g

NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészdm: 08410-2/2023/KBKHF Targy: Elector rovarirté koncentritum
Ugyintézd: 8zabdé Henrietta, +36 1 476 6431 forgalomba hozatali engedélyének megijitasa
Hivatkozési szdm: -
Kérem, hogy vilaszdban a fenti szémra hivatkozzon! Ugyintéz&jilk: -
Melléklet:

1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

Az Elanco Animal Health Inc. (Mattenstrasse 24A, Basel, 4058, Svdjc, a tovabbiakban: Engedélyes)
BC-PJ042468-27 {igyszam\ kérelmére indult, az Elector rovarirté koncentrdtum (a tovdbbiakban:
Termék) megjitasi eljirdsdban a HU-2013-MA-18-00056-0000 engedélyszimra vonatkoz6, 65016-
3/2022/KBKHF iktatészémon médositott, 1819-4/2018/KORTAP iktatészdmon kiadott engedélyét
(a tovébbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

megiijitom:

1. A biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndlasdrél szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott kételezd mellékletet (a
tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szémi melléklete tartaimazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhaszndlésa sorén az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmt mellékletében foglaltak betartiséval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4, Jelen hatdrozat 2027. okt6ber 17-ig hatdlyos.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabélyban el6irt 375 000 Ft igazgatdsi szolgéltatdsi dfjat megfizette.

Az Fredett Engedély hatalyét veszti.

A Pest Megyei Korményhivatal PE/KTFQ0/5904-2/2019, iktatészdmi szakhatésdgi
dllisfoglalfisiban a termék engedélyének megiijitisdhoz az alibbi feltételekkel jarult hozza:

1. ,,a termék kdrnyezetbe jutdsdt, vizzel vald érintkezését kerdini kell: tilos a felhaszndit
eszkozoket és ruhdzatot kimosni, a kezelt feliiletet lemosni;

2. tilos a terméket, annak csomagoldanyagdt talajra, csatorndba, lefolyéba vagy él6vizekbe
Jjuttatni;

3. atermékhez az dllatok — a célszervezetek kivételével — nem férhetnek hozza;

4. a megmaradt szert, a kitiriilt csomagoldanyagot, a kezelés-felvitel sordn haszndlt eszkizoket
és ruhdzatot a hatdlyos jogszabdlyok alapjan kell kezelni;
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5. a nem felhaszndlt termék, valamint a termékkel érinthezett eszkiizok és a termék csomagoldsa
tekintetében el kell keriilni, hogy azokrél a termék a talajba, vizbe vagy a csatorndba
keritljon.”

Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kizlésétbl szamitott 30 napon
beliill kdzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyGjtisival. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kézponthoz kell benyijtani. A jogi
képviselGvel eljar6 f€l, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus Gton
nytijthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiraldséra lényegesen
ki nem hat eljérési szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot vj eljérés lefolytataséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtasénak a ddntés hatdlyosuldséra halasztd hatdlya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30 000 Ft, mely vonatkozdséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyal4s tartdsst,
¢s azt a birdsig sem tartja sziikségesnek, a birésig az ligy érdemében targyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalés tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésii informéciés rendszerben (a tovibbiakban: R4BP) 2018. szeptember 11-én BC-PJ042468-
27 {igyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélési engedélyének megjitdsi
eljérdsat a referencia termék Cseh Kompetens Hatdség éltal 2022. oktéber 19-én befejezett meghjitasi
eljérésa alapjén.

A Kérelmezd az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes ktzigazgatdsi eljarasaiért
és igazgatdsi jellegl szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrél sz616 1/2009. (I. 30.) EtiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 37. pontja alapjin meghatérozott 375 000,- Ft
igazgatdsi szolgéltatdsi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovibbiakban: Korményrendelet) 4.§ (2) bekezdése alapjén a nemzeti
engedély megujitdsa irdnti kérelmet &tvevd és értékeld hatdsag az orszégos tisztifdorvos.

A févdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6varosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016.
Korm. rendelet (a tovébbiakban: 385/2016 (XII. 2.) Korményrendelet) szerint:

»16.§ (9) A Kormdny

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély és a
regiszirdcio megujitdsa és elismerése irdnti eljdrdsban, biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatdanyag anyagainak a nem cél él§ szervezetekre gyakorolt Skotoxikoldgiai hatdsdnak
vizsgdlata, tovabbd az anyagok krnyezeti sorsdnak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében a
Pest Megyei Kormdnyhivatalt szakhatésdgként jeloli ki.”

