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Valaszadas esetén kérem, a Senti
iktatoszamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

Az Emberi Eréforrasok Minisztériuma (1097 Budapest, Albert Flérian ut 2-6., a tovabbiakban:
EMMI) a Detia Freyberg GmbH (Dr. Werner Freyberg Str. 11, D-69514 Ludenbach,
Németorszag) kérelmére indult kolesonds elismerési eljarasban az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
(a tovébbiakban: OTH) 4&ltal kiadott, a KEF-7810-2/2016 szdmu hatarozattal moédositott
KEF-3283-9/2015 szamu hatdrozatit a Detia Freyberg GmbH (Dr. Werner Freyberg Str. 11,
D-69514 Ludenbach, Németorszag) modositasi kérelmének megfeleléen

modositja,
egyuttal a KEF-7810-2/2016 szamu hatarozattal médositott KEF-3283-9/2015 szamu hatarozatot a
modositasokkal egyiitt egységes szerkezetbe foglalja:

A Detia Freyberg GmbH (Dr. Wemer Freyberg Str. 11, D-69514 Ludenbach, Németorszag; a
tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére az Ameisen-Koderdose biocid termék Németorszagban DE-
2014-A-18-00004 engedélyezési szamon kidllitott forgalomba hozatali engedélyt elismerem és
részére a Profissimo hangyairté csalétek, Ameisen-Kéderdose hangyairté csalétek, Florissa
hangyairté csalétek ¢€s Florelia hangyairté csalétek termékek forgalomba hozatalit és
Sfelhasznalasat Magyarorszigon HU-2015-MA-18-00135-0000 engedélyezési szamon az alabbi
feltétekkel

engedélyezem:

1. A készitmények a biocid termék forgalmazdsardl és felhasznaldsardl sz6lé 528/2012/EU
rendelet (a tovdbbiakban: EU rendelet) V.szamu melléklete szerint a 3. Fécsoport

SR

lakossagi felhasznalasara.

2. Az engedély jogosultja kételes minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében elbirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

3. Az engedély 2. szamu mellékleteként szerepld ,,A Profissimo hangyairté csalétek,
Ameisen-Koderdose hangyairté csalétek, Florissa hangyairt6 csalétek és Florelia
hangyairté csalétek teljes Osszetétele” cimil tdblazatban megadott informaciok bizalmas
adatnak mindsiilnek.

Cim: 1097 Budapest Albert Fléorian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1220
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4. Amennyiben a termékek forgalmazisa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megszinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egyiitt az EMMI-nek koteles
bejelenteni.

5. Jelen hatarozat 2019. julius 2-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelédje, az OKTF, OKTF-KP/4828-3/2015 iktat6szamu
szakhatdésagi 4dllasfoglaldsaban a termék forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak
kolesonos elismerési eljards keretében torténd engedélyezéséhez az alabbi feltétellel jarult
hozza:

— A hangyairto csalétek csak az eredeti csomagolassal, aluminiumdobozban helyezhetd
el kizarolag épiiletekben, balkonokon és teraszokon.

— A csalétek szabadtéren kizarolag csapadéktdl védett, szaraz helyen helyezhetd ki.

— A megmaradt csalétket, tovabba a csomagoloanyagot a hatdlyos jogszabalyok alapjdn
kell kezelni.

— Tilos a hangyairté csalétket csatorndba, vagy éldvizekbe juttatni.”

A KEF-7810-2/2016 szama hatarozattal modositott KEF-3283-9/2015 szamu hatarozatot
visszavonom.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozdssal — az orszégos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyQjtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az elséfokt hatésadgnal beadni, vagy ajanlott killdeményként
postara adni.

Ha egyik fé] sem kérte targyalas tartdsat, és azt a birdsag sem tartja szlikségesnek, a birdsag az iigy
érdemeében targyalason kiviil hataroz.

