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Melléklet:

1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A W. Neudorff GmbH KG (An der Miihle 3, 31860, Emmerthal, Németorszag, a tovabbiakban:
Kérelmezd) BC-JP034014-42 iigyszamu kérelmére indult, a RAID kontakt hangyairté csalétek
(a tovadbbiakban: Termék) engedélyének megijitasi eljardasaban a HU-2014-MA-18-00101-0000
engedélyszamra vonatkozd, 19624-1/2019/KTEF és KEF-8608-2/2016 szamon modositott KEF-
12068-7/2014 iktatoszdmon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: FEredeti Engedély) az aldbbiak
szerint

megujitom:

1. A biocid termék jellemzdéinek Osszefoglalojat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa €s felhasznaldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2023. november 14-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO/6979-2/2019. iktatészami szakhatésagi
allasfoglaldsiban a Termék engedélyének megujitasi eljarasahoz az alabbi feltételekkel jarult
hozza:

w1 a termék kirnyezetbe jutdsat, vizzel valo érintkezését keriilni kell: tilos a felhaszndlt
eszkozoket és ruhdzatot kimosni, a kezelt feliiletet lemosni,

2. tilos a terméket talajra, csatornaba, lefolyoba vagy élévizekbe juttatni;

3 a termékhez az dllatok — a célszervezetek kivételével — nem férhetnek hozza;

4. a megmaradt szert, a kitiriilt csomagoloanyagot, a kezelés-felvitel sordn hasznalt eszkézoket
és ruhdzatot a hatalyos jogszabadlyok alapjan kell kezelni;

5. a nem felhasznalt termék, valamint a termékkel érintkezett eszkézok és a termék

csomagoldsa tekintetében el kell keriilni, hogy azokrdl a termék a talajba, vizbe vagy a csatorndba
keriiljon.”
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt(@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977




A Kérelmezd a jogszabalyban el6irt 375 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette,
Az Eredeti Engedély hatalyat veszti.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatéarozatot sérelmezé ligyf€l jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Fovarosi
Térvenyszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdélkodé szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az {igy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvialtoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0j eljaras lefolytatdsira
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtdsanak a dontés hatalyosulasara halaszto hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndldasardl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informdéciés rendszerben (a tovadbbiakban: R4BP) 2017. szeptember 21-én BC-
JP0304014-42 {ligyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének megujitasat. Az eljarasban
referencia-tagallamként a Dan Kiralysag vett részt.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatasi jellegll szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrél szolo 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 37. pontja alapjan meghatarozott 375 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az orszagos ftisztiféorvos a Kormanyrendelet értelmében az engedély megjitasi eljarasaban
szakhatosagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2019. november 29-én PE/KFT0/6979-2/2019. szdimon az
alabbi indokoldssal adta meg szakhatosagi allasfoglaldsat:

R2]

Termék neve Forgalmazo Hatéanyag
Raid Kontakt hangyairto ;
Ny W. Neudorff GmbH KG. spinosad

A kornyezetbe jutas varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjan:

- a felhaszndlds soran a biztonsdgi adatlapon és a rendelkezd részben foglalt feltéreleket
maradéktalanul be kell tartani. Szakszeri, eldirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a
kornyezeti elemek szemnyezése nagymértékben csokkenthetd, vagy kizdrhaté. A
biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartasaval a hatéanyag kornyezetbe
Jutdsa elfogadhatd szintre csikkenthetd.

A termék hatoanyaganak viselkedése a kornyezeti elemekben:
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- a hatéanyag vizi szervezetekre mérgezd, bioldgiai iiton nehezen, vizben nehezen vagy
egyaltaldan nem oldodik.

Rendelkezésre dll6  okotoxikoldgiai  informdcié  az  dkotoxikoldgiailag  jelentés —nem-
hatoanyagokrol:

- atermék egyéb, kiilon dvintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.
A termék  kilonbézé  hangyafajok  elleni,  épiiletekben,  teraszokon és  egyéb
mellékhelységekben/melléképiiletekben valo védekezésre szant spinozad tartalmu rovarirtd csalétek,
A terméket a tartédobozzal egyiitt a hangyafészek kozelében kell kihelyezni.
A Kormanyhivatal a termék forgalomba hozatali és felhaszndldsi engedélyének megujitdsihoz a
rendelkezd részben irt feltételekkel a szitkséges szakhatésdgi hozzdjdruldst megadia.”

A szakmai koordinator 2020.augusztus 26-an megkiildott szakmai véleménye alapjan megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentdcié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel. A Rendelet 31. cikk (2) bekezdése szerint:

Az atvevd illetékes hatésag megijitia a nemzeti engedélyt, amennyiben a 19. cikkben
meghatdrozott feltételek tovdabbra is teljesiilnek. Az dtvevd illetékes hatdsdg adott esetben
Jigyelembe veszi a 23. cikkel Gsszhangban elvégzett Gsszehasonlito értékelés eredményeit.”

A Termék biocid hatéanyagként helyettesitendd spinozadot tartalmaz. A spinozad helyettesitendé
hatéanyagnak mindsiil, mert esetében a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés d) pontja. Az eljaras sor4n a
Dén Kompetens Hatosdg 4ltal Osszeallitott Osszehasonlitd értékelés vizsgalatira az Rendelet 23.
cikkének megfeleléen sor keriilt. A koordinalé szerv szakmai véleményében az Ssszehasonlitd
értekeleésre vonatkozoan kifogdst nem tett, az értékelést elfogadta, mivel az abban foglaltak
Magyarorszagra vonatkozoan kimeritéek €s helytalloak.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglaldjat.
A Termék jellemzdinek sszefoglaloja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatésagai 4ltal elfogadott ajanlds 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 folyamatdnak eldsegitése érdekében a kolcsdnds elismerési eljards sordn
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljards alapjat képezé nemzeti engedély
lejérati idejével.

A hatérozat rendelkez6 része 4. pontjdban a hatdrozat id6beli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznaloi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b), és d)
pontja és 1/B. §-a alapjan hatdroztam meg.

srey

pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjdn a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgéltatds 4ltalanos szabalyair6l szdlo
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkez6é részben foglaltak szerint dontdttem, a termék
forgalomba hozatalat €s felhasznaldsat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kévetelmény
szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosdag, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy moédosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tirelmi iddt biziosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a koérnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi id6 megadasanak lehetOségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tiirelmi id8 megallapitasatol
eltekintettem. ,
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Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozatalanak és felhasznaldsanak engedélyét megtjitom,
az Eredeti Engedély mellékleteivel egyiitt hatalyat veszti.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdagnak és az Ugynokségnek.”

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

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

b) az engedély megaddsdara hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjdul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
mobdosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagdllamban kiadott engedélyének megujitasanak elismerési eljarasa
lefolytatasaért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 37.
pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo dontést melldztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatdsagként torténé bevonasardl az egyes kozérdeken alapulé
kényszerité indok alapjdan eljdrd szakhatésdgok kijelolésérdl sz616 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi tigyek c. tablazatanak 14. pontja alapjan déntSttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13/A. §-dban biztositott hataskérémben, valamint a
Jfovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrasi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai ellatdsardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl sz6l6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illeté¢kességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birdségi feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Févarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hataroztam meg.

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

Budapest, 2020. augusztus ,, TF,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifoorvos
nevében €s megbizasabol
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