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Iktatdszam: 11228-2/2021/KBKHF Targy: COM 116 02 I AL biocid termék
Ugyintézd: Bacsé Janos, +36 1 476 1100 /2200 forgalomba hozatali engedélye kolesénds
elismerési eljardsban
Hivatkozasi szdm: -
Kérem, hogy vilaszdban a fenti szamra hivatkozzon! Ugyintéziij tik: -

Melléklet:
1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A COMPO Austria GmbH (Hietzinger HauptstraBe 119., Wien, 1130, Ausztria; a tovabbiakban:
Kérelmez6) BC-MJ001287-43 {igyszdmi kérelmére indult, a COM 116 02 T AL (a tovébbiakban:
Termék) parhuzamos kélesdnds elismerési eljarasadban a Termék COMPO GmbH (Gildenstrale
38., Miinster, NRW, 48157, Németorszag; a tovabbiakban: Engedélyes) altali forgalomba hozatalit
és felhasznaldsdt Magyarorszdgon HU-2021-MA-18-00328-0000 engedélyezési szamon az alabbi
feltételekkel

engedélyezem:

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

2. A keszitmény forgalmazésa és felhasznaldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamt mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt Osszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatérozat 2024. junius 4-ig hatélyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelédje az OKTVF, OKTF-KP/7927-4/2016. iktatoszamu
szakhatosagi dllasfoglalisiban a Termék kolesonos elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult
hozza:

- A COMPO hangyairté permet csak burkolt felszinekre fijhato, kizardlag épiiletekben,
valamint azok kizvetlen kézelében, csapadékicl védett helyen.

- Maximdlisan 10 nyomds / méter mennyiségben alkalmazhato.

- A megmaradt terméket, tovabba a csomagoldanyagot a hatdlyos jogszabdlyok alapjan
kell kezelni.

- Tilos a terméket, annak csomagoléanyagdt talajra, csatorndba, vagy élévizekbe
Juttatnil”

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabalyban eléirt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdz1ésétd] szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtasaval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszekhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
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képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus uton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara 1ényegesen
ki nem hatd eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot 0j eljards lefolytatisara
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benydjtasanak a dontés hatdlyosulasara halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalads tartdsat a felperes iligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztidsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2013. szeptember 27-én BC-
MJ001287-43 {igyszam alatt kérelmezte a Termék Osztrak Kompetens Hatdsag altal 2019. janius 4-
én kiadott, AT-0002401-0000 engedélyszamu engedélyének parhuzamos koélcsénds elismerési
eljarasat. A Kérelmez6 az engedély jévébeni tulajdonosanak az Engedélyest jelslte meg.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrél szolo 1/2009. (I. 30.) EuM 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 hozatalanak egyes szabalyairol sz616 316/2013.
(VIIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

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

Az orszagos tisztifdorvos a Kormdanyrendelet értelmében a péarhuzamos kolcsdnds elismerési
eljarasaban szakhatésagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelédje az OKTVF, 2016. augusztus 10-én OKTF-KP/7927-
4/2016. szamon az alabbi indokoldssal adta meg szakhatdsagi allasfoglalasat:

»

Jforgalmazo hatéanyag szerforma
termék neve
COMPQO hangyairto COMPO Austria GmbH lambda-
permet cyhalothrin spray

A kbrnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhasznalas alapjan

A felhaszndlds sordn a biztonsdei adatlapon és a rendelkezd rvészben foglalt feltételeket
maradéktalanul be kell tartani. Szakszerd, eldirdsoknak megfelelé haszndlat esetén a
kiérnyezeti elemek szennyezése nagymértékben csokkenthetd, vagy kizdrhato.

Informdcio a termékben levd hatéanyag dkotoxikoldgiajardl

A hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, a vizi kdrnyezetben hosszantarto
kdrosoddst okozhat. Ezért fontos szempont a csalorndba, élévizekbe jutds megakadalyozdsa.

Rendelkezésre allo  okotoxikologiai  informdcio  az  dkotoxikoldeiailag  jelentds nem-
hatoanyagokrol

Okotoxikoldgiailag jelentds egyéb anyagokat nem tartalmaz.
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A lebontds és dekontamindlds lehetésége, ha az anyag levegdbe, vizbe, talajba keriilt

A hatéanyag biodegradacidjinak lehetdségeérdl adatokkal nem rendelkeziink. Levegébe
keriilve gyors foto-oxidativ bomldst figyeltek meg, ami megakaddlyozza a hatdanyag
terjedését. Hidrolizise nem jelentés. A lambda-cyhalothrin talajhoz irreverzibilisen
adszorbedlodik.

Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan elSidézett mellékhatdsokrél. pl. haszros és
egyeb nem célszervezetekre

Vizi szervezetekre, méhekre, egyéb gerinctelenekre a termék veszélyt jelenthet, ezért csak a
biztonsdgi adatlap eldirdsainak szigori betartdasaval alkalmazhato.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések

A nem célszervezetek mérgezése a biztonsdgi adatlap elSirdsainak betartdsdval keriilheté el,

A COMPO hangyairté permet célszervezetei a hdztartdsban és kérnyékén eldforduld rovarfajok
(pl. hangydk, csétanyok). Alkalmazdsa sordn a rovarok kizlekedési dsvényeire, vagy a
hangyaboly kizvetlen kézelébe kell fiyjni. A lambda-cyhalothrin hatéanyag egy rovarok
idegrendszerére haté méreg, mely egyszeri alkalmazds esetén is hosszantarté védelmet biztosit,
illetve a teljes hangyakoldnia pusztuldsdt okozza. Mivel a vizi kérnyezetre veszélyt jelent és
lebonthatosdga korlatozott, keriilni kell a talajba, felszini vizekbe keriilést.

A kornyezet védelmének dltaldnos szabdlyairdl szo6l6 1995. évi LIII. térvény célkitiizéseivel
dsszhangban biztositani sziikséges a kdrnyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak
magas szintti, dsszehangolt védelmét, killonosen a kornyezet igénybevételének, terhelésének és
szennyezésének csokkentését, kdrosoddsdnak megeldzését, a karosodott kérnyezet javitdsdt,
helyreallitdsdt, az emberi egészség védelmét, az életmindség kérnyezeti feltételeinek javitdsdt, a
természeti erdforrdsok megdrzését.

A hulladékrdl sz6lo 2012. évi CLXXXV. torvénnyel Gsszhangban az emberi egészség védelme, a
természeli és az épitelt kdrnyezet megdvdsa, a fenntarthaté fejlédés biztositdsa érdekében meg
kell valésitani kiilondsen a kivetkezéknek: a kornyezet hulladék dltal okozott terhelésének
minimalizaldsa, szennyezésének elkeriilése érdekében a hulladékkeletkezés megeldzése, a
képz6dd hulladék mennyiségének és veszélyességének csokkentése, vissza nem forgathaté
hulladék kornyezetkiméld drtalmatianitdsa.”

A szakmai koordinator 2021. februdr 18-dn megkiildott szakmai véleménye alapjan megéllapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eléirt kgvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedé€ly tartalmazza a biocid termék jellemzéinek &sszefoglaljat.
A Termek jellemzdinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hat6sdgai éltal 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 folyamatinak elésegitése érdekében a kolesonds elismerési eljards sordn
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatérozat rendelkez6 része 4. pontjdban a hatarozat idébeli hatdlyat a fentickre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznal6i kategériajat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés d)
pontja alapjan hatdroztam meg.

A Termek engedélyezett forgalmazasi kategdridjat a Korméanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés c)
pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kézigazgatési hatsagi eljaras és szolgéltatds altaldnos szabalyairdl sz6lé
2004. évi CXL. térveny (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék
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forgalomba hozatalat és felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény
szerint engedélyeztem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termeékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasold informdciokrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélvt kiado illetékes hatosdagnak és
az Ugyndkségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

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

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informaciok alapjdn keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelel szerinti kotelezettségeinek.”

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

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

A jelen eljards igazgatdsi szolgaltatdsi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz¢ dontést melléztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelddjének szakhatésagként torténé bevondsarol az egyes
kozérdeken alapulo kényszerild indok alapjdn eljaré szakhatosdgok kijelolésérdl szold 531/2017.
(XII. 29.) Korm. rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi igyek c. tablazatanak 14. pontja
alapjan dontottem.

Dontésemet a Korméanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hataskoromben, valamint a févdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasarol, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl szolé 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.
Hatérozatom birdsagi feliilvizsgélatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Fovarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a kbzigazgatasi perrendtartasrol szold 2017.
évi . térvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hatiroztam meg.

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

Budapest, 2021. februr ,, [ .
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Kapjék:
1. COMPO GmbH, Gildenstralle 38., Miinster, NRW, 48157, Németorszdg; R4BP-n keresztiil
2. Pest Megyei Korméanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. NNK Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4, Irattar
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