INDOKOLAS

A Detia Freyberg GmbH. (tovdbbiakban Kérelmezd) 2012. jilius 31-én az OTH-hoz beérkezett
szandéknyilatkozatdban jelezte igényét a Profissimo hangyairté csalétek mas unids tagallamban
kiadand6 termékengedélyének Magyarorszagon torténé elismertetésére. 2014. december 2-4n
beérkezett kérelmében kezdeményezte a Németorszag Kompetens Hatosaga altal 2014. jalius 3-4n
DE-2014-A-18-00004 engedélyszamon kiadott forgalomba hozatali engedély Magyarorszagon
torténd elismerését.

A kérelem a EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii (R4BP3) informécios rendszerbe BC-US011242-29 {igyszam alatt lett dtvezetve.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
€s igazgatési jellegli szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrol sz6lo 1/2009.
(I. 30.) EGM rendelet (a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjin

meghatarozott 500 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette. '

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairol sz6ld
316/2013. (VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

~4 § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

13. § A nemzeti engedély kilcsonds elismerése iranti kérelmeket az OTH-hoz az egymdst kévetd
kolcsonds elismerési eljaras szabdlyai, a még egyetlen tagdllamban sem engedélyezett biocid
termék egyszerre 10bb tagdllamban torténd engedélyezése iranti kérelmeket a pdrhuzamos
kolesonds elismerési eljarasok szabdlyai szerint lehet benyujtani.

14. § (1) A kélesonos elismerési eljardasban és a parhuzamos elismerési eljarasban feladatkorében
eljarva — a Kr.-ben meghatdarozott szakkérdésben - szakhatésdagként kézremiikodik az OKTF.”
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Az Orszagos Komyezetvédelmi, és Természetvédelmi Fofeliigyeléségre (a tovabbiakban: OKTF)
vonatkozé kiilén jogszabaly az Allami Népegészségiigyl és Tisztifborvosi Szolgalatrdl, a
népegészsegiigyi szakigazgatasi feladatok ellatasarol, valamint a gydgyszerészeti allamigazgatési
szerv kijelolésérol szol6 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

., 23. § (7) A Kormany

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély és a
regiszirdcio megujitdsa és elismerése iranti eljardsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatéanyag anyagainak a nem cél élG szervezetekre gyakoroll ékotoxikolégiai hatdsdanak
vizsgdlata, tovabbd az anyagok kornyezeti sorsdnak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az
Orszdagos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fifeliigyeldséget szakhatosdgként jeldli ki.”

A Pest Megyei Korméanyhivatal jogelédje, az OKTF, 2015. marcius 30-4n
OKTF-KP/4828-3/2015 iktatoszam alatt elséfoki szakhatésagi dllasfoglalidsdban a termék
forgalomba hozataldnak és felhasznilisinak pdrhuzamos kolcsonés elismerési eljards
keretében torténé engedélyezéséhez az alabbi indokoldssal adta meg hozzajaruldsat:

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrol, a népegészségiigyi szakigazgatdsi
feladatok elldtdsardl, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szél6
323/2010. (X1I. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdés b) pontja szerint a Kormdny a biocid termék
Jorgalomba hozataldhoz és felhaszndlasdahoz sziikséges engedély és a regisztrdcio megijitdsa és
elismerése irdnti eljardsban, a biocid termék és hatoanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak
a nem cél €l szervezetekre gyakorolt 6kotoxikoldgiai hatdsdnak vizsgdlata, tovabbd az anyagok
kbrnyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgilata kérdésében az Orszdgos Koérnyezetvédelmi,
Természetvédelmi és Viziigyi FofeliigyelGséget szakhatdsdgként jeloli ki.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl szolé 316/2013.
(VIII. 28.) Korm. rendelet 14. § (1) bekezdése szerint a kiolcsonds elismerési eljidrasban és a
pdrhuzamos elismerési eljardsban feladatkirében eljarva - a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben
- szakhatosdgként kozremiikodik az OKTF.

termék neve forgalmazo hatoanyag szerforma
Profissimo Detia Freyberg GmbH. 0,08 % spinozad celluloz parna
hangyairto Dr. Werner Freyberg Str. 11, (spinozin B és spinozin D | hatéanyaggal
csalétek D-69514 Ludenbach, Németorszdg keveréke) datitatva

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, elGirdsoknak megfelel§ haszndlat esetén a kornyezeti
elemek szennyezésének a lehetdsége nagymértékben csokkenthets, vagy kizdrhato.

