NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészam: 8160-3/2022/KBKHF Targy: Detia hangyairt6 granulitum
Ugyintéz6: Bacs6 Janos, +36 1476 1100 /2200  forgalomba hozatali engedélye

Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vilaszaban a fenti szamra hivatkozzon! U gyintézéjﬁk: -

Melléklet:
1. SPC (13 oldal)

HATAROZAT

A Detia Freyberg GmbH (Dr.-Werner-Freyberg-Str.11., Laudenbach, 69514, Németorszag; a
tovabbiakban: Kérelmez6) BC-VJ023164-38 iigyszamt kérelmére indult, a Detia hangyairté
granulatum (a tovabbiakban: Termék) parhuzamos kélcsonds elismerési eljarasdban a Termék
forgalomba hozatalat ¢és felhaszndldsat Magyarorszdgon HU-2022-MA-18-00378-0000
engedélyezési szdmon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termék jellemzéinek osszefoglaldjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznaldsa sordn az engedélyben elfirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartdsaval.

3. A Termékhez rendelt dsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatdrozat 2029. marcius 25-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF0/3879-4/2018. iktatészami szakhatdsagi
allasfoglalasaban a Termék kolcsonos elismeréséhez az aldbbi feltételekkel jarult hozza:

. a termék kizdrolag beltérben, illetve épiiletek kirnyékén, vizzdrd feliileten
hasznalhato,
2. a nem felhaszndlt termék, valamint a termék csomagoldsa tekintetében el kell keriilni,

hogy azokrdl a termék a talajba, vizbe vagy a csatorndba keriiljon.”
Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabélyban eldirt 500.000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozlésétsl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtisaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvenyszekhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviselovel eljaro fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus titon
nyujthatja be.

A veégleges hatdrozatot a térvényszék az tigyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirélésara lényegesen
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ki nem hat6 eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosigot ) eljaras lefolytatiséra
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszek a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsanak a dontés hatdlyosulasara halaszto hatdlya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozasdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas
tartasat, és azt a birdsig sem tartja sziikségesnek, a birésdg az ligy érdemében targyaldson kiviil
hatéroz. Targyalas tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazadsardl és felhaszndldasardl szol6 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2016. aprilis 20-4n BC-VJ023164-38
ligyszam alatt kérelmezte Termék a Német Kompetens Hatds4g 4ltal 2019. marcius 25-én kiadott,
DE-0015369-18 engedélyszamu engedélyének kdlcsonds elismerését.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢€s igazgatasi jellegll szolgéltatasaiért fizetendd dijakrdl szolé 1/2009. (I. 30.) EGM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatérozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

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

»4. 8 (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba
és hasznalhato fel.”

Az orszagos tisztif6orvos a Korményrendelet értelmében a péarhuzamos kélcsénds elismerési
eljardsaban szakhatdsagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal, 2018. szeptember 4-én PE-KTFQ/3879-4/2018. szamon az
alabbi indokolassal adta meg szakhatésagi allasfoglalasat:

12

Termék neve Forgalmazo Hatéanyag

Ameisen-Mittel Detia Freyberg GmbH permetrin

A kdrnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdn:

o a ftervezett felhaszndlds (a megfelelé kockdzatcsokkentd intézkedésekkel) mellett a
kornyezetbe jutds veszélye elhanyagolhato.

Informdcio a termékben 1évd hatéanyagok dkotoxikoldgidjdarol:

o a hatéanyagokrdl megdllapithatd, hogy a vizi szervezetekre mérgezd, a vizi kdrnyezetben
hosszantarté kdrosodast okozhat. A talaj és a viz vonatkozdsdban megdllapitott
kockdzatok fényében megfeleld kockdzatcsokkentd intézkedéseket kell hozni e kirnyezeti
elemek védelmére.

A lebontds és dekontamindlds lehetosége, ha az anyag levegdbe, vizbe, talajba keriilt:

o a hatéanyag nehezen bonthato. A szennyezett teriilet vizes-tisztitoszeres mosdsakor
ugyelni kell arra, hogy a mosoviz ne jusson csatornaba. A készitmény vizbe, illetve
talajba jutdsakor annak megfeleld drtalmatlanitdsdrél gondoskodni kell. Az illetékes
hatosagot  tdjékoztatni kell, amennyiben a termék kornyezetszennyezést okozott
(csatornak, vizfolyasok, talaj).
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Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

o vizi szervezetekre, méhekre és egyéh izeltlabuakra a termék veszélyt jelenthet, ezért csak
épiileteken beliil, és azok kornyékén helyezhetd ki, igy a nem célszervezetek hozzdférése
akadalyozott.

A nem célszervezetek elleni hatds megelozésére irdnyuld intézkedések:

o a termékben taldlhatd keserii izanyag — bitrex — megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a
nem cél él6 szervezetek elsédleges mérgezése elkeriilhetd.

A készitmeény kizdrdlag a haszndlati utasitdsban foglaltaknak megfelelben haszndlhato fel. A
vizi szervezetek védelme érdekében nem haszndlhato vizi kornyezetben (folydk, tavak stb.) vagy
annak kbzvetlen kozelében.

A Kormanyhivatal a hangyairto szer forgalomba hozataldhoz, a kélcsénés elismerési
eljarasban - a vizi szervezetek, egyéb izeltlabuak védelme érdekében a rendelkezb részben tett
kikotésekkel - a sziikséges szakhatdsagi hozzajaruldst megadja.”

A szakmai koordinator 2022. februar 15-én megkiildétt szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek &sszefoglalojat.
A Termék jellemzOinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatdsagai éltal elfogadott ajanlas szerint (CA4-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 megujitasi folyamatanak elésegitése érdekében a kolcsonds elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezé nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatérozat rendelkez6 része 4. pontjdban a hatérozat idébeli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

pontja alapjan hataroztam meg.

A Termék enged€lyezett forgalmazisi kategoridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés c)
pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatdsi hatosagi eljards és szolgéltatas altalanos szabalyairdl szo6lo
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem, a termék
forgalomba hozatalat és felhasznaldsat a Rendelet 22. cikkében meghatéarozott tartalmi kovetelmény
szerint engedélyeztem.

engedélyet 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 taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadd illetékes hatésdgnak és
az Ugynikségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovdbb4 arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy
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c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezetiségeinek.

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdlé forgalmazdsi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagdllamban 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 melloztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagként t6rténé bevondsardl az egyes kozérdeken alapulo
kényszerité indok alapjdn eljdré szakhatésdgok kijelolésérdl szold 531/2017. (XIL 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi ligyek c. tdblazatanak 14. pontja alapjan dontdttem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 4., 7. €s 13. §-aban biztositott hatdskérémben, valamint a févdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fo6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldatdsdrol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatérozatom bir6sagi feliilvizsgilatdnak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Févérosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol szolé 2017.
évi L. torvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

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

Budapest, 2022. februar ”,“_3 ”,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megblzasabol

¢ /7L

Dr. Deim Szil Ea
féosztalyvezetd

Kapjék:
1. Detia Freyberg GmbH, Dr.-Werner-Freyberg-Str.11., Laudenbach, 69514, Németorszig;
R4BP-n keresztiil
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. NNK Jarvanytigyi és Infekcidkontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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