és felhaszndldsat Magyarorszigon HU-2020-MA-18-00316-0000 engedélyezési szamon
az alabbi feltételekkel

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

2. A keszitmény forgalmazdsa és felhasznéldsa sordn az engedélyben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartisaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2024. janudar 29-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTFO/4049-3/2018. iktatészdmi szakhatésigi
allasfoglalasaban a Termék kolcsonos elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult hozza:

1. ,,a termék csak beltérben haszndlhatd;

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

3. tilos a terméket, annak csomagoléanyagdt talajra, csatorndba, lefolyéba vagy élévizekbe
Juttatni;

4. atermékhez az allatok — a célszervezetek kivételével — nem férhetnek hozzd;

5. a megmaradt szert, a kiiiriilt csomagoléanyagot, a kezelés-felvitel sordn haszndlt eszkézoket
és ruhdzatot a hatalyos jogszabadlyok alapjin kell kezelni.”

Jelen hatirozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabélyban el6irt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak koézlésével végleges.

A hatédrozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kozlésétél szamitott 30 napon
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beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A Kkeresetlevelet a Fdvarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselovel eljard fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus iton
ny\jthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara 1ényegesen
ki nem haté eljarasi szabéalyszegeés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot ) eljards lefolytatisara
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszté hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartasat a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartsa
elnevezésii informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2013. junius 20-4n BC-FN012817-34
tigyszdm alatt kérelmezte Termék parhuzamos kolcsonds elismerési eljarasat. Az eljarasban
referencia-tagallamként az Egyesiilt Kirdlysag vett részt.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kizigazgatisi eljardsaiért
és igazgatési jellegli szolgaltatésaiért fizetendd dijakrdl sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatirozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabadlyairdl sz~616 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

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

Az orszagos tisztiforvos a Kormményrendelet értelmében a parhuzamos kolcsénds elismerési
eljarasaban szakhatdsagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal, 2018. szeptember 19-én PE-KTFO/4049-3/2018. szamon az
alabbi indokolassal adta meg szakhatésagi allasfoglalasat:

»

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag

Maxforce White IC
csotanyirto gél

BAYER HUNGARIA Kft. imidakloprid

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdn:

— a biocid szer a szennyezett ruhak mosdsaval, az applikator kimosdsdval vagy a kezelt
feliiletek lemosasa utjan juthat a kérnyezetbe,

— a felhasznalds soran a biztonsagi adatlapon és a rendelkezd részben foglalt feltételeket
maradeéktalanul be kell tartani;

— szakszerii, az eldirasoknak megfeleld haszndlat esetén a kornyezeti elemek szennyezése
nagymeértékben megeldzheto.

A termék hatoanyagdanak viselkedése a kérnyezeti elemekben:
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— a hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd. Ezért fontos szempont a csatorndba,
éldvizekbe jutds megakaddlyozdsa;

— az imidaklopriddal a talaj kbzvetleniil — bemosddds vtjdn — és kozvetett iiton is érintett lehet,
a hatéanyag talajban mérsékelten mobilis.
Informdcio a termékben lévé hatoanyag okotoxikoldgidjardl:
— a hatdanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, ezért a csatorndba, élévizekbe Jutdsat
meg kell akadalyozni,

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

— a halak szervezetébe a taplaléklincon keresztiil, mdsodlagos viton bekeriilhet a hatoanyag;

— a szakirodalom alapjin a méh kolonia Osszeomldsdt tobb esetben leirtdk, amit az
imidaklopriddal hoztak dsszefiiggésbe;

- a termék imidakloprid hatéanyaga bioldgiai uton nem vagy alig bomlik. A hatoanyag nagy
része a mérgezett szarazfoldi allatok szervezetébdl a vizelettel vagy fekalidval kiiriil;

— a hatdanyag a szdrazfoldi szervezetekre elfogadhatd kockdzatot jelent.

Rendelkezésre dll6  Gkotoxikolégiai informdcié az ikotoxikoldgiailag  jelents nem-
hatéanyagokrol:

— a termék egyéb, kiilon ovintézkedést igénylé anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szindékosan eldidézett mellékhatisokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

— az imidakloprid széles hatdsspektrumii biocid szer, amely a rovarokra érintkezés itidn
és tapcsatornan keresztiil fejti ki mérgezd hatdsdt (kontakt- és gyomorméreg),

— a szennyezett talaj elfogyasztasaval a foldigilisztik elpusztulhatnak;

— vizi szervezetekre, méhekre és egyéb izeltlibiiakra a termék veszélyt jelent, ezért csak
beltéren alkalmazhaté a biztonsdgi adatlap elbirdsainak betartéséval.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:

— a termékben talalhato keseril izanyag — denatonium-benzodt — megakadalyozza a
lenyelést, ezdltal a nem cél éI6 szervezetek elsédleges mérgezése elkeriilhetd.

A Kormanyhivatal a termék kélcsonds elismerési eljdrds egyeztetd szakaszdban a termék
felhasznalashoz, a termék magas imidakloprid hatéanyag tartalma miatt — kirnyezeti hatdsait
ismerve — a rendelkezd részben tett elGirdsok és korlatozdsok szigori betartdsa mellett a sziikséges
szakhatosagi hozzdjaruldst megadja.”

A szakmai koordinator 2020. november 4-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellekelt 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 dsszefoglaléjat.
A Termék jellemzdinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szama mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatésagai altal elfogadott ajanlés szerint (CA4-Sept/4-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
engedelyek megljitasi folyamatdnak elGsegitése érdekében a kdlcsonds elismerési eljaras sorén
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képez8 nemzeti engedély
lejarati idejével.
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A hatérozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat idGbeli hatilyit a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék biocid hatdéanyagként helyettesitendé hatéanyagot, imidaklopridot tartalmaz. Az
imidakloprid helyettesitend6 hatoanyagnak mindsil a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés d) pontja
értelmében. Az eljards sordan az Angol Kompetens Hatosag &ltal Osszedllitott Gsszehasonlitd
értékelés vizsgalatira az Rendelet 23. cikkének megfelelGen sor keriilt. A koordinal6 szerv szakmai
véleményében az 0sszehasonlito értékelésre vonatkozoan kifogast nem tett, az értékelést elfogadta,
mivel az abban foglaltak Magyarorszigra vonatkozdan kimeritéek és helytalloak.

=rey

pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatis altalanos szabalyairdl szolo
2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, 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 (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynékségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabb4 arra, hogy az orszdgos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

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

b) az engedély megadasara hamis vagy félrevezetd informaciok alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

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

A biocid termék mas tagéllamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 14. pontja alapjan éallapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatdsi dijanak lerovasa kdvetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést melléztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagkeént torténé bevonasardl az egyes kozérdeken alapulé
kényszerité indok alapjan eljard szakhatésagok kijelolésérdl sz6ld 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellekletének 13., Népegészségiigyi ligyek c. tdblazatanak 14. pontja alapjan déntéttem

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hataskéromben, valamint a fdvdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatdsarol, tovabbd az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijelolésérdl sz6lo 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatérozatom birosagi feliilvizsgalatanak lehet6ségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Fdvarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a kozigazgatsi perrendtartasrol sz616 2017.
évi L. torvény 12. § (1) bekezdése, és a 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a birosiagok
elnevezésérbl, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatirozasarél sz6lé 2010. évi
CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjan hatdroztam meg.
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Az illeték mértekét az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIII torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. november ,, 167,

Dr. Miiller Cecilia

Kapjak:
1. BAYER HUNGARIA Kft., Alkotas utca 50., 1123 Budapest, Magyarorszig
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

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