Informdcio a termékben lévé hatéanyag dkotoxikoldgidjdrol
A hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, igy relevdns szempont a csatorndba, élévizekbe
Jutas megakadalyozasa.

Rendelkezésre dllo dkotoxikoldgiai informdcid az ékotoxikoldgiailag jelentSs nem-hatéanyagokrdl
Okotoxikoldgiailag jelentds egyéb anyagokat nem tartalmaz.

A lebontds és dekontamindlds lehetdosége, ha az anyag levegdbe, vizbe, talajba keriilt
Megallapithatd volt, hogy a szer lebonthatosagardl adatok nem dlinak a rendelkezésre, Kiomlése
esetén a szert folyadékkoté anyaggal (homok, kovafold, savkotd, univerzalkotd) fel kell itatni.

Megfigyelések nem kivant vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és eoyéb
nem célszervezetekre

Vizi szervezetekre, méhekre és egyéb izeltlabuakra a termék veszélyt jelenthet, ezért csak
épileteken belill, valamint szabadtéri alkalmazds esetén csak esStdl védett, szdraz helyen
alkalmazhat6 a biztonsdgi adatlap eldirdsainak betartdsdval.

A nem célszervezetek elleni hatds megelSzésére irdnyuld intézkedések
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A nem célszervezetek mérgezése a biztonsagi adatlap elbirdsainak betartdasaval keriilheté el.

A kornyezet védelmének altalanos szabalyairdl szolo 1995. évi LIIL torvény 1. § (1) bekezdésében,
valamint ugyanezen jogszabdalyhely (2) bekezdésének a)-c) pontjaiban megfogalmazott
célkitiizésekkel dsszhangban biztositani sziikséges a kornyezet egészének, valamint elemeinek és
folyamatainak magas szintii, dsszehangolt védelmél, killondsen a kirnyezet igénybevételének,
terhelésének és szemnyezésének csokkentését, karosoddasanak megeldzését, a kdrosodott kornyezet
Javitasdt, helyredllitdsat, az emberi egészség védelmét, az életmindség kornyezeti feltételeinek
Javitasdt, a természeti eréforrdsok megdrzését.

A hulladékrol szolo 2012. évi CLXXXV. (érvény preambulumdban megfogalmazottakkal
osszhangban az emberi egészség védelme, a természeti és az épitett kirnyezet megdvdsa, a
fenntarthaté fejlddés biztositdsa érdekében meg kell valdsitani kiilondsen a kovetkezéknek: a
kornyezet hulladék dltal okozott terhelésének minimalizaldsa, szennyezésének elkeriilése érdekében
a hulladékkeletkezés megeldzése, a képzddd hulladék mennyiségének és veszélyességének
csokkentése, vissza nem forgathato hulladék kornyezetkimélo artalmatlanitasa.

Osszességében megallapithatd volt, hogy a Profissimo Natur Ameisen-kdder a feketehangya (Lasius
niger) elleni, épiiletekben, balkonokon és teraszokon valo védekezésre szant, spinozad hatéanyagii
rovarirto csalétek. A termék aluminiumdoboz csalétektartoval egyiitt keriil forgalomba, melybdl a
csalétket nem szabad kiszorni, a dobozzal egyiitt kell kihelyezni a hangyak fészke kozelében. A
spinozad a vizi kornyezetre veszélyt jelenthet, ezért tilos a terméket élévizekbe, csatorndba juttatni.
A termék biztonsdgi adatlapjin és haszndlati nutmutatdjdn szerepld eldirdsok betartdsa mellett a
kirnyezetre, valamint a nem cél szervezetekre nem jelent kockazatot.

A fentiekre tekintettel a forgalomba hozatalhoz a rendelkezd részben irt feltételek megtétele
indokolt.

A szakhatdsdgi dlldsfoglalas ellen az ondllo jogorvoslat lehetdségét a kozigazgatdsi hatdsdgi
eljardsrol és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolo 2004. évi CXL. térvény (a tovdbbiakban:
Ket.) 44. § (9) bekezdése zdrja ki.

