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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 11232-2/2021/KBKHF Targy: COM 116 03 I SG biocid termék
Ugyintézo: Bacsé Janos, +36 1 476 1100 /2200  forgalomba  hozatali engedélye kolesonds
elismerési eljarasban
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! U gyintézéjﬁk: _

Melléklet:
1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A COMPO Austria GmbH (Hietzinger Hauptstrafle 119., Wien, 1130, Ausztria; a tovabbiakban:
Kérelmez§) BC-QUO001323-29 ligyszam1 kérelmére indult, a COM 116 03 I SG (a tovébbiakban:
Termék) parhuzamos kdlcsonds elismerési eljardsiban a Termék COMPO GmbH (GildenstraBe
38., Miinster, NRW, 48157, Németorszég; a tovabbiakban: Engedélyes) altali forgalomba hozatalit
és felhaszndlasat Magyarorszagon HU-2021-MA-18-00329-0000 engedélyezési szamon az alédbbi
feltételekkel

engedélyezem:

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

2. A készitmény forgalmazasa és felhaszndldsa soran az engedélyben eléirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szami mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt Osszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2023. majus 4-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelédje az OKTVF, OKTF-KP/7931-4/2016. iktatészami
szakhatésagi allasfoglalasdban a Termék kolesonos elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult
hozza:
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- A COMPO hangyairto granulatum porzoszerként valé alkalmazds esetén csak burkolt
Jelszinekre szorhato kizarolag épiiletekben, valamint azok kézvetlen kozelében,
csapadéktol védett helyen.

- Porzoszerként valo alkalmazas esetén maximdlisan 10 g / hangyaboly, vagy 10 g / méter
mennyiségben helyezhetd ki.

- 10 g / Y liter koncentrdacidjui oldatként torténd alkalmazds esetén csak épiiletek
kizelében 1évé hangyabolyba onthets, maximdlisan ¥ liter / hangyaboly mennyiségben.

- A megmaradt granuldtumot, tovabbd a csomagoldanyagot a hatdlyos jogszabdlyok
alapjan kell kezelni.

- Tilos a terméket, annak csomagoloanyagdt talajra, csatorndba, vagy élévizekbe
Juttatni!”

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
Kémiai Biztonségi és Kompetens Hatésagi Fosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fl6ridn ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977




A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 500.000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdzlésétdl szdmitott 30 napon
beliill kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviselével eljard fél, valamint a gazdalkodoé szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus uiton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az iigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem hatd eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot Uj eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtasdnak a dontés hatalyosulasara halaszté hatdlya nincs.

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

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informéacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2013. szeptember 27-én BC-
QUO001323-29 ligyszam alatt kérelmezte Termék Osztrdk Kompetens Hatésag altal 2018. janius 1-
én kiadott, AT-0002141-0000 engedélyszamu engedélyének parhuzamos kolesdnds elismerési
eljarasat. A Kérelmez6 az engedély jovobeni tulajdonosdnak az Engedélyest jelolte meg.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrél szolé 1/2009. (I. 30.) EiiM 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 szabalyairol sz016 316/2013.
(VIIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

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

Az orszagos tisztiféorvos a Korményrendelet értelmében a parhuzamos koélcsonds elismerési
eljarasaban szakhat6sagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelédje az OKTVF, 2016. augusztus 9-én OKTF-KP/7931-
4/2016. szamon az alibbi indokolassal adta meg szakhatdsagi allasfoglalasat:
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termék neve Sforgalmazo hatéanyag szerforma
COMPO hangyairto COMPO Austria GmbH lambda-
granulatum cyhalothrin granuldtum

A kornyezetbe jutds vdarhato utjai a tervezett felhasznalas alapjan

A felhaszndlds soran a biztonsdgi adatlapon és a rendelkezd részben foglalt feltételeket
maradéktalanul be kell tartani. Szakszerii, eldirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a
kornyezeti elemek szennyezése nagymértékben csékkenthetd, vagy kizdrhato.

Informdcid a termékben lévd hatéanyag ékotoxikolégidjarél

A hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, a vizi kdrnyezetben hosszantarto
kdarosoddst okozhat. Ezért fontos szempont a csatorndba, élévizekbe jutds megakaddlyozdsa.
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Rendelkezésre dlld _okotoxikoldgiai _informdcié _az okotoxikoldgiailag  jelentés nem-
hatoanyagokrol

Okotoxikoldgiailag jelentds egyéb anyagokat nem tartalmar.