A Pest Megyei Korményhivatal 2019. szeptember 17-én PE/KTFO/5904-2/2019. szdmri els6fokii
szakhat6ségi Allasfoglalisiban a termék engedélyének megiijitisihoz az aldbbi indokldssal
adta meg hozzAjarulisait:
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»

Termék neve Forgalmazé Hatdamag |

Elector rovarirté . .
koncentratum Elanco Animal Health Inc. spinosad

A kdrnyezetbe jutds vdarhatd iitjai a tervezett felhasznalds alapjén:

- a felhaszndlés sordn a biztonsdgi adatlapon és a rendelkezl részben foglalt feltételeket
maradéktalanul be kell tartani. Szakszertl, elGirdsoknak megfelel6 haszndlat esetén a
kornyezeti elemek szennyezése nagymértékben csokkenthetl, vagy kizdrhato. A biztonsdgi
adatlapon és a termékcimkén fozlaltak betartdsdval a hatdanyag kirnyezetbe jutdsa
elfogadhato szintre csdkkenthetd.

A termék hatéanyagdnak viselkedése a kdrnyezeti elemekben:

- a hatéanyag vizi szervezetekre mérgezd, biologiai viton nehezen, vizben nehezen vagy
egydltaldn nem oldédik.

Rendelkezésre dll6 dSkotoxikologiai informdcié az dkotoxikoldgiailag jelentds nem-
hatdéanyagokrdl:

- atermék egyéb, kiilon Gvintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

A hatéanyag rovar- és athairtd vegyiilet, amelyet légyfajok, tetvek és mds izeltldbuak ellen
alkalmaznak els@sorban hdzidllatok tartdsi helyének (sertés- és baromfi olak, marhaistdalick)
kezelésére. ,,

A szakmai koordindtor 2023. mércius 6-4n megkiild6tt szakmai véleménye alapjin megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjin a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kévetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Ssszefoglaldjat.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglaléja jelen engedély 1. szémi mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hat6sagai 4ltal 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 megujitdsi
folyamaténak elésegitése érdekében a kélcstnds elismerési eljérés sordn kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljdrés alapjét képezd nemzeti engedély lejérati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatérozat idSbeli hatdlydt a fentiekre figyelemmel
dllapitottam meg.

A Termék engedélyezett fethaszndléi kategoridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
és 1/B. §-a alapjan hatdroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategdridjét a Korményrendelet 17/A. § (2) bekezdés b) pontja
alapjén hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan az éltaldnos kozigazgatisi rendtartasr6l sz6lé 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezé részben foglaltak szerint dontittem, a termék forgalomba hozatalit és
felhasznélésat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozatalénak és felhaszndldsédnak engedélyét megujitom,
az Eredeti Engedély minden mellékletével egyiitt hatdlyét veszti.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezeit biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsinak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tilrelmi id6t biztosil,
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kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id0 megadésédnak lehetBségét vizsgédltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy
ddntésem a meglévd készletek forgalmazisdt nem befolyédsolja, igy a tlirelmi id5 megallapitdsatol
eltekintettem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatdanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsols informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosdgnak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébbi arra, hogy az orszégos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén 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 félrevezets informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgilé forgalmazési, felhasznéldsi feltételei
mébdosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagillamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének megujitasi eljarasa
lefolytatéséért fizetendd igazgatdsi szolgéltatdsi dfjat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI, 37.
pontja alapjén dllapitottam meg.

A jelen eljéras igazgatasi szolgéltatdsi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljirdsi koltség viselésére
vonatkozd déntést melléztem.

Déntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13/A. §-éban biztositott hatédskérémben, valamint a fGvdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Jelen hatérozat annak kézlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetBségét az éltalanos kizigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. torvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabélyait a kbzigazgatési
perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi L tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapitia meg. A Févirosi
ToOrvényszek hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az ifletékekro] sz616 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2023, jilius ,,/I1 ”.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifSorvos
nevében és megbizasdboil
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Kapijdk:
1. Elanco Animal Health Inc. (Mattenstrasse 24A, Basel, 4058, Svéjc), R4BP-n keresztiil

2. Mikrobiol6giai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrlfi@nnk.gov.hu
3. Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil
4. Irattir
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