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Vilaszadads esetén kérem, a fenti
iktatoszdamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségligyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Floridn ut 2-6., a tovabbiakban:
NNK) a BAYER HUNGARIA Kft. (1123 Budapest, Alkotéas utca 50.) kérelmére indult k6lcsénds
elismerési eljarasban az Emberi Er6forrasok Minisztériuma (a tovabbiakban: EMMI) 4ltal kiadott
18438-5/2018/KORTAP szamu hatérozatdt az SBM DEVELOPPEMENT (60 chemin des
Mouilles, 69130 Ecully, Franciaorszag) modositasi kérelmének megfeleléen

méddositja,
egyuttal a 18438-5/2018/KORTAP szamu hatdrozatot a modositdsokkal egyiitt egységes
szerkezetbe foglalja:

Az SBM DEVELOPPEMENT (60 chemin des Mouilles, 69130 Ecully, Franciaorszig;
a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére a Fastion hangyairté gél Egyesiilt Kirdlysiagban
UK-2017-1097 engedélyezési szamon 2017. oktober 3-an Maxforce Quantum névre kiéllitott
forgalomba hozatali engedélyt elismerem és részére a termék forgalomba hozataldt és
felhaszndldsdat Magyarorszigon HU-2018-MA-18-00217-0000 engedélyezési szdmon az alabbi
feltétekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazasarol és felhaszndldsdarol sz6l6 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V.szdmu melléklete szerint a 3. Fécsoport
18. terméktipusaba tartozo, III. forgalmazasi kategoriaji, szabadforgalmazasu rovarirtd szer
kizardlag lakossagi felhasznalasara.

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznaldsa sordan az engedélyben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak
betartisaval.

3. Az engedé€ly jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szdmu
mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

4. Az engedély 2. szamu mellékleteként szerepld ,,A Fastion hangyairté gél teljes dsszetétele”
cimi tblazatban megadott informaciok bizalmas adatnak mindsiilnek.

Cim: 1097 Budapest Albert Florian at 2-6. Tel: + 36 1 476 1220
e-mail: otf.kozeg@emmi.gov.hu



5. Amennyiben a termék forgalmazdsa az engedély érvényességi idején belill véglegesen
megszinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egyiitt az NNK-nak koteles
bejelenteni.

6. Jelen hatarozat 2022. oktober 2-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2017. aprilis 18. napjan kelt PE-KTF/3327-4/2017
iktatészamu szakhatésagi allasfoglalasaban forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak
kolesonds elismerési eljaras keretében torténé engedélyezéséhez az alabbi feltétellel jarult
hozza:

— ,,a maximalisan megengedett termék mennyiség:
* lakossagi célu felhasznalas esetén, a haszndlatra-kész mennyiség legfeljebb 4 g,
» professzionalis felhasznadlok legfeljebb 30 g terméket hasznalhatnak;
— a hangyairto csalétek kizarolag épiiletekben, valamint azok kozvetlen kézelében
helyezheld ki, gy, hogy az dllatok — a célszervezetek kivételével — ne férhessenek hozza.
A hangyafészek bejaratanak kérnyékére maximum 2 g csalétek injektalhato;
— a megmaradt termékszert, tovabba a csomagoloanyagot a hatdlyos jogszabdlyok alapjdan
kell kezelni;
— tilos a terméket, illetve annak csomagoloanyagat talajra, csatornaba, lefolyoba vagy
élovizekbe juttatni;
—  keriilni kell a kidntétt anyag szétszorodasat, vizes felmosasat,
— kalteri alkalmazads esetén a talajba szivargds megelozés érdekében, esotsl védett helyre
kell kihelyezni a zselét;
—  kiiltéri alkalmazdsa sordn tigyelni kell arra, hogy a termék esévizzel ne érintkezzen.
A kezelést kiiltéri teriileten akkor szabad elvégezni, ha a kezelést kivetd 24 ordn belil
varhatéan nem lesz esé. ”

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé ,,Biocid termék
jellemzoinek 6sszefoglaloja” (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szerepld ,,A Fastion hangyairté
gél teljes Osszetétele” ciml dokumentumok.

Jelen dontésem véglegessé valasaval a 18438-5/2018/KORT AP szamu hatdrozat hatalyat veszti.
A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatési dijat megfizette.

Hatarozatom ellen allamigazgatési iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Foévérosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésdghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
koz1éstd] szamitott 30 napon belill kell az elséfokl hatosdgnal beadni, vagy ajénlott kiilldeményként
postara adni.

