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Valaszadas esetén kérem, a Jfenti
iktatészamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

Az Elanco Animal Health Inc. (Mattenstrasse 24A., 4058 Basel, Svajc; a tovabbiakban:
Keérelmez8) kérelmére indult, Agita 10WG nevii biocid termék parhuzamos kolesonds elismerési
eljarasdban a termék Agita 10WG légyirté kendanyag néven torténd forgalomba hozatalit és
felhaszndlasiat Magyarorszdgon HU-2019-MA-18-00233-0000 engedélyezési szamon az alabbi
feltételekkel

1.

6.

engedélyezem:

A készitmény a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndldsdrdl szold 528/2012/EU
rendelet (a tovédbbiakban: EU rendelet) V. melléklete szerint a 3. Fécsoport
18. terméktipusdba tartozo rovardld szer kizarolag lakossagi felhasznélasara.

A készitmény forgalmazdsa és felhaszndldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek
teljesitésct folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szam@i mellékletében foglaltak
betartasaval.

Az engedély jogosultja kételes minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében elbirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

A jelen hatarozat 2. szdmu mellékleteként szereplé ,,Az Agita 10WG légyirté kenéanyag
teljes Osszetétele” c. tablazatban megadott informaciok bizalmas adatnak mindsiilnek.
Amennyiben a termék forgalmazédsa az engedély érvényességi idején beliil veéglegesen
megszinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokoldssal egyiitt a Nemzeti
Neépegeszségiigyl Kozpontnak (a tovabbiakban: NNK) kételes bejelenteni.

Jelen hatarozat 2028. junius 11-ig hatélyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTFO/5132-4/2018 iktatészami szakhatésagi
allasfoglalasdban a termék forgalomba hozatalinak és felhasznilisanak parhuzamos
kolcsondos elismerési eljaris keretében toérténd engedélyezéséhez az alibbi feltételekkel jarult

hozza:

a termék kizarolag beltérben hasznalhatd;

Cim: 1097 Budapest Albert Flérian 0t 2-6. Tel: + 36 1 476 1220, Fax: + 36 1 476 6428
e-mail: otf.kozeg@emmi.gov.hu



- nem porozus, fiiggesztett, vagy rogzitett mianyag vagy karton lapok feliiletére ecsetelve
hasznalhato;

a folyékony termék kikeverése és felvitele sordn a keverési feliiletet, valamint a kezelendd
feliiletek kérnyékét eldobhato miianyag takaréval vagy kartonnal le kell fedni;

keriilni kell a termék kirnyezetbe jutdsat, vizzel valo érintkezését: tilos a felhaszndlt
eszkozdoket (pl. ecset) és ruhdzatot kimosni, a kezelt feliiletet lemosni,

tilos a terméket, annak csomagoloanyagdt talajra, csatorndba, lefolyoba vagy élévizekbe
Jjuttatni;

a termékhez az allatok — a célszervezetek kivételével — nem férhetnek hozza;

a megmaradt szert, a kitirtilt csomagoloanyagot, a kezelés-felvitel sordan haszndlt eszkdzoket
és ruhdzatot a hatalyos jogszabalyok alapjan kell kezelni.

Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szerepld ,.Biocid termék
jellemzdinek Osszefoglaloja™ (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szerepld ,,Az Agita 10WG
légyirté kenbanyag teljes Osszetétele” cimii dokumentumok.

A Kérelmezo a jogszabalyban eldirt 500 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatdrozatom ellen dllamigazgatési uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstol szamitott 30 napon beliil kell az elséfokd hatésagnal beadni, vagy ajanlott killdeményként
postéra adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000 Ft, amely vonatkozasaban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmezé az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek
nyilvantartasa elnevezésli informacids rendszeren (R4BP) keresztil 2015. januar 28-4n
BC-LD014800-61 tigyszam alatt kérelmezte az Agita 10WG termék péarhuzamos kolesonods
elismerését.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatdsi eljardsaiért
és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol sz6l6 1/2009. (1.30.) EiiM rendelet 1. sz.
melléklet V1. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

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

13. § A nemzeti engedély kolcsonos elismerése iranti kérelmeket az orszdgos tisztifdorvoshoz az
egymdst koveté kolcsdnds elismerési eljards szabdlyai, a még egyetlen tagdllamban sem
engedélyezett biocid termék egyszerre tobb tagallamban torténd engedélyezése iranti kérelmeket a
parhuzamos kélcsonos elismerési eljardasok szabalyai szerint lehet benyujtani.

