NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 5727-4/2020/KBKHF Targy: ADVION HANGYAIRTO GEL
Ugyintéz6: Kalcesé Viktéria, +36 1476 1100 /2847 engedélyének Jjelentds modositasdnak
elismerése
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy valaszdaban a fenti szamra hivathozzon! Ugylntézé')]uk _
Melléklet:

1. SPC (14 oldal)

HATAROZAT

A Syngenta Crop Protection AG (Rosentalstrasse 67., 4058 Basel, Svéjc; a tovabbiakban:
Kérelmez6) BC-BX051439-13 ligyszamu kérelmére indult, az ADVION HANGYAIRTO GEL (a
tovabbiakban: Termék) jelentdés mértékii valtoztatdsi eljarasaban a HU-2016-MA-18-00162-0000
engedélyszamra vonatkozd, 7925-21/2019/KTEF iktatészamon médositott, 7925-7/2019/KTEF
iktatoszdmon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

modositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez0 részének pontjai helyébe az alabbi széveg 1ép:

1. A biocid termék jellemzéinek dsszefoglalojit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazdsa és felhaszndlasa sordn az engedélyben eléirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szama mellékletében foglaltak
betartasaval.

3. A Termékhez rendelt &sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatdrozat 2022. december 31-ig hatélyos.

5. Az Engedély 2. szamu mellékletében megadott informacidk bizalmas adatnak mindsiilnek.
2. Az Eredeti Engedély 1. szami melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szami melléklete 1ép.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO/2650-4/2019. iktatészima szakhatésagi
allasfoglalisiban a Termék engedélyének jelentds valtoztatisahoz az alabbi feltételekkel
jarult hozza:

- .a hangyairié csalétek kizdrélag lakdsok, ipari létesitmények, druhdzak, vendégiok,
korhazak, iskoldk, szdllodak, irodadk teriiletén, valamint azok kozvetlen kizelében helyezhetd
ki;

- killtéren csak olyan helyen alkalmazhatd, ami nem hozzdférhetd nedves mosds sordn, illetve
esd nem érheli;

- a hangyairto csalétek csak iigy helyezhetd ki, hogy a nem célszervezetek ne férjenek hozzd;

- kiiltéren, ahol a madarak jellemzéen hangydkkal is tdpldlkoznak, a madarak hozzdférését
gatlo halot kell a kezelt teriilet folé kihelyezni;
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- a megmaradt csalétket, tovabba a csomagoloanyagot a hatalyos jogszabalyok alapjan kell
kezelni;
- tilos a csalétket, annak csomagoldanyagdt talajra, csatorndba, vagy élévizekbe juttatni.”

Az Eredeti Engedély egyebekben viltozatlan.
Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabalyban eldirt 200.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelden forgalomba hozott készleteire tiirelmi
1d6 vonatkozik, azok jelen hatarozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlését6l szamitott 30 napon
belill koézigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtdsaval. A keresetlevelet a Fdvarosi
Torvényszeékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselbvel eljaro fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus uton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az tigy érdemi elbirdlasara lényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 0j eljaras lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtisanak a dontés hatdlyosulasara halaszto hatdlya nincs.

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

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasardl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. aprilis 30-4n BC-BX051439-13
tigyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének jelentds valtoztatasat. Az eljarasban referencia-
tagallamként az Egyesiilt Kiralysag vett részt.

A Kérelmez0 két terméknév hozzaadasat, vj felhasznéalodi kategoria hozzaadasat, uj méretd és tipusa
kiszerelés hozzéadéasat, valamint a haszndlati utasitas €s eltarthatosagi id6 modositasat kérte.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kézigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrdl szo6lo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 18. pontja alapjan meghatarozott 200 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A benyujtott dokumentaci6é attekintésre keriilt, mely soran megallapitasra keriilt, hogy a kért
valtoztatasokat tartalmazé dokumentum hidnyos, valamint a magyar nyelvii SPC szerkezete nem
egyezett az Eredeti Engedély 1. szdmui mellékletének utolsd6 modositasat koveté verzidjaval. A
Magyar Biocid Kompetens Hatosag 2020. februar 27. napjan irasban kérte a Kérelmezot, hogy a
kereskedelmi megnevezéshez hozzdadni kivant tovabbi két terméknevet pontositsa, tovabba a
bekiildott ,,Supporting document” elnevezési dokumentum modositott valtozatat, valamint a
magyarnyelvii SPC javitdsat nyujtsa be az R4BP rendszeren keresztiil. A Kérelmezd 4ltal a
sziikséges valtoztatasok hataridore benyujtasra keriiltek.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovdbbiakban: Kormanyrendelet) szerint:
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w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az orszagos tisztifdorvos a Korményrendelet értelmében az engedély médositasi eljarasaban
szakhatdsagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2019. jalius 19-én PE/KTF0/2650-4/2019. szamon az alibbi
indokolassal adta meg szakhatésagi dllasfoglalasat:

1)

Termeék neve Forgalmazo Hatoanyag Szerforma

ADVION ~ HANGYAIRTO . indoxacarb ;
GEL Syngenta Crop Protection AG 0.05% gél

A kirnyezetbe jutds virhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdn:

- a felhaszndlds sordn a bizionsdgi adatlapon és a rendelkez6 részben foglall feltételeket
maradéktalanul be kell tartani. Szakszerdi, elSirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a
kornyezeti elemek szennyezése nagymértékben csokkenthet, vagy kizdrhato.

Informdcid a termékben lévd hatéanyag dkotoxikologidjdrol:

- a hatdanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezé. Ezért fontos szempont a csatorndba,
élovizekbe jutds megakaddlyozdsa.

Rendelkezésre dllo  Gkotoxikoldgiai informdcio az okotoxikologiailag jelentés nem-
hatoanyagokrol:

- Okotoxikologiailag jelentds egyéb anyagokat nem tartalmaz.

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

- vizi szervezetekre, méhekre és egyéb izeltldbiiakra a termék veszélyt jelent, ezért elsésorban
beltéren alkalmazhato a biztonsdgi adatlap elGirdsainak betartdsdval.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:
- anem célszervezetek mérgezése a biztonsdgi adatlap elSirdsainak betartdsaval keriilhet el.
A méodositds az alabbiakra terjed ki:

- U kiszerelés: 1, 2, 2,5, 3, 4, 5 és 6 g gélcsalétket tartalmazé csalétekdllomdsok, valamint 5,10, 20,
30 g tomegii tubusok,

- a minimdlis csomag 5 g tomegii, 4 tubus helyett csak 1 tubust tartalmazhat,
- a biocid termék buszokon és vonatokon valo haszndlatanak torlése,

- a termék pulton valo eltarthatosdgdnak 4 évre hosszabbitdsa,

- a csalétek alkalmazasa a lakossagi felhaszndlok részére,

- a 0,03% hatoanyag tartalmu szer torlésre keriil,

A biocid termék forgalomba hozatali engedélye jelentBs vdltoztatisinak a nem célszervezetek,
valamint a természeti kérnyezet vonatkozdasanak nincs hatdsa.

A Kormdnyhivatal a termék forgalomba hozatali engedélyének jelentls viltoztatdsdra iranyulo
eljardsban a rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges szakhatésdgi hozzdjdruldst megadja.”

A szakmai koordinator 2019. november 22-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megéllapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentdcié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kdvetelményeknek megfelel.
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Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol szolo 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 2. pontja, 2. cim 3., 5., 7. pontja és 3. cim értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék
jelentds véltoztatasanak mindsiil, amely végrehajtasa eldtt bejelentés sziikséges.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvdnossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozé adatok
bizalmasan kezelendok. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szamu melléklete tartalmazza.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Osszefoglaldjat.
A Termék jellemzbinek &sszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

pontja és 1/B. §-a alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan az éltalanos koézigazgatasi rendtartasrol szoldo 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontéttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznéldsat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

WA 89. cikktd] eltérve, amennyiben az illetékes hatosag, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagadasdrol hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhasznalasdra
tiirelmi idd6t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazadsa vagy felhasznaldasa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi id6 megadasanak lehetdségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazasa vagy felhasznalasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak
szerint déntottem.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynokségnek.”

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

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

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

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

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjdul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
mébdosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék jelentds valtoztatasi eljarasa lefolytatasaért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 18. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melléztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatdsagként torténé bevonasardl az egyes kozérdeken alapulo

kényszeritd indok alapjdn eljaré szakhatosdgok kijelolésérdl szolo 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségligyi ligyek c. tdblazatanak 15. pontja alapjan dontéttem.
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Déntésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskéromben, valamint a
Jévdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdardl, tovabbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetoseget az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. térvény (a
tovabbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartasrdl szol6 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févérosi
Torvényszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz0lo 1990. évi XCII. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illet¢kfeljegyzési jogrol pedig ¢ torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. jalius ,, O/ .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
: ben ¢s megbizasabol

Kapjék:
1. Syngenta Crop Protection AG, Rosentalstrasse 67., 4058 Basel, Svijc
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll Fosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.cov.hu
4. Irattar
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