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Melléklet:
1. SPC (11 oldal)

HATAROZAT

A Virbac (1¢re Avenue 2065 m - LID, Carros, 06516, Franciaorszag; a tovabbiakban: Kérelmezd)
BC-SC023120-67 iigyszamu kérelmére indult, az Indorex termékcsalad (a tovabbiakban: Termék)
parhuzamos kolcsonds elismerési eljarasdban a Termék forgalomba hozatalat és felhasznaldsat
Magyarorszagon HU-2022-MA-18-00394-BF engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékcsalad jellemzéinek osszefoglalojat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1.
szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhaszndlasa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szam1 mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2030. januar 14-ig hatalyos.

A  Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO/5553-3/2019. iktatészami szakhatésagi
allasfoglalasdban a Termék kolcsonos elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult hozza:

1., a termék kizarolag beltéren hasznalhato, keriilni kell a termék kornyezetbe jutdsat, vizzel
valo eérintkezését: tilos a felhasznalt eszkozoket és ruhdzatot kimosni, a kezelt feliiletet
lemosni;

2. tilos a terméket, annak csomagoléanyagdt talajra, csatorndba, lefolydba vagy élévizekbe
Juttatni;

3. a megmaradt szert, a kitiriilt csomagoloanyagot, a kezelés-felvitel soran hasznalt eszkozoket
és ruhdzatot a hatalyos jogszabalyok alapjan kell kezelni;

4. a nem felhasznalt termék, valamint a termékkel érintkezett eszkozék és a termék
csomagolasa tekintetében el kell keriilni, hogy azokrdl a termék a talajba, vizbe vagy a
csatornaba keriiljon.”

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 1.000.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak koézlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat k6zlésétél szamitott 30 napon
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beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtisaval. A keresetlevelet a Fovérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem haté eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megdllapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatdlyosuldsara halaszté hatalya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozésaban a feleket jovedelmi. és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas
tartisat, és azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a birosag az iigy érdemében targyalason kiviil
hatdroz. Targyaléds tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezé a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsdarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2016. aprilis 20-an BC-SC023120-67
ugyszam alatt kérelmezte Termék parhuzamos kolcsonds elismerési eljarassal torténd engedélyezési
eljarasat. Az eljarasban referencia-tagallamként az Egyesiilt Kiralysag vett részt.

A Kérelmezé az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatasi eljardsaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 15. pontja alapjan meghatarozott 1 000 000 Ft
igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokiban hozhaté forgalomba
és hasznalhato fel.”

Az orszigos tisztifborvos a Kormanyrendelet értelmében a parhuzamos koélcsénds elismerési
eljarasaban szakhatdsagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2019. jilius 31-én PE/KTFQO/5553-3/2019. szamon az alabbi
indokolassal adta meg szakhatésagi dllasfoglalasat:

2”2

Termék neve Forgalmazé Hatoanyag
. Permetrin
Indorex Virbac . \
piriproxifén

A kornyezetbe jutds vdrhato vitjai a tervezett felhaszndlds alapjan:

- a felhaszndlds sordn a biztonsdgi adatlapon és a rendelkezd részben foglalt feltételeket
maradékialanul be kell tartani. Szakszerd, elGirdsoknak megfelel6 haszndlat esetén a
kornyezeti elemek szennyezése nagymértékben csokkenthetd, vagy kizdrhato; .

- a biztonsdgi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsdval a hatéanyag
kornyezetbe jutdsa elfogadhatd szintre csokkenthetd.

A termék hatoanyagdnak viselkedése a kornyezeti elemekben:

- a hatéanyag vizi szervezetekre nagyon mérgezd, bioldgiai iiton nem bomlik, vizben
nehezen vagy egydltalan nem oldodik.
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Rendelkezésre dllo okotoxikologiai informdcié az dkotoxikologiailag jelentés nem-
hatoanyagokrol:

- atermék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

A hatoanyag rovar- és atkairté hatéanyag, amelyet tetii- és bolhairtoként a humdn- és
dllatgyogydszatban, biocid termékként pedig dltaldnos rovarirtészerekben alkalmaznak. A
permetrin rovarokkal és atkakkal szemben kontakt idegméregként viselkedik, izomrdangdsokat,
bénulast, végiil pusztuldst okoz. Riaszté hatdssal is rendelkezik. Széleskorfien haszndlt
rovarirto, megtaldlhato orvosi és dllatorvosi felhaszndldsra szdant tetii- és bolhairtokban,
kullancsirtokban, hdztartdsi rovarirtékban és faanyagvédd szerekben.

A Kormanyhivatal a termék parhuzamos kdlcsonos elismerési eljdrds egyeztetd szakaszdban a
lakossdgi felhaszndldsdhoz a rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges szakhatésdgi
hozzajarulast megadja.”

A szakmai koordinator 2022. méjus 27-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzoinek Ssszefoglaléjat.
A Termék jellemzdinek osszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatdsagai altal 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 folyamaténak elGsegitése érdekében a kolcsonds elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély
lejérati idejével. :

A hatérozat rendelkez6 része 4. pontjaban a hatdrozat idébeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznaloi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés d)
pontja alapjan hataroztam meg,.

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

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatésagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabélyairdl szo6lo
2004. évi CXL. torvény (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

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 termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrél szerez
tudomadst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és
az Ugynékségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

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

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

b) az engedély megadasdra hamis vagy félrevezets informdciok alapjdn keriilt sor, vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.
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A biocid termékcsalad mas tagallamban kiadott engedélyének kolcsonds elismerési eljarasa
lefolytatasaért fizetend6 igazgatasi szolgaltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 15.
pontja alapjan éllapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést mell6ztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagként torténé bevonasardl az egyes kozérdeken alapulé
kényszerité indok alapjdn eljaré szakhatosdgok kijelélésérdl sz616 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi ugyek c. tablazatanak 14. pontja alapjin dontottem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hatask6romben, valamint a fSvdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtasdrol, tovdabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatéarozatom birésagi feliilvizsgélatanak lehet6ségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.

A Févérosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol szold 2017.
évi L. torvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hatiroztam meg.

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

Budapest, 2022. szeptember ,,9/ .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és mfgbizésébél
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Kapjak:
1. Virbac, 1¢ére Avenue 2065 m - LID, Carros, 06516, Franciaorszag; R4BP-n keresztiil
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag(@nnk.gov.hu
4. Irattar
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