Szakhatosagi allasfoglalasomat a Ket. 44. § (1) bekezdése, a 323/2010. Korm. rendelet 23. § (6)
bekezdes b) pontja, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 14. § (1) bekezdése alapjdan hoztam meg.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacio6 az EU rendelet 4. §
(1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért a DD-EPID/1922-1/2015 iktatdészamu, a
kozremikodo intézetekkel egyeztetett szakvéleményében az Orszagos Epidemioldgiai Kézpont a
termék forgalomba hozataldnak és felhasznalasanak engedélyezését javasolta, mellékelve a termék
jellemzoinek Gsszefoglalojat.

Az EU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalojat. A Profissimo hangyairté csalétek jellemzobinek Osszefoglaloja a KEF-3283-
9/2015 sz&mu hatarozat 1. szamu mellékletét képezte.

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

wAz (1) bekezdéstdl eltérve helyettesitendd hatéanyagot tartalmazé biocid termék legfeljebb
négyéves iddtartamra dsszehasonlito értékelés nélkiil is engedélyezhetd olyan kivételes esetekben,
amikor eldszor a termék gyakorlati felhaszndlasdn keresztiil torténd tapasztalatszerzésre van
sziikség.”

A Profissimo hangyairté csalétek biocid hatéanyagként spinozadot tartalmaz. A tagallamok
biocid kompetens hat6sdgai altal elfogadott ajanlis 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
folyamatanak elosegitése érdekében, a kdlesonds elismerési eljaras sordn kiadott engedélyek lejarati
ideje egyezzen meg az eljarés alapjat képez6 nemzeti engedély lejarati idejével.
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A KEF-3283-9/2015 szaml hatdrozat rendelkezé része 5. pontjdban megjeldlt érvényességi
hataridé fentiekre figyelemmel keriilt megallapitasra.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magénélethez valo
jogat vagy biztonsagat. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozo adatok
bizalmasan kezelendék. A bizalmasan kezelt adatokat a KEF-3283-9/2015 szamu hatirozat
2. szamu melléklete tartalmazta.

A  fenti  indokok alapjan az OTH  KEF-3283-9/2015 szamu  hatdrozataval
a Profissimo hangyairté csalétek forgalomba hozatalat és felhasznalasit Magyarorszagon
HU-2015-MA-18-00135-0000 engedélyezési szamon megadta.

A Neémetorszdag Kompetens Hatésaga a 2014. jilius 3-an DE-2014-A-18-00004 engedélyszamon
kiadott engedélyben 2022. okt6ber 31-€t jeldlte meg a hatélyossag datumanak, miutin a Bizottsag a
98/8/EK eurtpai parlamenti és tandcsi irdnyelv I. mellékletének a spinozad hatéanyagként vald
felvétele c€ljabol torténd modositasardl szolé 2010/72/EU irdnyelve ezt a datumot jelslte meg a
hatéanyag felvételének lejartaként.

Az Ameisen-Kodredose biocid hatéanyagként spinozadot tartalmaz. A spinozad helyettesitendd
hatéanyagnak mindsiil, mert esetében a biocid termékek forgalmazasarél és felhasznalasérdl szolo
528/2012/EK rendelet (tovabbiakban: Rendelet) 10 cikk (1) bekezdés (d) pontjdban meghatdrozott
kritériumok teljesiilnek. A hatéanyag az 1272/2008/EK rendeleitel Osszhangban a PBT-t
meghatirozé kritériumok koziil kettét teljesit az 1907/2006/EK rendelet XIII. mellékletével
osszhangban (T, azaz toxikus és P, azaz perzisztens).

A Rendelet 23. cikke szerint:

» (1) Az dtvevé illetékes hatosag — vagy unios engedélyezés irdnti kérelem értékelése esetén az
értekeld illetékes hatésag — a 10. cikk (1) bekezdése szerinti, helyettesitends hatdanyagot
tartalmazoé  biocid termék engedélyezése vagy engedélyének megujitdsa irdnti kérelmek
értékelésének keretében Osszehasonlito értékelést vége:z.