A kozigazgatasi per illeteke 30 000 Ft, amely vonatkozasadban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A BAYER HUNGARIA Kft. (1123 Budapest, Alkotds utca 50.) az EU rendelet 71. cikk
(1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvantartisa elnevezésii informacids rendszeren
(a tovabbiakban: R4BP) keresztiil 2013. junius 20-4n BC-QN012888-14 {igyszam alatt kérelmezte a
Maxforce Quantum termek parhuzamos kolcsonds elismerését Blattanex hangyairté gél néven.

Az EU rendelet 34. cikkében foglalt parhuzamos kélcsonds elismerés eljaras keretében eljaro
referencia-tagallam, az Egyesiilt Kiralysag 2017. oktéber 3-an UK-2017-1097 engedélyezési
szamon, Maxforce Quantum néven engedélyezte a termék forgalomba hozatalat és felhasznaldsat.

A BAYER HUNGARIA Kft. (1123 Budapest, Alkotas utca 50.) 2017. november 6. napjan kelt
nyilatkozatdban a Blattanex hangyairt6 gél terméknév mellett a Fastion hangyairté gél kiegészito
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terméknevet, valamint a felhasznaloi kategériak koziil a szakképzett foglalkozasszert felhasznalas
torlését kérelmezte, tovabba az engedélytulajdonos modositasat kérte az
SBM Développement S.A.S. (Les 4 M 111, Chemin du Petit Bois, 69130 Ecully, Franciaorszag)
cégre.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairél szélo
316/2013. (VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) 14. § (1) bekezdése
szerint a nemzeti engedély kolcsonds elismerési eljarasban a Pest Megyei Kormanyhivatal, - mint a
biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhasznalasahoz sziikséges engedély és a regisztracid
megjitasa és elismerése irdnti eljardsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem
hatbanyag anyagainak a nem cél €16 szervezetekre gyakorolt dkotoxikoldgiai hatdsanak vizsgélata,
tovabba az anyagok kOrnyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében szakhatosagként
kijelolt hatosdg — PE-KTF/3327-4/2017 iktatészdm alatt els6foki szakhatosagi 4llasfoglaldsaban a
termék forgalomba hozatalanak és felhasznéldsdnak engedélyezéséhez az alabbi indokolassal adta
meg hozzajarulasat:

»A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes szabdlyairél szolé
316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 14. § (1) bekezdése
szerint a kblcsonos elismerési eljdrdsban és a pdrhuzamos elismerési eljdrdsban feladatkérében
eligrva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatésdgként kézremiikodik az orszdgos
kérnyezetvédelmi és természetvedelmi hatdsag.

Termék neve Termék tipusa Hatéanyag Tiszta hatoanyag
Blattanex hangyairto | 18. Rovarirto szerek | engedélyszama | Imidakloprid

gél (CAS) 0.03 ww %
(Macforce Quantum) 138261-41-3

Megjegyzeés:

A tubusbol pici cseppeket, 1 cm-es csikokban kell elhelyezni a hangydk dltal haszndlt
utvonalak mentén (teraszon, jdrddn, udvarban, kocsibejaré és gardzs kérnyékén).
Alkalmazds modja Szerforma Forgalmazo:

Beltérben és az épiiletek koriil. haszndlatra Bayer S.A.S

Repedésekbe, résekbe, és kizvetleniil a | kész zselé (gél) | Environmental Science
hangyaboly kizelében is elhelyezhetd a szer. 16 rue Jean-Marie Leclair
- CS 90106

Lyon Cedex 09

69266 France

Gyarto:

16 rue Jean-Marie Leclair
- C§590106

Lyon Cedex 09

69266 France

Célszervezetek:

Hymenoptera: Formicidae, Lasius niger, M. pharoanis, T. melanocephalum Linepithema
humile

fekete hangya, faradhangya, argentin hangya ivarérett példanyai.

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdn:
- a felhaszndlds sordn a biztonsdgi adatlapon és a rendelkezd részben foglalt feltételeket
maradéktalanul be kell tartani. Szakszerdi, az elSirdsoknak megfelels haszndlat esetén a
kornyezeti elemek szennyezése nagymértékben csokkenthetd vagy kizdrhato.

A termék hatoanyagdanak viselkedése a kornyezeti elemekben:
- alacsony gdznyomdson a szer hatoanyagdnak levegbbe kijutdsa a kezelés alatt és utdn sem
varhato az alacsony illékonysdag miatt;
- a kezelt feliiletek lemosdsa sordn a hatéanyag a csatornahdlozatba keriilhet. A termék cimkéje
alapjdan el kell keriilni a csapadékkal valé érintkezést,
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- beltéri alkalmazds esetén a talajba kizvetlen kibocsdtas nem vdarhatd. A talaj a termék
kozvetlen és kozvetett alkalmazasa esetében is érintett lehet;

- a hulladéklerakdkban valé nem megfeleld elhelyezés nem jdrul hozzd szignifikansan a
kornyezeti expoziciohoz.

