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Iktatészam: 2686-2/2020/KBKHF Targy: Az  Anti-Insekt engedélyének
kolcstnds elismerése
Ugyintézd: Kalcsé Viktoria, +36 1 476 1100/2847
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vélaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugyintézojiik:-
Melléklet:
1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A Remmers Baustofftechnik GmbH  (Bernhard-Remmers-Str. 13., D-49624 Loningen,
Németorszag, a tovabbiakban: Kérelmezé) BC-UE023990-38 ligyszamu kérelmére indult, az Anti-
Insekt (a tovdbbiakban: Termék) parhuzamos kolcsénds elismerési eljarasaban a Termék
Jorgalomba hozataldt és felhaszndlisdit Magyarorszigon HU-2020-MA-08-00273-0000
engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

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

2. A keszitmény forgalmazésa és felhasznaldsa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szami mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termék kereskedelmi nevét az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2029. oktdber 14-ighatalyos.
A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO0/3059-5/2019 szdmon  médositott

PE/KTFO/3059-2/2019 iktatészamii szakhatésagi allisfoglalasiban a Termék kolcsonos
elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult hozza:

— . keriilni kell a termék kornyezetbe jutdsdt, vizzel valé érintkezését: tilos a felhaszndlt
eszkozoket és ruhdzatot kimosni, a kezelt feliiletet lemosni;

tilos a terméket, annak csomagoloanyagat talajra, csatorndba, lefolyéba vagy élévizekbe
Juttatni;

— atermékhez az dllatok — a célszervezetek kivételével — nem férhetnek hozzd;

— a megmaradt szert, a kiiiriilt csomagoloanyagot, a kezelés-felvitel sordn haszndlt
eszkdzoket és ruhdzatot a hatdlyos jogszabdlyok alapjan kell kezelni,
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— a nem felhasznalt 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 szereplé SPC cimi
dokumentum.

A Kérelmez0 a jogszabalyban el6irt 500.000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozéssal — a Fovarosi Kozigazgatéasi és Munkaiigyi Birosaghoz cimzett, de a
Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz benyujtott keresetlevéllel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl széamitott 30 napon beliil kell az elséfoku hatdésdgnal beadni. A keresetlevelet az
elektronikus tigyintézés és a bizalmi szolgadltatasok dltalanos szabalyairol sz616 2015. évi. CCXXII.
torvény 9. § (1) bekezdése szerinti felperes €s jogi képviseld kizardlag elektronikus uton, a
jogszabalyban meghatarozott modon terjesztheti eld.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000 Ft., de az eljarasban az iigyfelet jovedelmi és vagyoni viszonyaira
valo tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvéntartasa
elnevezésii informdacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2016. aprilis 29-én BC-UE023990-38
ligyszam alatt kérelmezte a Termék parhuzamos kdlcsonds elismerését.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrél szolé 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovdbbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatdsi dijat megfizette.

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

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

Az orszagos tisztiféorvos a Kormanyrendelet értelmében a parhuzamos kolcsénds elismerési
eljarasaban szakhatosagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2019. majus 30-an PE/KTFO/3059-5/2019 szimon médositott
PE/KTFO/3059-2/2019 iktatéoszam alatt elséfoku szakhatésdgi allisfoglalisdban a termék
forgalomba hozatalanak és felhasznalasinak parhuzamos kolesonds elismerési eljaras
keretében torténé engedélyezéséhez az alabbi indokolassal adta meg hozzajarulasat:

terméek neve Jorgalmazo Hatoanyag

Anti-Insekt Remmers Baustofftechnik GmbH permetrin

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdn:

- a felhaszndlas sordn a biztonsdgi adatlapon és a rendelkezd részben foglalt feltételeket
maradéktalanul be kell tartani. Szakszerii, eldirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a kornyezeti
elemek szennyezése nagymériékben csokkenthetd, vagy kizdrhato,;

- a biztonsdgi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsdval a hatoanyag kérnyezetbe
Jutdsa elfogadhato szintre csokkenthetd.

A termék hatéanyagdinak viselkedése a kornyezeti elemekben:
- a hatéanyag biologiai titon nem bomlik, vizben nehezen vagy egyaltaldn nem oldodik.
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Rendelkezésre dll6  Gkotoxikoldgiai  informdcié  az  dkotoxikoldgiailag  jelentds nem-
hatoanyagokrél:
- atermék egyéb, kiilon dvintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

A permetrin rovar- és atkairté hatéanyag, amelyet tetii- és bolhairtéként a humdn- és
dllatgyogydszatban, biocid termékként pedig dltaldnos rovarirtészerekben alkalmaznak. A permetrin
rovarokkal és atkdkkal szemben kontakt idegméregként viselkedik, izomringdsokat, bénuldst, végiil
pusztuldst okoz. Riaszt6 hatdssal is rendelkezik. Széleskoriien haszndlt rovarirté, megtaldlhaté orvosi
és dllatorvosi felhaszndldsra szdnt tetii- és bolhairtdkban, kullancsirtékban, hdztartdsi rovarirtékban
és faanyagvédd szerekben.”

A szakmai koordinator 2020. janudr 23-an megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eléirt kovetelményeknek megfelel. A Rendelet 22. cikke szerint az engedély
tartalmazza a biocid termék jellemzéinek osszefoglalojat. A Termék jellemzdinek Osszefoglaldja
jelen engedély 1. szamt mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatdsagai éltal 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 el6segitése érdekében a kolesonds elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezé nemzeti engedély lejarati idejével. A hatérozat
rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat iddbeli hataly4t a fentiekre figyelemmel allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhaszndl6i kategoriajat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés c) és d)
pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatasi hatésagi eljaras és szolgaltatas altaldnos szabélyairdl sz616
2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontsttem, a termék forgalomba
hozatalat és felhasznaldsat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint
engedélyeztem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcickrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésagnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszéagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termek engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazési, felhasznalasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasét kell kezdeményeznie.

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

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést mell6ztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagként t6rténé bevondsardl az egyes kizérdeken alapuls
kényszeritd indok alapjdn eljaré szakhatésdgok kijelolésérdl sz616 531/2017. (XII. 29.) Korm.

rendelet 1. mellekletének 13., Népegészségiigyi iigyek c. téblézatanak 14. pontja alapjan
dontdttem.Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hataskdrémben, valamint ¢
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févdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsardl, tovabbd az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016
(XIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hat4rozatom birdsagi feliilvizsgalatanak lehetGségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja, a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosag illetékességét a kdzigazgatasi perrendtartasrol szolo
2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdés, 13. § (2) bekezdése c) pontja és (3)
bekezdés a) pontja alapjan allapitottam meg. A keresetlevél benyujtasanak helyét €s idejét a Kp. 39.
§ (1) bekezdése hatarozza meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szo16 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2020. februdr ,,4{ .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevébence 1z4sabol

Kapjak:

1. Remmers Baustofftechnik GmbH, Bernhard-Remmers-Str. 13., D-49624 Loningen,
Németorszag, R4BP-n keresztiil

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK, Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Féosztaly, kembizt@emmi.gov.hu

4. Irattar
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