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1. SPC ( 13 oldal)

HATAROZAT

A BAYER 8.A.S. (16 Rue Jean-Marie Leclair, CS90106, 69266,LYON CEDEX 09, Franciaorszag,
tovabbiakban: Kérelmez6) BC-XE017710-45 iigyszémti kérelmére indult, a K-Othrine Flexx
rovarirt6 koncentratum (a tovabbiakban: Termék) parhuzamos kdlcsénds elismerési eljaraséban a
Termék BAYER HUNGARIA Kft. (1123 Budapest Alkotds ut 50., a tovabbiakban: Engedélyes)
altali forgalomba hozatalit és felhaszndlisit Magyarorszigon HU-2020-MA-18-00311-0000
engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

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

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznaldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartésaval.

3. A Termékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2028. majus 15-ig hatélyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/7125-4/2017. iktatészaml szakhatésdgi
allasfoglalasaban a Termék kolcsonos elismeréséhez az alibbi feltételekkel jarult hozza:

55 a termék csak épiiletekben, illetve azok kirnyékén, esdtsl védett helyeken haszndlhato.
Epiileteken kiviil kizarolag célzottan pékok, valamint fészkeld darazsak ellen haszndlhatd;

- keriilni kell a termék kornyezetbe jutdsat, vizzel valo érintkezését, tilos a kezelt feliileteket
lemosni;

- tilos a terméket, annak csomagoléanyagdt talgjra, csatorndba, lefolyéba vagy élévizekbe
Juttatni;

- a megmaradt szert, a kijirilt csomagoloanyagot a hatdlyos jogszabdlyok alapjin kell
kezelni.”

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hat6sagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
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A Kérelmez0 a jogszabalyban eldirt 500.000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kdzlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétél szamitott 30 napon
beliill koézigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a FOvarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselovel eljard fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara 1ényegesen
ki nem hatd eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, €s ha sziikséges, a hatdsagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszek a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulaséara halasztod hatalya nincs.

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

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasarél sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2015. junius 11-én BC-XE017710-45
ligyszam alatt kérelmezte a Termék Lengyel Kompetens Hatosag altal 2018. majus 15-én kiadott,
P1/2018/0310 engedélyszdmu engedélyének kolcsonds elismerését. Az eljardsban referencia-
tagallamként Lengyelorszag vett részt. A Kérelmezd az engedély jovobeni tulajdonosénak az
Engedélyest jelolte meg.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kizigazgatasi eljarasaiért
€s igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrdl szold 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhatd forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az orszagos tisztifborvos a Kormanyrendelet értelmében a péarhuzamos kolcsonds elismerési
eljarasaban szakhatdésagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2017. szeptember 6-an PE-KTF/7125-4/2017. szamon az
alabbi indokolassal adta meg szakhatdésagi allasfoglalasat:
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Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
K-Othrine Flexx rovarirto .. .
5 p Bayer Hungaria Kfi. deltametrin
koncentratum

A kérnyezetbe jutds vdarhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdan: felhaszndlds soran a biztonsagi
adatlapon és a rendelkezd részben foglalt feltételeket maradéktalanul be kell tartani. Szakszeril,
eldirdsoknak megfelelé haszndlat esetén a kornyezeti elemek szennyezése nagymértékben
csokkenthetd, vagy kizdrhatd.
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Informdcio a termékben lévé hatéanyag okotoxikoldgidjardl: a hatéanyag a vizi szervezetekre
mérgezd, bioakkumuldciéra hajlamos, nehezen bonthatd. Ezért Jontos szempont a csatorndba,
éldvizekbe jutds megakaddlyozdsa.

Rendelkezésre dllo  okotoxikoldgiai informdcié az okotoxikoldgiailag jelentds nem-
hatéanyagokrdl: 6kotoxikologiailag jelentds egyéb anyagokat nem tartalmaz.

A lebontds és dekontamindglds lehetésége, ha az anyag levegdbe, vizhe, talajba keriilt: a
hatoanyag nehezen bonthato.

Megfigyelések nem kivant vagy nem szindékosan elbidézett mellékhatdsokrol (pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre): vizi szervezetekre, méhekre és egyéb izeltlabiiakra a termék veszélyt
Jelenthet, ezért csak épiileteken beliil, illetve es6tél védett helyeken célzottan haszndlhaté, igy a
nem célszervezetek hozzdférése akaddlyozott.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyulo intézkedések: a nem célszervezetek
mérgezése a biztonsdgi adatlap elSirdsainak betartdsdval keriilhetd el,

A termék forgalmazdasa — a kdrnyezeti hatdsait ismerve — a rendelkezd részben tett eldirdsok és
korldtozdsok szigori betartdsa mellett engedélyezhets. A fent megfogalmazottak alapjin a termék
pdrhuzamos kolesonos eljdrds egyeztetd szakaszdban a rendelkezé részben irt feltételekkel a
sziikséges szakhatosagi hozzdjdruldst megadom.”

A szakmai koordinator 2020. oktéber 29-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjin a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzéinek Osszefoglalojat.
A Termék jellemz6inek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagillamok biocid kompetens hatoségai altal elfogadott ajanlés 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
engedelyek megujitasi folyamatdnak elésegitése érdekében a kolcsonds 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 hatdrozat idébeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznaloi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b)
pontja és 1/B. §-a alapjan hatdroztam meg.

vy

A Termek engedélyezett forgalmazési kategéridjat a Korményrendelet 17/A. §-a (2) b) alapjan
hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgéltatds altalanos szabalyairdl sz6l6
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 felhasznéldsat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kévetelmény
szerint engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”
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Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztifdorvos a 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 megadasdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezetiségeinek.”

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

A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan allapitottam
meg.

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

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatdsagként t6rténd bevonasarol az egyes kozérdeken alapulo
kényszerité indok alapjdn eljaré szakhatésdgok kijeldlésérdl szo016 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségligyi iigyek c. tablazatanak 14. pontja alapjan dontottem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hataskdrdmben, valamint a févarosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdasardol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szold 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birosagi feliilvizsgalatanak lehetéségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Fovérosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017.
évi 1. torvény 12. § (1) bekezdése, és a 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a birésdgok
elnevezésérdl, székhelyérél és illetékességi terliletének meghatarozasardl szo6lé 2010. évi
CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hataroztam meg.

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

Budapest, 2020. november ,,"{ =

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

Kapjak:

1. BAYER HUNGARIA Kft. (1123 Budapest Alkotas ut 50.), R4BP-n keresztiil

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Foosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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