A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag levegdbe, vizbe, talajba keriilt

A hatoanyag biodegraddcidjdanak lehetdségeérdl adatokkal nem rendelkeziink. Levegdbe
keriilve gyors foto-oxidattv bomldst figyeltek meg, ami megakaddlyozza a hatoanyag
terjedését. Hidrolizise nem jelentds. A lambda-cyhalothrin talajhoz irreverzibilisen
adszorbedlodik.

Megfigyelések nem kivant vagy nem szdndékosan elSidézett mellékhatdsokrél. pl. hasznos és
egvéb nem célszervezetekre

Vizi szervezetekre, méhekre, egyéb gerinctelenekre a termék veszélyt jelenthet, ezért csak a
biztonsagi adatlap elGirdsainak szigorii betartdsdaval alkalmazhato.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések

A nem célszervezetek mérgezése a biztonsdgi adatlap elSirdsainak betartdsdval keriilhetd el.

A COMPO hangyairtd granuldtum célszervezete a fekete hangya (Lasius niger). Két féle
alkalmazdsa lehetséges; porzdszerként a hangyaboly kizvetlen kizelében, illetve a hangydk
dltal haszndlt ésvényeken, valamint oldat formdban, mely a hangyabolyba torténd direkt
ontésre szolgdl. A lambda-cyhalothrin hatdanyag egy rovarok idegrendszerére hatd méreg,
mely egyszeri alkalmazds esetén is a teljes kolonia pusztuldsdt okozza. Mivel a vizi kirnyezetre
veszélyt jelent és lebonthatosdga korldtozott, keriilni kell a talajba, felszini vizekbe keriilést.

A kornyezet védelmének dltaldnos szabdlyairdl szl 1995. évi LIII térvény célkitiizéseivel
osszhangban biztositani sziikséges a kornyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak
magas szinti, dsszehangolt védelmét, kiilonosen a kornyezet igénybevételének, terhelésének és
szennyezésének csokkentését, kdrosoddsdnak megeldzését, a kdrosodott kornyezet javitdsdt,
helyreallitasdt, az emberi egészség védelmét, az életminSség kornyezeti feltételeinek javitdsdt; a
természeti erdforrdsok megdrzését.

A hulladékrol sz616 2012. évi CLXXXV. t6rvénnyel Gsszhangban az emberi egészség védelme, a
lermészeti és az épitett kdrnyezet megdvdsa, a fenntarthatd fejlédés biztositdsa érdekében meg
kell valdsitani killonésen a kivetkezéknek: a kornyezet hulladék dltal okozott terhelésének
minimalizdldsa, szennyezésének elkeriilése érdekében a hulladékkeletkezés megelézése, a
képzGdG hulladék mennyiségének és veszélyességének csokkentése, vissza nem forgathaté
hulladék kornyezetkiméld dartalmatlanitdsa.”

A szakmai koordinator 2021. februdr 18-an megkiild6tt szakmai véleménye alapjan megéllapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eléirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Gsszefoglalojat.
A Termék jellemzdinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szamt mellékletét képezi.

A tagillamok biocid kompetens hatoségai altal elfogadott ajénlas 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 folyamatdnak elsegitése érdekében a koélesonds elismerési eljards sordn
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljards alapjat képezé nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatérozat rendelkezé része 4. pontjaban a hatdrozat idébeli hatélyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznaldi kategéridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés d)
pontja alapjan hatdroztam meg.

sy

A Termék engedélyezett forgalmazisi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés c)
pontja alapjan hataroztam meg.
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Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altaldnos szabélyairdl szélé
2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék
forgalomba hozatalat és felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott 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 (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informaciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és
az Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizolisdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos 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
c) az engedélyes nem telt eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjidul szolgdldé forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
mobdosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatiasaért fizetendd
igazgatasi szolgdltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovasa kdvetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozd dontést melldztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelddjének szakhatdsagként torténd bevondsardl az egyes
kozérdeken alapulo kényszeritd indok alapjan eljaro szakhatosdgok kijelolésérdl szolé 531/2017.
(XII. 29.) Korm. rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségligyi iigyek c. tablazatdnak 14. pontja
alapjan dontéttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hataskéromben, valamint a févdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldatdsardl, tovabba az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz0l6 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.
Hatarozatom birdsagi feliilvizsgalatanak lehetoségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Févarosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a kbzigazgatasi perrendtartisrol szold 2017.
évi L. torvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hataroztam meg.

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

Budapest, 2021. februar ,, |7,

Dr. Miiller Cecilia

féosztalyvezetd -
Kapidk: L
1. COMPO GmbH, Gildenstra3e 38., Miinster, NRW, 48157, Németorszag; R4BP-n keresztiil
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. NNK Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll Féosztly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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