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1. SPC (16 oldal)

HATAROZAT

Az Activa s.r.]. (via Feltre 32., Milano, 20132, Olaszorszig; a tovébbiakban: Kérelmez4) BC-
MW049544-05 ligyszdml kérelmére indult, a Neo-actiblock-brod ragesaléirté blokk (a
tovabbiakban: Termék) forgalomba hozatali engedélyének megujitasi eljarasaban HU-2018-MA-
14-00205-0000 engedélyszamra vonatkozo, 3340-12/2018/KORTAP iktatészamon kiadott
engedé€lyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az al4bbiak szerint

megijitom:
1. A biocid termék jellemzdinek osszefoglalojat (a tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznalésa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szami mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt 8sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatdrozat 2022. december 31-ig hatélyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO/3294-3/2019. iktatészami szakhatdsagi
allasfoglaldsiban a Termék forgalomba hozatali engedélyezéséhez az alibbi feltételekkel
jarult hozza:

»1.  ardgesaldirtoszer csatornarendszerekben, épiiletekben, illetve azok kérnyékén, kizarolag
Jedett helyen helyezhetd ki,

2. a csalétket a csatorndban a legmagasabb vizdllas szintie folott kell elhelyezni és
biztonsagosan rogziteni kell, hogy a rdgcsdlok ne tudjik elmozditani;

3. a csalétek szabad téri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek
ne férhessenek hozza;

4. a készitmény, maradvanyai és csomagolé anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jutdsat meg kell akaddlyozni;

3. a megmaradt rdagesdldirto szert, valamint a kornyezetben taldlhato, valészintisithetGen
szennyezelt anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idékizonként ellendrizni, szelektiven
gytjteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjén drtalmatlanitani kell.”

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

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hat6sagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977




A Kérelmez0 a jogszabalyban eloirt 375.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Az Eredeti Engedély hatalyat veszti.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétol szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Fovarosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselovel eljard fél, valamint a gazdilkodd szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az iigyfél kérelmére - az tigy érdemi elbirdlasara 1ényegesen
ki nem hatd eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megdallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszEk a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyljtasanak a dontés hatdlyosuldsara halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kivill biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalas tartasat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkdoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznaldsarol sz016 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informéacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. februar 26-an BC-MW049544-
05 tigyszam alatt kérelmezte Termék fogalomba hozatali engedélyének kolcsonds megujitasat. Az
eljarasban referencia-tagallamként Olaszorszag vett részt.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kdzigazgatasi eljardsaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dijakrol sz6lé 1/2009. (1. 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 sz5616 316/2013.
(VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet) szerint:

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba
és hasznalhato fel.”

Az orszagos tisztifborvos a Korméanyrendelet értelmében a forgalomba hozatali engedély megujitasi
eljarasaban szakhatosagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Korméanyhivatal 2019. majus 21-én PE/KTF0O/3294-3/2019. szamon az aldbbi
indokolassal adta meg szakhatésagi allasfoglalasat:

»

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag

Neo-actiblock-brod ' i
rdgesaldirtd blokk Activa S.r.1. brodifakum

A kornyezetbe jutds vdrhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjan:
- az tiriilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek altal kozvetett modon szennyezédheinek a
szarazfoldi elemek;

- a biztonsdgi adatlapon és a termékcimkeén foglaltak betartasaval a hatdanyag kornyezetbe
Jutdsa elfogadhato szintre csékkenthetd.

A termék hatéanyagdnak viselkedése a kérnyezeti elemekben:
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- a hatéanyag a kirnyezetben tartésan megmaradhat és bioldgiailag felhalmozédhat:
- erdsen adszorbedlodik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

- Jfotolizise igen gyors, kb. 2 dra alatt fényben elbomlik;
- a hatéanyag gyorsan elbomlik a levegben, ezért hatdsa elhanyagolhatd;

- a hatéanyag bioldgiai uiton nem bomlik;

- hatasa a talgjra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartasaval, a
mérgezett rdgesdlok tetemeinek, iiriilékének és a szennyezett taplalékmaradvinyok
osszegyifjtésével elhanyagolhato.