Informdcio a termékben lévé hatoanyag ékotoxikologidjarol:
- a hatéanyag a vizi szervezelekre nagyon mérgezd, ezért a csatorndba, éldvizekbe jutdsdt meg
kell akadadlyozni;
- a PEC/PNEC ardnya a vizi élévilagra és az iledékre 1 alatti érték, tehdat a tervezett
felhaszndlas mellett varhatoan nem veszélyezteti a vizi szervezeteket,
- az imidakloprid hatoanyag nem vagy alig biodegradabilis.

Rendelkezésre dllo  okotoxikologiai informdcié az Okotoxikologiailag jelentds nem-
hatoanyagokrol:
- egyeéb, okotoxikologiailag jelentds hatasi anyag nem taldalhaté a termékben.

rre

Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdisokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:
- vizi szervezetekre, méhekre és egyéb izeltldbuakra a termék veszélyt jelenthet, ezért csak
beltéren alkalmazhaté a biztonsdgi adatlap eldirdsainak betartdsdval;
- a tervezett felhasznalas mellett a nagyobb épiiletekben alkalmazva a termék a szdrazfoldi
mikroorganizmusokra nem mutat kockdzatot;
- a tervezett beltéri alkalmazdsa nem jelent szignifikans kockdzatot a méhekre és egyéb beporzo
rovarokra, mivel ezen kornyezetben a jelenlétiik valosziniitlen,
- a madarakra és emldsokre a termék nem jelent elfogadhatatian kockdzatot. A hatéanyag
bioakkumuldacidja alacsony, ezért a termék mdsodlagos mérgezésbdl adodo szignifikdns
kockdzatara nem kell szamitani.

A nem célszervezetek elleni hatds megelozésére iranyulo intézkedések:
- a termék denatonium-benzodt keseri izanyagot tartalmaz,
- a nem célszervezetek mérgezése a biztonsagi adatlap eldirdsainak betartasdaval elkeriilhetd.

A kornyezet védelmének dltaldnos szabdlyairél szélo 1995. évi LIII torvény célkitiizéseivel
osszhangban biztositani sziikséges a kornyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak
magas szintti, osszehangolt védelmét, kiilondsen a kdrnyezet igénybevételének, terhelésének és
szennyezésének csokkentésél, kdrosoddsdnak megeldzésél, a kdrosodott kirnyezet javitdsdt,
helyredllitdsat, az emberi egészség védelmét, az életmindség kornyezeli feltételeinek javitasat, a
természeti erdforrdsok megdrzéset.”

A Blattanex hangyairté gél és Fastion hangyairto gél biocid hatoanyagként imidaklopridet
tartalmaz. Az imidakloprid helyettesitendé hatdéanyagnak mindsiil, mert esetében az EU rendelet 10.
cikk (1) bekezdés (d) pontjaban meghatarozott kritériumok teljesiilnek. A hatéanyag az Furdpai
Parlament és a Tandcs a vegyi anyagok regiszirdldsardl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és
korlatozasarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-tigyndkség létrehozdsarol, az 1999/45/EK
iranyely modositasardl, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi
rendelet, a 76/769/EGK tandcsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a
2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl szolé 1907/2006/EK  rendelet
XII. mellékletével Osszhangban a PBT (perzisztens, bioakkumulativ, mérgez6), anyagok
azonositasara szolgalo kritériumok koziil kettét teljesit.

Az EU rendelet 23. cikke szerint:

»(1) Az datvevd illetékes hatosdg — vagy unios engedélyezés iranti kérelem értékelése esetén az
értékeld illetékes hatosdg — a 10. cikk (1) bekezdése szerinti, helyettesitendd hatéanyagot
tartalmazo biocid termék engedélyezése vagy engedélyének wmegujitisa irdnti kérelmek
értekelésének keretében dsszehasonlito értékelést végez.

(4) Az (1) bekezdéstdl eltérve helyettesitendd hatdanyagot tartalmazé biocid termék legfeljebb
négyéves idotartamra osszehasonlito értékelés nélkiil is engedélyezhetd olyan kivételes esetekben,
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amikor elbszor a termék gyakorlati felhaszndldsdn keresztill térténd tapasztalatszerzésre van
sziikség.

