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Iktatészam: 13718-3/2020/KBKHF Targy: Profissimo  hangyairtdé  csalétek
Ugyintézé: Bacs6 Janos, +36 1 476 1100 /2200  forgalomba hozatali engedélyének megijitasa

Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon! Ugylnté 26_] iik: -

Melléklet:
1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A Detia Freyberg GmbH (Dr.-Wemer-Freyberg-Str.11., 69514 Laudenbach, BW, Németorszag; a
tovabbiakban: Kérelmezd) BC-CC036395-57 {igyszami kérelmére indult, a Profissimo
hangyairté csalétek (a tovabbiakban: Termék) forgalomba hozatali engedélyének megujitési
eljarasaban HU-2015-MA-18-00135-0000 engedélyszamra vonatkozd, a KEF-7810-2/2016, a
19747-3/2018/KORTAP, a 24829-2/2019/KTEF és a 24829-13/2019/KTEF szamu hatarozatokkal
modositott KEF-3283-9/2015 iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély)
az alabbiak szerint

megujitom:

1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhaszndlasa soran 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 2025. marcius 5-ig hatélyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO0/4694-4/2019. iktatoszdmu szakhat6sagi
allasfoglaldsiaban a Termék forgalomba hozatali engedélyezéséhez az aldabbi feltételekkel
jarult hozza:

1. ., a termék kirnyezetbe jutdsat, vizzel valo érintkezését keriilni kell: tilos a felhaszndlt
eszkizoket és ruhazatot kimosni, a kezelt feliiletet lemosni;

2. tilos a terméket talajra, csatorndba, lefolyéba vagy élévizekbe juttatni,

3. atermékhez az dallatok — a célszervezetek kivételével — nem férhetnek hozzd;

4. a megmaradt szert, a kitiriilt csomagoléanyagot, a kezelés-felvitel sordn hasznalt eszkézoket
és ruhazatot a hatdlyos jogszabdlyok alapjdn kell kezelni;

5. a nem felhaszndlt termék, valamint a termékkel érintkezett eszkozok és a termék
csomagolasa tekintetében el kell keriilni, hogy azokrdl a termék a talajba, vizbe vagy a
csatornaba keriiljon.”

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A Kérelmez0 a jogszabalyban el6irt 375.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
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Az Eredeti Engedély hatalyat veszti.

Hatéarozatom ellen allamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — a Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsadghoz cimzett, de a
Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz benyujtott keresetlevéllel lehet kémi. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az elsdfokt hatdsdgnal beadni. A keresetlevelet az
elektronikus tigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabadlyairdl sz616 2015. évi. CCXXII.
torvény 9. § (1) bekezdése szerinti felperes és jogi képviseldé kizéarélag elektronikus uton, a
jogszabalyban meghatérozott médon terjesztheti el0.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000 Ft., de az eljarasban az ligyfelet jovedelmi és vagyoni
viszonyaira valo tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasarol szolo 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezést informacids rendszerben (a tovédbbiakban: R4BP) 2017. december 12-én BC-CC036395-
57 ligyszam alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali engedélyének megujitasat. Az eljarasban
referencia-tagallamként Németorszag vett részt.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dijakrol szolé 1/2009. (I. 30.) EiM 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 szabalyairol sz6016 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

w4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba
és hasznalhato fel ”

Az orszagos tisztiféorvos a Kormanyrendelet értelmében a forgalomba hozatali engedély megujitasi
eljarasaban szakhatdsagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal, 2019. szeptember 19-én PE/KTFO/4694-4/2019. szamon az
alabbi indokolassal adta meg szakhatdsagi allasfoglalasat:
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Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
Profissimo hangyairto : :
cealSiah Detia Freybeg GmbH spinosad

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjin:

- a felhaszndlas sordn a biztonsdgi adatlapon és a rendelkezd részben foglalt feltételeket
maradéktalanul be kell tartani. Szakszerd, eldirdsoknak megfelelé haszndlat esetén a
kirnyezeti elemek szennyezése nagymértékben csokkenthetd, vagy kizarhatd. A biztonsagi
adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsaval a hatoanyag kirnyezetbe jutdsa
elfogadhato szintre csokkenthetd.

A termék hatoanyagdanak viselkedése a kornyezeti elemekben:
- a hatéanyag vizi szervezetekre mérgezd, bioldogiai uton nehezen, vizben nehezen vagy
egyaltalan nem oldodik.
Rendelkezésre dllé dkotoxikoldgiai informdcio az 0Okotoxikoldgiailag jelentds nem-
hatoanyagokrol:
- atermék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.
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A termék a feketehangya (Lasius niger) és mds hangyafajok elleni, épiiletekben, teraszokon és
egyéb mellékhelységekben/melléképiiletekben valé védekezésre szdnt spinozad tartalmii
rovarirto csalétek. A terméket a tartédobozzal egyiitt a hangyafészek kézelében kell kihelyezni.

A Kormanyhivatal a termék forgalomba hozatali engedélyének megijitdsihoz a
Joglalkozdsszeril  felhaszndldshoz a rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges
szakhatosagi hozzdjdruldst megadja.”

A szakmai koordinator 2020. mércius 16-an megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek Osszefoglaldjat.
A Termék jellemzOinek &sszefoglaléja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatéségai éltal 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 megujitasi folyamatdnak elésegitése érdekében a kolcsénds elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatdrozat rendelkezé része 4. pontjaban a hatérozat idbeli hatélyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznaléi kategoridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) és d)
pontja alapjan hataroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategoéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés c)
pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kézigazgatasi hatosagi eljaras és szolgéltatas altalanos szabalyairdl sz6l6
2004. évi CXL. toérvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem, a termék
forgalomba hozatalat és felhasznéalasat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kovetelmény
szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikki6l eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak  megtagaddsdrol — hatdroz, a meglévd készletek  forgalmazdsdra és
Jelhaszndldsdra tirelmi idét biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy
Jelhasznaldsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kiérnyezetre nézve
elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi 1d6 megadéasénak lehetOségét vizsgaltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévé készletek forgalmazésat nem befolyasolja, igy a tiirelmi idé megallapitasatol
eltekintettem.

Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozatalénak és felhasznalasanak engedélyét megujitom,
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
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdagnak és
az Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszigos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:
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wa) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezels informdciok alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem teit eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezetiségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazdsi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagillamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének megujitasi eljarasa
lefolytatasaért fizetendd igazgatési szolgéltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 37.
pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljarés igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovéasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést mell6ztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatésagként torténé bevonasarol az egyes kézérdeken alapulo
kényszerité indok alapjdn eljdré szakhatdsdgok kijelolésérdl szoldé 531/2017. (XIL. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi ligyek c. tablazatanak 15. pontja alapjan dontéttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13/A. §-dban biztositott hatdskéromben, valamint a
fvarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatdsdrdl, tovdbba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatérozatom birésagi feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosdg illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrdl
sz616 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdés, 13. § (2) bekezdése c) pontja €s
(3) bekezdés a) pontja alapjan allapitottam meg. A keresetlevél benyijtisanak helyét és idejét a Kp.
39. § (1) bekezdése hatarozza meg.

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

Budapest, 2020. marcius ”KO”_

Dr. Miiller Cecilia

fé’)osztélYVezeté\C'// f
12.

Kapjék:

1. Detia Freyberg GmbH, Dr.-Werner-Freyberg-Str.11., 69514 Laudenbach, BW, Németorszag
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu

4. Trattar
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