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HATAROZAT

A BASF Hungaria Kft. (1132, Budapest, Vaci at 30.) részére, az 4ltala a biocid termékek
forgalmazasarél és felhasznalasarél szold 528/2012/EK rendelet 71. cikk (1) bekezdésben
meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa elnevezésii informacios rendszerben BC-XE012467-
37 (2013/27358/6498/HU/AMR/10163) ligyszam alatt kezdeményezett, a Goliath Gel biocid termék
parhuzamos kolcsonds elismerésére irdnyuld eljarasban a termék forgalomba hozataldt és
Selhasznalasar Magyarorszigon HU-2016-MA-18-00159-0000 engedélyezési szamon, Goliath
csotanyirto gél néven az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A készitmeény a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldsarél szold 528/2012/EU
rendelet V. szamu melléklete szerint a 3. Fdcsoport 18. terméktipusaba tartozé rovarirtd szer
foglalkozasszerl felhasznalasara.

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

3. Azengedély 2. szamd mellékleteként szerepld ,,A Goliath esoétanyirté gél teljes Osszetétele” c.
tabldzatban megadott informaciok bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. Jelen hatarozat 2021. aprilis 19-ig hatalyos.

Az Orszagos Koérnyezetvédelmi s Természetvédelmi Fofeliigyeloség az
OKTF-KP/4119-4/2016. szamn szakhatésagi allasfoglalisaban a kivetkezd feltételcket irta
elo:

»A csotanyirto csalétek kizarolag épiiletekben helyvezheto ki.
- A megmaradt csalétket, tovabba a csomagoloanyagot a hatalyos jogszabalyok alapjan kell
kezelni.
- Tilos a csalétket, annak csomagoloanyagat csatornaba, vagy élovizekbe juttatni.’

’

A hatdrozat ellen annak kézhez vételétdl szamitott 15 napon beliil benytijtandd fellebbezéssel lehet
élni az els6foku eljaras dijtételével megegyezd mértékil jogorvoslati dij, azaz 500 000 Ft befizetese



mellett. A fellebbezést az Egészségligyt Nyilvantartdsi és Képzési Kozponthoz kell cimezni
(1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az Orszagos Tisztifdorvosi Hivatalhoz (a tovébbiakban: OTH) kell
benyijtani. A fenti Osszeget az Egészségligyi Nyilvantartdsi és Képzési Kozpont
10032000-00285788-00000000 szamu szamlajara kell befizetni.

INDOKOLAS

A BASF Hungiria Kft. (a tovabbiakban: Kérelmez6) az altala kivalasztott referencia-tagallam
kompetens hatosagdhoz , Franciaorszagban 2013. junius 24-én a biocid termékek forgalmazasardl
¢s felhasznaldsarol szolo 528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1)
bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartiasa elnevezésii (R4BP3) informacids
rendszer ¢l6z0 verzidszamu valtozatdban BC-QQO010378-21 (2013/27358/6498/FR/APP/10129)
tgyszamon benyljtotta a GOLIATH GEL parhuzamos koélesdnds elismerése iranti
engedélykérelmét.

A Kérelmezo 2013. junius 25-én az R4BP3 el6z6 verzidszami valtozath rendszerén keresztill BC-
XE012467-37 (2013/27358/6498/HU/AMR/10163) ligyszam alatt beadta parhuzamos kolcsonds
elismerési kérelmét Magyarorszag részére, mint érintett tagallam részére is.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
€s igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrol szold 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A biocid termékek engedélyezésének ¢és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl szoélo
316/2013. (VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

w4 § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesalid
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.

13. § A nemzeti engedély kilcsonds elismerése iranti kérelmeket az OTH-hoz az egymdst kovetd
kolesonds elismerési eljards szabdlyai, a még egyetlen tagallamban sem engedélyezett biocid
termék egyszerve 1obb tagdllamban torténé engedélyezése irdnti kérelmeket a pdrhuzamos
kélesonos elismerési eljardsok szabdlyai szerint lehet benyujtani,

14. § (1) A kilesonds elismeresi eljardsban és a parhuzamos elismerési eljdrasban feladatkérében
eljdrva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben - szakhatésdgként kozremitkodik az OKTF.”