(6) A 17. cikk (4) bekezdése ellenére, és e cikk (4) bekezdésének sérelme nélkill helyettesitendd
hatéanyagot tartalmazé biocid terméket legfeljebb étéves idGtartamra lehet engedélyezni és
legfeljebb otéves idStartamra lehet megijitani.”

Az atvevl illetékes hatésdg (Angol Kompetens Hatdsdg) a termék Osszehasonlité értékelését
elvégezte €s a nemzeti engedélyt az EU 19. cikk (5) bekezdésében foglaltakra hivatkozva
2017. oktober 3. napjan kiadta.

Az eljards sordn az Angol Kompetens Hatosag 4éltal Osszeallitott Osszehasonlité értékelés
vizsgalatira az EU rendelet 23. cikkének megfeleléen sor keriilt. A koordinilé szerv
18438-5/2018/KORTAP iktatészadmu koordindlt szakvéleményében az 6sszehasonlitd értékelésre
vonatkozoan kifogast nem tett, az értékelést elfogadta, mivel az abban foglaltak Magyarorszagra
vonatkozdan kimeritGek €s helytalloak, igy kiilon 6sszehasonlitd értékelés elvégzésétol eltekintett.

A BAYER HUNGARIA Kft. 2017. november 7-én benyujtott nyilatkozatidban az engedély
atadasat kérte. Tekintettel arra, hogy az engedély atadasara kizarélag a kélcsdnds elismerési eljaras
lezarultat kovetben, kiilon eljardsként van lehetéség, igy a BAYER HUNGARIA Kft. engedély
dtadésara vonatkozo kérelme targyaban érdemi dontésre nem volt lehetdség.

Az EU rendelet 22. cikk (1) bekezdése szerint:

»Az engedély meghatarozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd forgalmazdsdra és
felhasznalasara vonatkozd feltételeket, tovabbd tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalojat.”

A Blattanex hangyairté gél ¢s Fastion hangyairté gél jellemzdinek Osszefoglaléja a
18438-5/2018/KORTAP szdm1 hatarozat 1. szdmu mellékletét képezte.

Az EU rendelet 23. cikk (4) bekezdésének értelmében:

»Az (1) bekezdéstdl eltérve helyettesitendd hatéanyagot tartalmazé biocid termék legfeljebb
négyéves idbtartamra ésszehasonlito értékelés nélkiil is engedélyezhetd olyan kivételes esetekben,
amikor eldszor a termék gyakorlati felhaszndldsdn keresztiil térténd tapasztalatszerzésre vanm
sziikség.”

A Blattanex hangyairté gél €s Fastion hangyairté gél biocid hatéanyagként imidaklopridet
tartalmaz. A tagallamok biocid kompetens hatésdgai 4ltal 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 megujitasi folyamatdnak el6segitése érdekében, a kolcsonds elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejarati ideje egyezzen meg az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély lejérati
idejével.

A 18438-5/2018/KORTAP szamu hatdrozat rendelkezé része 4. pontjaban megjeldlt érvényességi
hataridét fentiekre figyelemmel allapitottam meg.

srer

A termék engedélyezett felhasznaloi kategéridjat a Kormanyrendelet 1/A. § (d) pontja alapjan
hatdroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sérten€ az €rintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsdgat. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozé adatok
bizalmasan kezelendék. A bizalmasan kezelt adatokat a 18438-5/2018/KORTAP szamu hatarozat
2. szamu melléklete tartalmazta.

A fenti indokok alapjan az NNK jogelédje, az Emberi Er6forrasok Minisztériuma 2018. julius 27-
én kelt 18438-5/2018/KORTAP sziamu hatdrozatdval a Blattanex hangyairté gél és
Fastion hangyairté gél forgalomba hozatalat és felhaszndldsat Magyarorszagon
HU-2018-MA-18-00217-0000 engedélyezési szamon megadta.
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A Kérelmez6é 2018. szeptember 12-én az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott
R4BP informéacids rendszeren keresztiil BC-GJ042527-40 ligyszdm alatt beny(jtotta a Blattanex
hangyairté gél és Fastion hangyairté gél HU-2018-MA-18-00217-0000 engedélyezési szamon
kiadott forgalomba hozatali engedélyének atadasa iranti kérelmét.

