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Iktatoszam: 702-6/2020/KBKHF Targy: Selontra ragesaléirté pép biocid
Ugyintéz: Tiiske Anna, +36 1 476 1229 termék parhuzamos kolcsonds elismerése
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vélaszdban a fenti szamra hivatkozzon! Ugymtézc’i_]uk _
Melléklet:

1. SPC (11 oldal)

HATAROZAT

A BASF Hungiria Kft. (1113 Budapest Vici 0t 96-98., a tovabbiakban: Kérelmezs) BC-
QQO050111-37 iigyszamu kérelmére indult, a Selontra rdgcsalédirtd pép (a tovabbiakban: Termék)
parhuzamos kdlesonds elismerési eljarisdban a Termék forgalomba hozataldt és felhaszndlisdt
Magyarorszagon HU-2020-MA-14-00295-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglal6jit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmu

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznalasa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamii mellékletében foglaltak betartdsaval.

3. A Termékhez rendelt 0sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2025. aprilis 27-ig hatélyos.

A Pest Megyei Korminyhivatal 15670-4/2019/KTEF iktatészdmii  szakhatésagi
allasfoglalasaban a Termék kolcsonos elismeréséhez az alibbi feltételekkel jarult hozza:

»1. a ragesdldirtészer csak épiiletekben, illetve azok kérnyékén, kizarélag fedett helyen
helyezhetd ki,

o a csalétek szabad téri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek ne
férhessenek hozza;
3. a készitmény, maradvanyai és csomagold anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba

Jutasat meg kell akaddlyozni;

4. a megmaradt ragcsaloirté szert, valamint a kornyezetben taldlhaté, valészindisithetéen
szennyezett anyagokat (iiriilek, tetemek) rendszeres idGkozonként ellenSrizni, szelektiven gyijteni, és
a hatdlyos jogszabdlyok alapjan dartalmatlanitani kell.

Jelen hatrozatom elvilaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezb a jogszabélyban eldirt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatédrozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kzlését6l szamitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtisidval. A keresetlevelet a Févarosi
Kémiai Biztonségi és Kompetens Hatosagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Floridn ut 2-6. Tel: + 36 1476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 355530977




Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus uton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara lényegesen
ki nem hatd eljarasi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0j eljaras lefolytatisara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatdlyosulasara halaszto hatdlya nincs.

A torvényszek a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a felperes iigyfél 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 forgalmazadsardl és felhaszndldsardl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezést informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. marcius 22-én BC-QQ050111-
37 tigyszam alatt kérelmezte Termék parhuzamos kolcsonds elismerési eljarasat. Az eljardsban
referencia-tagallamként Finnorszag vett részt.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatési jellegl szolgaltatisaiért fizetendd dijakrol szolo 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 hozataldnak egyes szabdlyairdl sz016 316/2013.
(VIIL 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

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

Az orszagos tisztiforvos a Korményrendelet értelmében a parhuzamos koélcsénds elismerési
eljarasadban szakhat6sagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2019. december 31-én 15670-4/2019/KTEF szimon az alibbi
indokolassal adta meg szakhat6sagi dllasfoglalasat:
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Termék neve Forgalmazé Hatdanyag
Selontra biocid termék BASF Hungaria Kft. kolekalciferol

A kérnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhasznalas alapjan:
- a tervezett felhasznalas (a megfelelé kockdzatcsokkents intézkedésekkel) mellett a
kornyezetbe jutas veszélye elhanyagolhato.

Informacio a termékben lévo hatéanyagok okotoxikologiajarol:

- a hatoanyagokrol megallapithato, hogy a vizi szervezetekre mérgezo, a vizi kornyezetben
hosszantarto karosodast okozhat. A talaj és a viz vonatkozasdban megdllapitott kockdzatok
fényében megfeleld kockdzatcsokkento intézkedéseket kell hozni e kornyezeti elemek
védelmere.

A lebontas és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag levegibe, vizbe, talajba keriilt:
- a készitmény vizbe/talajba jutdaskor annak megfeleld drtalmatlanitisardl gondoskodni kell.
Az illetékes hatosagot tajékoztatni kell, amennyiben a termék kornyezetszennyezést okozott
(csatornak, vizfolydsok, talaj).
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Megfigyelések nem kivint vagy nem szdandékosan eldidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és egyéb
nem célszervezetekre:
- a hatéanyagok a vizi szervezetekre nagyon mérgezdek, a vizi kornyezetben hosszantartd
karosoddast okozhatnak.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:
= a rdgesdléirto szernél a nem célszervezetek elsddleges mérgezésének veszélye — az
eldirasoknak megfelels haszndlat esetén — elhanyagolhaté. A vizi szervezetek védelme
erdekében a szer vizi kornyezetben (folyok, tavak stb.) vagy annak kézvetlen kozelében.

A Kormanyhivatal a termék pdrhuzamos kolcsonos elismerési eljards egyeztetd szakaszdban
szakképzett foglalkozasszerii és foglalkozdsszeril felhaszndlisdhoz a rendelkezd részben irt
Seltételekkel a sziikséges szakhatosagi hozzdjdruldst megadja.”

A szakmai koordindtor 2020. oktéber 8-4n megkiildott szakmai véleménye alapjan megéllapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzéinek Gsszefoglaljat.
A Termek jellemz8inek Gsszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatoségai altal elfogadott ajanlas 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 megtjitasi folyamaténak elSsegitése érdekében a kolcsonds elismerési eljaras sordn
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az elJaras alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével.

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

A Termék biocid hatbanyagként kolekalciferolt tartalmaz. A kolekalciferol helyettesitend®
hatéanyagnak mindsiil a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés e) pontjai értelmében. Az eljaras sorén a
Finn Kompetens Hatéség 4ltal Osszedllitott Gsszehasonlitd értékelés vizsgilatira az Rendelet 23.
cikkének megfeleléen sor keriilt. A koordinalé szerv szakmai véleményében az 6sszehasonlitd
értékelésre vonatkozéan kifogdst nem tett, az értékelést elfogadta, mivel az abban foglaltak
Magyarorszagra vonatkozo6an kimeritdek és helytalloak.

A Termék engedélyezett felhaszndl6i kategoériajat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b)
pontja és 1/B. §-a alapjan hatiroztam meg.
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A Termék engedélyezett forgalmazasi kategéridjat a Korméanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés b)
pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjin az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez0 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 (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésignak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszdgos 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 megaddsara hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjan keriilt sor; vagy
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¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznildsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagéllamban kiadott engedélyének parhuzamos kolcsonods elismerési eljarasa
lefolytatasaért fizetendd igazgatési szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14.
pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijdnak lerovéasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melloztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagként torténd bevonasardl az egyes kozérdeken alapulo
kényszerité indok alapjan eljard szakhatdsagok kijelolésérol sz6lo 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi iigyek c. tdblazatanak 14. pontja alapjén dontdttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hataskdromben, valamint a févdarosi
¢és megyei kormdnyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasardl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz0l6 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az altalanos kozigazgatasi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol sz6l6 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitia meg. A F6varosi
Torvényszék hataskorét és illetékességeét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b)
pontja, valamint a birdsidgok elnevezésérdl, székhelyér6él és illetékességi teriiletének
meghatarozasardl szolé 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjan
hatdroztam meg.

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

Budapest, 2020. oktéber ,, (5.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos

nevében és jzasabol . - o

Dr. Deim Szilvi
e 4 S 2
féosztalyvezeto ¥ 5 /

Kapjak:

1. BASF Hungéria Kft., 1113 Budapest Véaci ut 96-98.

2. Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyligyi és Infekciokontroll F6osztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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