Informdcio a termékben lévd hatéanyag ikotoxikologidjdarol:

- a hatéanyag potencidlisan akkumuldlodik a szervezetben (bioakkumuldciéra hajlamos);

- halakra toxikus, a hatéanyagra az algdk a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllo  okotoxikoldgiai informdcié az okotoxikologiailag jelentés nem-
hatoanyagokrol:

- atermék egyéb, kiilon Svintézkedeést igénylé anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

- potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulattv és mérgezd) hatéanyag, ezért vizi
szervezetekre és emlsokre mérgezd;

- avadonéld allatok és hdzi dllatok mérgezédhetnek, ha az eteté dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az dllomdsok szennyezettek;

- a nem cél szervezet madarak és emldsék mdsodlagosan mérgezédhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztdasaval,

- atéli iddszakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kérnyezeti expozicié csékken.

A nem célszervezetek elleni hatds megelézésére irdnyuld intézkedések:

- a termék feltiing szine, valamint a benne taldlhato keserti izanyag — denaténium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél 616 szervezetek elsddleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék hatoanyaga a kérnyezetben tartésan megmaradhat és biologiailag felhalmozédhat. A
hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kérnyezetben hosszantartd kérosoddst okozhat.
Nem kellGen koriltekinté haszndlat mellett a védett és fokozottan védett ragadozé madarak és
emlbsok masodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

A felhaszndlasi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb szempont a kdrnyezetbe jutds,
valamint a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozasa. A
Jfent felsorolt szakmai szempontok alapjdn sziikséges a rdgesdlirté szert szabad téren olyan
taroldeszkézben kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakadalyozza.

A Kormdnyhivatal a termék forgalomba hozatali engedélyének megijitisdhoz, a lakossagi és a
foglalkozdsszeril  felhaszndldshoz a rendelkezé részben irt feltételekkel a sziikséges
szakhatosagi hozzdjarulast megadja.”

A szakmai koordindtor 2019. szeptember 18-4n megkiilddtt szakmai véleménye alapjan
megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjan a Termék a Rendelet 19.

”r

cikk (1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.
A Rendelet 31. cikk (2) bekezdése szerint:

»Az atvevd illetékes hatdsdg megijitia a nemzeti engedélyt, amennyiben a 19. cikkben
meghatdrozott feltételek tovdbbra is teljesiilnek. Az drvevd illetékes hatésdg adott esetben
Jfigyelembe veszi a 23. cikkel Gsszhangban elvégzett 6sszehasonlitd értékelés eredményeit.”

A dokumentécid értékelése soran a véralvaddsgatld hatdst rageséloirtd szereknek az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti Gsszehasonlitd
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értékelésével kapcsolatos kérdések megvdlaszolasdarol szol6 2017/1532/EU bizottsagi végrehajtasi
hatarozatban foglaltak kertiltek figyelembe vételre, azok Magyarorszagra vonatkozéan kimeritdek
és helytalldak, igy az Gsszehasonlité értékelés elvégzésétdl eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek sszefoglaléjat.
A Termék jellemzbinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatosagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septi/4-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 megyjitasi folyamatdnak elésegitése érdekében a kolcsénds elismerési eljards soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képez6 nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatarozat rendelkezd része 4. pontjaban a hatarozat idébeli hatilyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

L

pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan az altalanos koézigazgatasi rendtartasrdl szolé 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint dont6ttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:
A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizoltsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megtijitdsdnak megtagaddsarol  hataroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra  és
felhaszndldsdra tirelmi iddt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy
felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve
elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehetOségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévé készletek forgalmazasat nem befolydsolja, igy a tiirelmi id6 megéllapitasatol
eltekintettem.

Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozataldnak és felhasznaldsanak 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 talalhato
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdaciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésagnak és
az Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztifborvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:
»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjaul szolgadlé forgalmazdsi, felhasznalasi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.
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A biocid termék més tagallamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének megujitasi eljarasa
lefolytatasaért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI, 37.
pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatdsi szolgéltatdsi dijanak lerovasa kdvetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést mell6ztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosdgként torténd bevonasardl az egyes kozérdeken alapuls

kényszerité indok alapjdn eljdré szakhatésagok kijelolésérdl szolé 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi tigyek c. tablazatanak 15. pontja alapjan déntéttem

Dontésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13/A. §-4ban biztositott hataskérémben, valamint a
JOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldidsdrol, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016
(XIL. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatarozat annak koézlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetoségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrél sz6lo 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A Févarosi
Torvényszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illettk mértékét az illetékekrél szol6 1990. évi XCIIL. torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabélyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. jnius ,, 2,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos

r%%fsébél

Dr. Deim Szi
féosztalyvezetd

Kapjak:
1. Activa s.r.l., via Feltre 32., Milano, 20132, Olaszorszag, R4BP-n keresztiil
2. Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. NNK Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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