Eljarasom sordn megallapitottam, hogy a Kérelmezé a kérelemhez sziikséges tartalmi
kovetelményeket benyijtotta, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes
kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz616 1/2009.
(1.30.) EiM rendelet (a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. sz. melléklet VI. 16. pontja alapjan
meghatarozott 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A Kérelmez6 kérelmezte az engedély atadasat a BAYER HUNGARIA Kft-t6l (1123 Budapest,
Alkotas utca 50.) az SBM DEVELOPPEMENT (60 chemin des Mouilles, 69130 Ecully,
Franciaorszag) részére, két gyartohely hozzdaddsat (SBM Formulation, CS621 — ZI, avenue Jean
Foucault, 34535 Beziers, Franciaorszag; gyartdsi hely: Benzstrasse 25., 71083 Herrenberg,
Németorszag;, IRIS, 1126 A, avenue du Moulinas, route de St Privas, 30340 Salindres,
Franciaorszag; gyartasi hely:) és a Blattanex hangyairto gél terméknév torlését.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid termékekkel
kapcsolatos valtoztatasokrol sz616 354/2013/EU rendelet (a tovébbiakban: 354/2013/EU rendelet)
mellékletének 1. cim 1. szakasz 1. és 3. pontja, valamint a 2. szakasz 4. pontja értelmében a
kérelmezett valtoztatasok a termék adminisztrativ valtoztatasanak mindsiilnek:

1. szakasz

1. A biocid termék nevének valtoztatasai, amennyiben nem dll fenn mas biocid termékek neveivel
valo dsszetévesztés veszélye.

3. Az engedély dataddsa egy, az Eurdpai Gazdasdgi Térségben (EGT) székhellyel rendelkezd j
engedélyes szamara.

2. szakasz

4. A biocid termék egy készitdjének hozzdadasa, amennyiben a biocid termék osszetéiele és a
készités folyamata valtozatlan marad.”

Tekintettel arra, hogy az engedély atadasa kapcsan szakkérdés nem meriilt fel és a Pest Megyei
gél kolesonds elismerési eljarasanak keretében mar megadta, a Pest Megyei Kormanyhivatal
megkeresésétdl eltekintettem.

A 18438-5/2018/KORTAP szidmu hatarozat 1. szam( mellékleteként szerepld ,,Biocid termék
jellemzoinek Osszefoglaloja” (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szerepld ,,A Blattanex
hangyairté gél ¢s Fastion hangyairté gél” cimi dokumentumok a kérelmezett adminisztrativ
valtoztatasok €s az alaphatdrozat egységes szerkezetbe foglaldsa miatt jelen hatarozat 1.és 2. szdmu
mellékletével lecserélésre keriilnek.

A tagallamok biocid kompetens hatdsagai altal elfogadott ajanlds szerint a kolcsonds elismerési
eljaras sordn kiadott engedélyek lejarati ideje az eljards alapjat képezd nemzeti engedély lejarati
idejével megegyezden Keriilt meghatarozasra, ezért a hatarozat idébeli hatalya a jelen hatdrozat
rendelkez6 része 6. pontjaban a fentiekre figyelemmel keriilt megallapitasra.

alapjan keriilt meghatarozasra.

A fenti indokok alapjan a 18438-5/2018/KORTAP szdmu hatarozatot modositom, egyuattal a
modositas és az alaphatdrozat egységes szerkezetbe foglaldsa mellett dontottem. Tekintettel a
fentiekre jelen dontésem véglegessé valasaval a 18438-5/2018/KORTAP szamu hatarozat hatalyat
veszti.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kozigazgatasi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. tdrvény
(a tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a 354/2013/EU rendelet II. fejezet 6. cikke és melléklete
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1. cim 1. szakasz 1. és 3. pontja, valamint a 2. szakasz 4. pontja, illetve az EU rendelet 50. cikke és
a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontsttem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hatask6romben és a févdrosi és megyei
kormdanyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsérol,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl szol6 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

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

Felhivom a figyelmet tovdbbd, hogy az NNK az EU rendelet 48. cikke alapjan a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy moédosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor, vagy

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

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdlé forgalmazési, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedé€ly jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljaréas igazgatasi szolgdltatasi dijanak lerovéasa kovetkeztében az eljarasi kéltség viselésére
vonatkozé dontést mell6ztem.

Jelen hatrozat annak kézlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Hatéarozatom ellen a fellebbezés lehetdséget az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kozigazgatasi per inditdsanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févarosi
Kozigazgatasi €s Munkatligyi Birosag hataskorét és illetékességét a kozigazgatdsi perrendtartasrol
52016 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. § (2) bekezdés c)
pontja €s (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyujtasanak helyérdl és idejérdl a
Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam t4jékoztatast.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatarozza meg. Az illetekfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2018. januar 29.

Kapjak
SBM DEVELOPPEMENT, 60 chemin des Mouilles, 69130 Ecully, Franciaorszag
Pest Megyei Korményhivatal, 1016 Budapest, Mészaros u. 58/a
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