(4) Az (1) bekezdésidl eltérve helyettesitendd hatéanyagot tartalmazé biocid termék legfeljebb
négyéves idbtartamra ésszehasonlito értékelés nélkiil is engedélyezhetd olyan kivételes esetekben,
amikor elészor a termék gyakorlati felhaszndldsdn keresztill torténd tapasztalatszerzésre van
sziikség.

(6) A 17. cikk (4) bekezdése ellenére, és e cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiil helyettesitends
hatdanyagot tartalmazé biocid terméket legfeljebb étéves idStartamra lehet engedélyezni és
legfeljebb otéves idbtartamra lehet megijitani.”

Az atvevd illetékes hatdsag (Németorszag) a termék Ssszehasonlitd értékelést elvégezte, és 2015.
januér 25-én kiadott modositdsdban az engedély érvényességét 2022. oktober 31-r6l 2019. julius
2-re valtoztatta.

A Rendelet 48. cikk alapjan:

» (3) Amennyiben az illetékes hatbsdg, vagy unios engedély esetében a Bizottsdg az (1) bekezdéssel
dsszhangban visszavon vagy modosit egy engedélyt, errdl késedelem nélkiil értesiti az engedélyest, a
tobbi tagdllam illetékes hatosdgait, valamint adott esetben a Bizottsdagot.”

Azok az illetékes hatosdgok, amelyek a kolcsonos elismerési eljards alapjin engedélyeket adtak ki
olyan biocid termékek vonatkozdsiban, amelyeknek az engedélyét visszavontik vagy
mddositottak, az értesitéstol szdamitott 120 napon beliil visszavonjik vagy mddositidk az
engedélyeket és ennek megfelelden tijékoztatjik a Bizottsdgot.

Abban az esetben, ha egyes tagallamok illetékes hatésdgai nem jutnak egyetértésre a kélesénds
elismerés targydt képezd nemzeti engedélyekkel kapcsolatban, a 35. és a 36. cikkben meghatdrozott
eljdrdsokat kell értelemszeriien alkalmazni.
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A fent indokok alapjan az OTH KEF-7810-2/2016 szamt hatarozatdval a Profissimo hangyairté
csalétek HU-2015-MA-18-00135-0000 szamt engedély idodbeli hatalyat 2022, oktéber 31-r61 2019.
jalius 2-re hivatalb6l mddositotta.

A Kérelmez6 2017. december 12-én az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartasa elnevezésii (R4BP) informécios rendszeren keresztill BC-QWO035811-10
tigyszam alatt benyujtotta a Profissimo hangyairto csalétek
HU-2015-MA-18-00135-0000 engedélyezési szdmon kiadott forgalomba hozatali engedélyének
adminisztrativ modositasa iranti kérelmét, mely jelen iigy targyat képezi.

A Kérelmezo6 2017. december 19-én az 528/2012/EU europai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
kilesonds elismerési eljdrds tdrgydt képezd engedélyek megujitdsdara vonatkozé szabdlyok
tekintetében toriénd kiegészitésérdl sz616 492/2014/EU felhatalmazédson alapuld bizottsagi rendelet
3. cikk (1) és (2) bekezdésének megfeleléen az R4BP informdacids rendszeren keresztiil
BC-CC036395-57 igyszam  alatt benyujtotta a  Profissimo hangyairté  csalétek
HU-2015-MA-18-00135-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének
megujitasa irdnti kérelmét, melynek elbiralasara kiilon eljarasban keriil sor. Az iigyben
Németorszag jart el referencia-tagallamként.

A Kérelmez6 az Igszolg. dij rendelet 1. sz. melléklet V1. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A Kérelmezd a Profissimo hangyairté csalétek terméknév mellett a kovetkezd kiegészith
termékneveket kérelmezte: Ameisen-Kdéderdose hangyairté csalétek, Florissa hangyairté
csalétek és Florelia hangyairté csalétek.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid termékekkel
kapcsolatos valtoztatdsokrdl szolo 354/2013/EU rendelet (a tovabbiakban: 354/2013/EU rendelet)
mellékletének 1. cim 1. szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatasok a termék
adminisztrativ valtoztatasdnak mindstilnek, amelyek végrehajtasa el6tt bejelentés sziikséges:

. 1. szakasz
2. Név hozzdaddsa a biocid termékhez, amennyiben nem dll fenn mas biocid termékek neveivel valo
osszetéveszités veszélye.”