Az OKTF-re (tovabbiakban Féfeliigyeloség) vonatkozé killén jogszabaly az  Allami
Népegészségiigyi és Tisztifborvosi Szolgalatrél, a népegészségiigyi szakigazgatasi feladatok
ellatasardl, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv kijelolésérdl sz616 323/2010. (XI1.27.)
Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (7) A Kormdny

b) a biocid termék forgulomba hozataldhoz és felhaszndldséhoz sziikséges engedély és a
regiszirdcio megiyjitasa és elismerése irdnti eljdrdsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt okotoxikologiai hatascnak
vizsgalata, tovabba az anyagok kirnyezeti sorsdnak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az
Orszdagos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeltigvelbséget szakhatésagként jeloli ki

Az OTH figyelemmel arra, hogy a Rendelet 34. cikk (2)-(5) bekezdései szerint a parhuzamos
kolesonds elismerési eljarisban a tagillami hatosdgok egyiittes engedélyezési aktusat egy, a
tagdllamok hatosagai kozotti egyezteté szakasz el6zi meg, a Fofelligyeldséget olyan eldzetes

szakvelemeny kialakitasdra kérte, amelyet szakmai szempontbdl az egyeztetés soran képviselni tud
(KEF-15074-3/2015, kelt: 2015. oktéber 5.).
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A FofeliigyelOség a felkérésnek eleget téve 2015. november 20. napjan, OKTF-KP/13545-4/2015
iktatoszam alatt adta meg eldzetes szakvéleményét.

A Rendelet 34. cikkében foglalt parhuzamos kélesonds elismerés eljards keretében eljard
referencia-tagllam 2015. szeptember 4. napjan megkilldte a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalojat és az értékelési jelentés tervezetét, melyeket az OTH a kozremiksdd intézetek
bevonasival véleményezett, majd a parhuzamos kolcsonds elismerési eljardsban résztvevd
tagdllamok kompetens hatdsigai a Rendelet 34. cikk (5) bekezdése szerint megallapodasra jutottak.
A referencia-tagillam (Franciaorszag) a termék Osszehasonlité értékelést elvégezte és a nemzeti
engedélyt 2016. aprilis 19. napjan kiadta.

A parhuzamos kolcsonds elismerési cljaras egyeztetési szakaszanak lezarulta utin az OTH
KEF-1875-5/2016 iktatoszamu levelében, a véglegesitett termékértékeld jelentést (PAR) és a biocid
termek jellemzOinek Osszefoglalojat (SPC) egyidejileg megkiildve, szakhatosagi allasfoglalas
magadasara kérte fel a Fofeliigyeloséget.

A Fofeliigyeloség 2016. majus 3. napjan, OKTF-KP/4119-4/2016 szamon az alabbi indoklassal
adta meg szakhatdsagi allasfoglalasat:

WAz Allami Népegészségiigyi ¢és Tisztiorvosi Szolgdlat Orszagos Tisztifdorvesi Hivatala (u
tovabbzakban ANTSZ OTH) 2016. mdrcius 23-6n kelt és az Orszdagos Kérnyezetvédelmi és
Természetvédelmi Fofeliigyeloségre (a tovabbiakban: Féfeliigyeloség) 2016. marcius 30-an
érkezett KEF: 1875-5/2016. iktatoszami megkeresésében megkiildte a Féfeliigyeldség szamdra a
BASF Hungdria Kft nevii forgalmazé Goliath Gel nevii biocid termékének dokumentdciojat. A
Jorgalmazé parhuzamosan, 16bb Eurdpai Unios tagallamban kérte fenti termék forgalomba hozatali
engedélyének kblcsonds elismerését.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisgtiorvosi Szolgdlatrol, a népegésiségiigyi szakigazgatdsi
feladatok elldtdsdrdl, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelolésérsl szolo
323/2010. (XIL 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése szerint a Kormdny a Féfeliigyeloséget
szakhatosagkent jeloli ki —egvebek mellett— a biocid termék forgalomba hozataldhoz és
Selhasznalasdahoz sziikséges engedély és a regisziracio megujitdsa és elismerése irdnti eljardshan a
biocid termék és hatoanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél élé szervezetekre
gyakorolt dkotoxikologiai hatdisinak vizsgdlata, tovibbd az anyagok kirnyezeti sorsdnak és
viselkedésenek vizsgalata kérdésében.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes szabdlyairél szolo
316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet [a tovabbiakban: 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet] 14. §
(1) bekezdése szerint a kolcsonds elismerési eljardsban és a pdrhuzamos elismerési eljardsban
Jeladatkorében eljdrva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatésdgként kozremiikodik
az OKTF.

