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Kérem, hogy valaszaban a fenti szdmra hivatkozzon!

Targy: Az EULAN SPA 01 engedélyezése kdlcsonds elismeréssel

HATAROZAT

A TANATEX Chemicals B. V. (Einsteinsraat 1, 6716 AC, Ede Hollandia; a tovébbiakban:
Engedélyes) részére, 2016. aprilis 28-4n benyujtott kérelmére indult EULAN SPA 01 nevii biocid
termék parhuzamos kolcsénds elismerési eljardsdban a termék EULAN SPA 01 néven torténd
forgalomba hozatalit és felhaszndldsdt Magyarorszagon HU-2019-MA-18-00264-0000
engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

1.

engedélyezem:

A keészitmény a biocid termékek forgalmazdsdardl és felhasznaldsérol szold 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V. melléklete szerint a 3. Fécsoport
18. terméktipusdba tartozo fert6tlenitszer.

A készitmény a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes
szabdlyairol  sz6l6  316/2013. (VIIL. 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban:
Kormanyrendelet) szerinti kizarélag szakképzett foglalkozasszer(i rovarirdszer.

A készitmény forgalmazdsa és felhasznalasa sordn az engedélyben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szam@ mellékletében foglaltak
betartdsaval.

Az engedély jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szdm
mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

A jelen hatdrozat 2 szamu. mellékleteként szereplé ,,Bizalmas melléklet” c. tablazatban
megadott informacidk bizalmas adatnak minésiilnek.

Amennyiben a termék forgalmazisa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megsziinik, az engedély jogosultia ezt a tényt az indokoldssal egyiitt a Nemzeti
Népegészségiigyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Florian 1t 2-6., a tovébbiakban: NNK)
részére koteles bejelenteni.

Jelen hatdrozat 2029. jilius 9-ig hatalyos.

Kémiai Biztonséagi és Kompetens Hatosagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fléri4n Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1100
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu



ulb,

A  Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO/383-4/2019 szamon  médositott
PE/KTFO/383-2/2019 iktatészami szakhatésagi allasfoglaldsaban a termék forgalomba
hozatalinak és felhasznaldsdnak parhuzamos koélcsonds elismerési eljaras keretében torténé
engedélyezéséhez az alabbi feltételekkel jarult hozza:

— a termék kizarolag beltéri hasznalatra engedélyezett.

— a nem felhaszndlt termék, valamint a termékekkel érintkezett eszkozok és a termék
csomagoldsa tekintetében el kell keriilni, hogy azokrdl a termék a talajba, vizbe vagy a
csatornaba keriiljon.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szerepld ,,Biocid termék
jellemzoinek Osszefoglaloja™ (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szereplo ,.Bizalmas melléklet™
cimtl dokumentumok.

Az Engedélyes a jogszabalyban eldirt 500 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatarozatom ellen dllamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgélatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Févarosi Kozigazgatisi és Munkatigyi Bir6saghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozlést6] szamitott 30 napon beliil kell az elséfokd hatésdgnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postéra adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000 Ft, amely vonatkozasdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

Az Engedélyes az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek
nyilvantartdsa elnevezésli informacios rendszeren (R4BP) keresztil 2016. junius 28-an
BC-BX025456-19 iigyszam alatt kérelmezte az EULAN SPA 01 termék parhuzamos kdlcsdnos
elismerését. A Kérelmez6 az engedély tulajdonosaként az Engedélyest jeldlte meg.

Az Engedélyes az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi
eljdrdsaiért és igazgatasi jellegii szolgdltatasaiért fizetendd dijakrol szolo 1/2009. (1.30.) EiM
rendelet 1. sz. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette.

A Korményrendelet szerint:

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

13. § A nemzeti engedély kolcsonos elismerése irdnti kérelmeket az orszdgos tisztifdorvoshoz az
egymadst kévetd kolcsonos elismerési eljards szabdlyai, a még egyetlen tagdllamban sem
engedélyezett biocid termék egyszerre t6bb tagdllamban torténd engedélyezése irdnti kérelmeket a
parhuzamos kélcsénds elismerési eljdrdsok szabalyai szerint lehet benyujtani.

14. § (1) A kélesonos elismerési eljarasban és a parhuzamos elismerési eljdrdsban feladatkérében
eljarva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatosdagként kozremiikodik az orszdgos
kirnyezetvédelmi és természetvédelmi hatosdg.”

Az egyes kizérdeken alapuld kényszerité indok alapjan eljdrd szakhatésdgok kijeldlésérdl szolo
531/2017. (XIL. 29.) Korm. rendelet I. melléklet 13. Népegészségiigyi ligyek fejezet 14. pontja
szerint:
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1. | Kozigazgatdsi | Szakkérdés Bevonds és | Elsdfokon Mdsodfokon | Alldsfoglalis
hatésdgi kizremiikodés | eljdré eljdard beszerzésének
eljdrds feltétele szakhatdsdg szakhatdsdg | hatirideje