Tekintettel arra, hogy az adminisztrativ modositds kapcsdn szakkérdés nem meriilt fel és a Pest
Megyei Kormanyhivatal jogelddje, az Orszédgos Kormyezetvédelmi és Természetvédelmi
Fofeliigyeldség szakhatdsagi allasfoglalasit a Profissimo hangyairté csalétek kolcsonos elismerési
eljarasanak keretében mar megadta, a Pest Megyei Korményhivatal megkeresésétdl eltekintettem.

A KEF-7810-2/2016 szamu hatarozattal mddositott KEF-3283-9/2015 szamu hatarozat 1. szamu
mellékleteként szerepld ,.Biocid termék jellemzbinek Osszefoglalgja” (SPC) és a 2. szamu
mellékleteként szereplo ,,A Profissimo hangyairté csalétek teljes 6sszetétele” cimii dokumentum a
kérelmezett adminisztrativ valtoztatas, illetve a modositas és az alaphatirozat egységes szerkezetbe
foglal4dsa miatt jelen hatarozat 1.€s 2. szamu 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 hatdrozat idobeli hatélya a jelen hatirozat
rendelkezd része 5. pontjaban a fentiekre figyelemmel keriilt megallapitasra.

A termékek engedélyezett felhasznalol kategoridjat a Korményrendelet 1/A. § d) pontja és 1/B. §-a
alapjan keriilt meghatarozasra.

A fenti indokok alapjan a KEF-7810-2/2016 szamu hatarozattal moédositott KEF-3283-9/2015
szamu hatarozatot moédositom, egyuttal a moddositas és az alaphatdrozat egységes szerkezetbe
foglaldsa mellett dontdttem. Tekintettel a fentickre a KEF-7810-2/2016 szamu hatarozattal
modositott KEF-3283-9/2015 szamu hatarozatot visszavonom.
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Fenti indokok alapjan a kdzigazgatasi hat6sagi eljaras és szolgéltatds altaldnos szabalyairdl szold
2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a 354/2013/EU rendelet II. fejezet
6. cikke ¢és melléklete 1. cim 1. szakasz 2. pontja, az EU rendelet 50. cikke és a Kormanyrendelet
18. § (1) bekezdése alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint déntéttem.

Déntesemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskérémben és a févdrosi és megyei
kormanyhivatal, valamint a jdrdsi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellétdsdrol,
tovdbba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl sz616 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 taldlhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadd illetékes hatésdgnak és az
Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovdbba, hogy az EMMI az EU 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 megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolgilé forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Hatérozatom birosagi feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja,
a FOvarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsdg illetékességét a kozigazgatisi perrendtartdsrél
sz616 2017. évi L. térvény (a tovdbbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése c) pontja alapjan allapitottam
meg. A keresetlevél benytijtasanak helyét és idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatérozza meg.

A targyalds tartasa iranti kérelem lehet6ségérdl valo tdjékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.
Budapest, 2018. szeptember ,, €.”

Az Emberi Er6forrasok Minisztériuma Szervezeti és \ (’ik"é’&ﬁsﬁfﬁngélyzatérél sz016 33/2014. (IX.
16.) EMMI utasitas alapjan az orszagos tisztif6orvo __%vébgn eljarva:.
\T'.u (‘\.? &t ] s e—
“>Dr, Kovaes Marta

. Bosztélyvezetd

e, i

Kapjék:

1. Detia Freyberg GmbH, Dr. Wemner Freyberg Str. 11, D-69514 Ludenbach, Németorszag

2. Pest Megyei Korményhivatal, 1016 Budapest, Mészéros u. 58/a

3. EMMI  OTFHAT, Korhazhigiénés és  Jarvanyiigyi  Feliigyeleti = Féosztaly,

jarvanvugvifoosztaly@emmi.gov.hu
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