termék neve Sorgalmazé hatoanyag szerforma
Goliath Gel BASF Hungadria Kft. fipronil
0,05 % gél

A kdrnyezetbe jutds varhato utiai a tervezett felhaszndlas alapjan
A Goliath Gel egy, professzionalis felhasznalok szdmdra gyartott, csotanyirtdsra szant gél
Jormatumu csalétek, melyet a csotanyokkal fertézitt épiiletrészeken cseppek formdjaban kell
kihelyezni. A felhaszndlds sordn a biztonsdgi adatlapon és a rendelkezd részben foglall feltételeket
maradéktalanul be kell tartani. Szakszerdi, eldirasoknak megfelelé haszndlat esetén a kirnyezeti
elemek szennyezése nagymértékben csokkentheto, vagy kizarhato.

Informacio a termékben lévd hatoanvag dkotoxikolégididril
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A hatoanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd. Ezért fontos szempont a csatorndba, élévizekbe
Jutas megakaddlyvozasa. A PEC/PNEC értékek valamennyi vizsgalt kérnyezeti elem esetében | alatt
maradtak, ami alapjan a biocid termék kirnyezeti kockdzata elfogadhato mértékil.

Rendelkezésre allo dkotoxikologiai informdcio az okotoxikologiailay jelentds nem- hatoanva;{okm/
Okotoxikolégiailag jelentSs egyéb anyagokat nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivant vagy nem szandékosan elidézett mellékhatasokrol. pl._hasznos és egvéb
nem célszervezetekre

Vizi szervezetekre, méhekre es egyeb izeltlabuiakra a termék veszélyt jelent, ezért csak beltéren
alkalmazhaté o biztonsdgi adatlap  eldirdsainak  betartasdaval. Mdsodlugos mérgezés esélye
elhanyagolhatd, mivel « vizi és szarazfoldi predatorok esetében is a PEC/PNEC érték a
megengedeit 1-es alatii.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdanyuld intézkedések
A nem célszervezetek mérgezése a biztonsagi adatlap elSirdsainak betartasaval keriilheté el.

A kbrnyezet védelmének dltaldnos szabdlyairél szolé 1995, évi LI torvény célkitiizéseivel
dsszhangban biztositani sziikséges a kornyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak
magas szintii, dsszehangolt védelmét, kilondsen a kirnyezet igénybevételének, terhelésének és
szennyezésének csdkkentését, kdrosoddsanak megel6zését, a karosodott kirnyezet javitdsdt,
helyredllitdsdt, az emberi egészség védelmél, az életmindség kornyezeti feltételeinek javitdsdt; a
természeli erdforrdsok megorzését.

A szakhatosdgi alldsfoglalas ellen az ondll jogorvoslat lehetségét a kizigazgatdisi hatosdgi
eljardasrél és szolgaltatds dltaldnos szabdlyairdl sz6lé 2004, évi CXL. térvény (a tovibbiakban:
Ket.) 44. § (9) bekezdése zdrja ki.

Szakhatosagi alldasfoglaldsomat a Ket. 44. § (1) bekezdése, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 14.
§ (1) bekezdése alapjan hoztam meg.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié a Rendelet 19 cikk (1)
bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel, ezért a koordinator intézet (Orszagos
Epidemioldgiai Kézpont) DD-EPID/1920-1/2016 iktatoszamu, a kozremikods intézetekkel
egyeztetett  szakvéleményében a  referencia-tagillam  altal meghatirozott  feltételek
figyelembevételével a termék forgalomba hozatalinak és felhasznalasanak engedélyezését
javasolta, mellékelve a termék jellemzoinek dsszefoglaléjat.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzéinek
osszefoglalojat. A Goliath csétanyirto gél jellemzéinek dsszefoglaloja jelen engedély 1. szamu
mellékletét keépezi.

