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Iktatdszém: 20280-3/2021/KBKHF Targy: Fungitrol 11 parhuzamos kolcsonds
Ugyintézé: Szab6 Henrietta, +36 1 476 6431 elismerése

Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon! Ugymtezo_] ik: -

Melleklet:

1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

Az SCC GmbH (on behalf of TROY CHEMICAL COMPANY BYV) (Am Grenzgraben 11,
55545 Bad Kreuznach, Németorszag, a tovabbiakban: Kérelmez$) BC-TN027259-17 iigyszdmu
kérelmére indult, a Fungitrol 11 (a tovabbiakban: Termék) parhuzamos kolcsdénds elismerési
eljarasdban a Termék TROY CHEMICAL COMPANY BV (Poortweg 4C, 2612PA Delft,
Hollandia, a tovébbiakban: Engedélyes) 4&ltali forgalomba hozatalit és felhaszndldsdt
Magyarorszdagon HU-2021-MA-09-00352-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

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

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznaldsa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt Osszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2031. aprilis 2-ig hatélyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO/3811-3/2020. iktatészami szakhatésagi
allasfoglalasaban a Termék parhuzamos kélesonds elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult
hozza:

w1 a készitmény, maradvinyai és csomagolo anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jutasat meg kell akadalyozni,

2, kizardlag olyan termékekhez haszndlhato, amelyek beltérben keriilnek felhaszndldsra,
illetdleg 1iszomedencék esetében abban az esetben, amennyiben a medencék vizelvezetése a
csatornarendszerbe és nem élévizbe torténik.”

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabalyban eléirt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatési dijat megfizette.
Hatarozatom annak koézlésevel végleges.

A hatérozatot sérelmez0 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benydjtasaval. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszekhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljaré fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus tton
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nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az {igy érdemi elbirdldsara lényegesen
ki nem hatd eljarasi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatia,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0ij eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldséra halaszté hatélya nincs.

A torvényszek a kozigazgatdsi pert targyaldson kivil birélja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljrds illetékkoteles, melyet a
torvényszeék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezé a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatrozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2016. szeptember 29-én BC-
TNO027259-17 ugyszam alatt kérelmezte Termék a Holland Kompetens Hatésag éltal 2021. 4prilis
2-an kiadott, NL-0017463-0000 engedélyszamt engedélyének parhuzamos kdlcsonds elismerési
eljarasat. Az eljarasban referencia-tagallamként a Hollandia vett részt.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljardsaiért
€s igazgatdsi jellegli szolgaltatésaiért fizetendd dijakrol sz6lo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

w4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.”

Az orszagos tisztiféorvos a Kormanyrendelet értelmében a parhuzamos kolcsoénds elismerési
eljarasdban szakhatosagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal, 2020. jilius 22-én PE/KTF0/3811-3/2020. szamon az alibbi
indokolassal adta meg szakhatésagi allasfoglalasat:

i3]

Termék neve Forgalmazé Hatéanyag
Fungitrol 11 Troy Chemical Company BV Folpet

A kérnyezetbe jutas varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdan:
- a bizionsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsdval a hatdanyag kérnyezetbe
Jjutdsa elfogadhatd szintre csdkkenthetd.

A termék hatoanyaganak viselkedése a kornyezeti elemekben:
- vizben gyengén oldodik;
- talajban, vizben hidrolizacioval gyorsan elbomlik;
- forolizis nem jellemzd, fényre bomldsa nem jelentds;
- a hatéanyag bioldgiai uiton elbomlik.

Informdcid a termékben 1évé hatoanyag dkotoxikoldgidjdrdl:
- a hatoanyag potencidlisan akkumuldlédik a szervezetben (alacsony bioakkumuldcid
Jellemzi);
- halakra toxikus, a hatéanyagra az algdk a legérzékenyebb vizi szervezetet.
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A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyulo intézkedések:

- a termék professziondlis ipari felhaszndldsa sordn a nem célszervezetek mérgezése

kizarhato.

A termék professziondlis felhaszndldsra szant fehér por alakban forgalomba keriil§ készitmény,
amely lagy PVC termékek gydrtasa sordn keriil felhaszndldsra megakaddlyozva azt, hogy a kész
termék feliiletén baktériumok, gombdk telepedjenek meg. A termék vizi szervezetekkel szembeni
toxicitdsa miatt a felhaszndldsi feltételek meghatdarozasakor a legfontosabb szempont a kérnyezetbe
Jjutas megakaddlyozasa.

A fent megfogalmazottak alapjin a Kormdnyhivatal a rendelkezd részben irt feltételekkel a
sziikséges szakhatosagi hozzajarulast megadja.”

A szakmai koordinator 2021. junius 15-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az enged¢ly tartalmazza a biocid termék jellemz8inek dsszefoglaléjat.
A Termék jellemzdinek 6sszefoglaloja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagillamok biocid kompetens hat6sdgai éltal elfogadott ajanlds szerint (CA-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
engedélyek megujitasi folyamatanak eldsegitése érdekében a kolesénds elismerési eljaras soran
kiadott engedeélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatdrozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat idébeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termek engedélyezett felhasznaloi kategoridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés a)
pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatési hatosagi eljaras és szolgéltatas éltalanos szabalyairél sz6lé
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem, a termék
- forgalomba hozatalat ¢s felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kovetelmény
szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint;

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdag, vagy uniés szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy moédosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi iddt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésagnak és az
Ugynikségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynéokségnek.”

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

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjan keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem telt eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezetiségeinek.
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Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgilé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagillamban kiadott engedélyének parhuzamos kdlcsonds elismerési eljarasa
lefolytatasaért fizetendd igazgatési szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI, 14.
pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melldztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagként torténd bevonasarol az egyes kozérdeken alapulo
kényszeritd indok alapjdn eljaré szakhatdsdgok kijelolésérdl szol6 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi ligyek c. tablazatanak 14. pontja alapjan dontottem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hatdskdromben, valamint a f&vdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatdsdrdl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl szold 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatérozatom birdsagi feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Fovérosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartisrdl sz6l6 2017.
évi L. térvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hataroztam meg.

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

9%

Budapest, 2021. janius ,,

Dr. Miiller Cecilia
orszéagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

Dr. Deim Szilvia
féosztalyvezetd

Kapjak:

1. TROY CHEMICAL COMPANY BV (Poortweg 4C, 2612PA Delft, Hollandia); R4BP-n
keresztiil

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. Irattar
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