... | Biocid termék _

14. | 4 biocid | e Az Pest  Megyei | - -
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termék : i Kormanyhivatal
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elismerési , .
elidrésa anyvagainak a | tandcsi
. ' nem cél éld | rendelet
szervezetekre szerint
gvakorolt lefolytatott
okotoxikologiai | eljdardsokban.
hatdsdnak
vizsgalata,
tovabbd az
anyagok
kérnyezeti
sorsanak és
viselkedésénelk
vizsgdlata.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2019. szeptember 27-én PE/KTFO0/383-4/2019 szimon
modositott PE/KTFO/383-2/2019 iktatészim alatt elséfoki szakhatésdgi allasfoglaldsaban a
termék forgalomba hozataldnak és felhasznildsanak parhuzamos kolesonds elismerési eljards
keretében torténd engedélyezéséhez az alibbi indokoldssal adta meg hozzajirulasat:

Termeék neve Forgalmazo Hatoanyag
EULAN SPA 01 TANATEX Chemicals B. V. permetrin

A kornyezetbe jutds varhato vtjai a tervezett felhaszndlds alapjin:

- a felhaszndlds sordn a biztonsdgi adatlapon és a rendelkezé részben foglall feltételeket
maradéktalanul be kell tartani. Szakszeril, elGirdsoknak megfelels haszndlat esetén a
kornyezeti elemek szennyezése nagymértékben csokkenthetd, vagy kizdrhato;

- a biztonsdgi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdséval a hatéanyag kérnyezetbe
Jutdsa elfogadhato szintre csokkenthetd.

A termék hatoanyagdnak viselkedése a kornyezeti elemekben:

- a hatéanyag bioldgiai 1iton nem bomlik, vizben nehezen vagy egydltaldn nem oldédik.
Rendelkezésre dllo  dkotoxikologiai informdcié az okotoxikoldgiailag jelentds nem-
hatoanyagokrol:

- a termék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

A permetrin rovar- és atkairté hatoanyag, amelyet tetii- és bolhairtoként a humdn- és
dllatgyogyaszatban, biocid termékként pedig dltaldnos rovarirtoszerekben alkalmaznak. A
permetrin rovarokkal és atkdkkal szemben kontakt idegméregként viselkedik, izomrangdsokat,
bénulast, végiil pusztuldst okoz. Riaszté hatdssal is rendelkezik. Széleskoriien haszndlt rovarirtd,
megtalalhaté orvosi és dllatorvosi felhaszndldsra szant teti- és bolhairtokban, kullancsirtékban,

haztartdsi rovarirtékban és faanyagvédd szerekben.

Az EU rendelet 34. cikkében foglalt parhuzamos kolcsonéds elismerés eljaras keretében eljard
referencia-tagallam, Egyesiilt Kirdlysag 2019. julius 7-én UK-2019-1215 engedélyezési szdmon,
EULAN SPA 01 néven engedélyezte a termék forgalomba hozatalat és felhasznéldsat.
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Megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentdcié az EU rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel, ezért az 3186-11/2019/KTEF iktatészamu
koordinalt  szakvéleményben a  referencia-tagillam  altal  meghatarozott  feltételek
figyelembevételével a termék forgalomba hozatalanak és felhasznaldsanak engedélyezése kertilt
javasolasra.

Az EU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek
osszefoglaldjat. Az EULAN SPA 01 jellemzdinek Osszefoglaloja jelen hatarozat 1. szamu
mellekletét képezi.

Az EULAN SPA 01 biocid hatéanyagként permetrint tartalmaz. A tagallamok biocid kompetens
hatdségai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septi4-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 eldsegitése
érdekében a kolesonds elismerési eljards sordn kiadott engedélyek lejarati ideje egyezzen meg az
eljaras alapjat képezo nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 7. pontjdban a hatdrozat id6beli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A termék engedélyezett felhasznaloi kategoéridit a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
alapjan hataroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozé adatok
bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat a jelen hatarozat 2. szamu melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a koézigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabalyairdl sz6lo
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk
(1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése és a Kormanyrendelet 4. § (1) bekezdése és 13 §-a alapjan a
rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat €s felhasznalasat az
EU rendelet 22. cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.

Fentiek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontttem.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo dontést melléztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet a 4. § (2) pontja szerinti hatdskéromben, és a févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsarol,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérél szolo 385/2016 (XII. 2.)
Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg, a
termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat az EU rendelet 22. cikke szerinti tartalommal
engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy az EU rendelet 47. cikke értelmében:

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynékségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy az NNK az EU rendelet 48. cikke alapjn a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:
wa) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem

teljestilnek;
b) az engedély megaddasara hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdan keriilt sor; vagy
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¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

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

Hatarozatom birésagi feltilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja,
a Févarosi Kozigazgatdsi ¢s Munkaligyi Birésag hatiskorét és illetékességét a kozigazgatdsi
perrendtartdsrdl sz016 2017, évi 1. térvény (a tovébbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13.
§ (2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benytjtasanak
helyérd] és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatést.

Az illetek mértékét az illetékekrdl sz016 1990. évi XCIIL torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. oktéber ,, i ™.

Az Orszagos Tisztif6orvos nevében kiadmanyozza:

foosztilyvezetd

Kapjik
TANATEX Chemicals B. V.; Einsteinsraat 1, 6716 AC, Ede Hollandia

1
2. Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3 Irattar

:
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