A Goliath csétanyirté gél biocid hatéanyagként fipronilt tartalmaz. A fipronil helyettesitendd
hatdanyagnak mindsiil, mert esetében a Rendelet 10 cikk (1) bekezdés (d) pontjaban meghatarozott
kritériumok teljesiilnek. A hatéanyag a PBT-t meghatdrozé kritériumok koziil kettdt teljesit az
1907/2006/EK rendelet XIIL. mellékletével dsszhangban (T-toxikus és P-perzisztens).

A Rendelet 23. cikke szerint:

(1) Az atvevd illetékes hatdsag — vagy unids engedélyezés irdnti kérelem értékelése esetén az
értékeld illetékes hatésdg — a 10. cikk (1) bekezdése szerinti, helyettesitenddé hatéanyagot
tartalmazo  biocid termék  engedélyezése vagy engedélyénck megijitisa iranti kérelmek
érickelésének keretében dsszehasonlito értékelést végez.

(4) Az (1) bekezdéstdl cltérve helyettesitendd hatéanyagot tartalmazé biocid termék legfeljebb
négyéves iddtartamra osszehasonlito értékelés nélkiil is engedélyezhetd olyan kivételes esetekben,

amikor eldszér a termék gyakorlati felhasznaldsin keresztill torténd tapasztalatszerzésre van
Sziikség.
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(6) A 17. cikk (4) bekezdése ellenére, és ¢ cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiil helyettesitendd
hatéanyagot tartalmazo biocid terméket legfeliebb otéves idbtartamra lehet engedélyezni és
legfeljebb otéves iddtartamra lehet megiyjitani.

Az atvevd illetekes hatosag (Franciaorszdg) a termék Osszehasonlitd értékelést elvégezte és a
nemzeti engedélyt 2016. dprilis 19. napjan kiadta.

A tagallamok biocid kompetens hatdsigai 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 megniitasi
folyamatanak elosegitése €rdekében, a kdlesonds elismerési eljaras sordn kiadott engedélyek lejarati
ideje egyezzen meg az eljaras alapjat képez6 nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatarozat rendelkez6 része 4. pontjban megjeldlt érvényességi hataridot fentickre figyelemmel
allapitottam meg.

A termék engedélyezett felhasznaldi kategoridit a Kormanyrendelet 1/A. § (c) pontja alapjan
hataroztam meg.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az ¢rintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez valo
jogat vagy biztonsagit. Az a.) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szam melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjin a kdzigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatas altalanos szabalyairél szold
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése, 34. cikk (6) bekezdése és a Kormanyrendelet 4. § (1) bekezdése és 13 §-a
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban talalhato
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informacidkrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeli engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az OTH a Rendelet 48. cikke alapjan a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

L@} a 19, cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan kerilt sor; vagy

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

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

A biocid termék mds tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljrasa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgéltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan, a
Jjogorvoslati dij mértékét pedig a 2. § (5) bekezdése alapjan allapitottam meg.

A fellebbezés lehetdségrol a Ket. 98. § (1) és 99. § (1) bekezdései, valamint az Egészségligyi
Nyilvantartasi és Kepzési Kozpontrol szold 29/2015. (11.25.) Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése
alapjan adtam tajékoztatast.

A fellebbezés indokoldssal torténé ellatasat az egészségligyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol
sz0ld 1991. évi XI. torvény 14/B. § (2) bekezdése irja eld.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4. § (1) bekezdésében, valamint a 13. §-dban biztositott
hatidskoromben és az Allami Népegészségligyi ¢s Tisztiorvosi Szolgalatrdl, a népegészségiigyi
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szakigazgatasi feladatok ellatasarol, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kijellésérol

sz0l6 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva
hoztam meg.

Budapest, 2016. junius ,, 24,

Dr. Szentes Tamas
orszagos tisztifborvos

Kapjak:

1. BASF Hungéria Kft., 1132, Budapest, Vaci 1t 30.

2. Orszagos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Féfeliigyeldség, Hivatali kapun keresztiil
3. Orszagos Epidemiologiai Kozpont, 1097 Budapest, Albert Florian t 2-6.
4,
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Orszagos Koézegészségiigyi Kozpont, 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6. okk(@okk.antsz.hu
Irattar
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