14. § (1) A kblesonds elismerési eljarasban és a parhuzamos elismerési eljarasban feladatkérében
eljarva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatésagként kozremiikodik az orszdgos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsdg.”
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Az egyes kozérdeken alapuld kényszeritd indok alapjdn eljaré szakhatésdgok kijelolésérdl szold
531/2017. (XIL 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 531/2017. (XIL. 29.) Korm. rendelet)
I. melléklet 13. Népegészségiigyi ligyek fejezet 14. pontja szerint:

1. | Kozigazgatdasi | Szakkérdés Bevonds és | Elsdfokon Masodfokon Arllcisfoglalds
hatdsdgi kézremiikideés | eljard eljdro besgerzésének
eljards feltétele szakhatosdg szakhatosdg | hatdrideje

Biocid  termék | Az .

14. | A biocid | 7, ; Pest Megyei | - -

; és hatoanyaga, | 528/2012/EU , .gy
termeék . . Kormanyhivatal
kSlesings valamint a nem | eurdpai
e!z'Sf;ieréSi hatéanyag parlamenti és
slidrdica anyagainak a | tandcsi
/ ' nem cél éld | rendelet
szervezetekre szerint
gyakorolt lefolytatort
ckotoxikologiai | eljardsokban.

hatdasanak
vizsgalata,
tovibbad
anyagok
kérnyezeti
sorsanak és
viselkedésének
vizsgdlata,

az

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTFO/5132-4/2018 iktatészam alatt 2018. december 4-én
elséfoku  szakhatésagi 4llasfoglaldsdban a termék forgalomba hozatalinak és
felhasznalisdnak  pdrhuzamos  kolcsonds  elismerési  eljaras  Kkeretében  torténé
engedélyezéséhez az aldbbi indokoldssal adta meg hozzajaruldsat:

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont eldtt folyamatban 1év6, az AGITA 10WG termék kolcsonds
elismerési eljards egyeztetd szakaszaban megkilldott 34836-5/2018/KORTAP  iktatészdmi
meghkeresés 2018, november 29. napjan érkezett a Kormdnyhivatalhoz.

Az egyes kozérdeken alapuld kényszeritd indok alapjan eljaré szakhatésdgok kijelolésérdl sz6l6
531/2017. (X1I. 29.) Korm. rendelet (tovibbiakban: 531/2017. Korm. rendelet) 1. § (1) bekezdése
alapjan a Kormdny — a (2)-(4) bekezdésében foglaltak kivételével — az 1. mellékletben
meghatarozott  kdzigazgatdsi hatésdgi  eljdrdasokban, az ott meghatdrozott szakkérdések
tekinteteben, az oft meghatdrozott hatésagokat szakhatésdaghkeént jeloli ki.

Az 531/2017. Korm. rendelet 1. melléklet 13. Népegészségiigyi tigyek fejezet 14. pontja szerint:

I. | Kozigazgatds | Szakkérdés Bevonds  és | Elsofokon Misodfoko | Alldsfoglalis
i hatésagi kozremiikodé | eljird n eljaro | beszerzésének
eljards s feltétele szakhatosdg | szakhatdsdg | hatdrideje

14 | A4 biocid | Biocid termék | Az Pest  Megyei | - -
termék és 528/2012/EU | Kormdnyhivat
kdlesonos hatoanyaga, | eurdpai al
elismerési valamint  a | parlamenti és
eljarasa. nem tandcsi

hatoanyag rendelet
anyagainak a | szerint

nem cél éld | lefolytatott
szervezetekre | eljardsokban.
gyvakorolt

okotoxikologi

ai  hatasanak

vizsgalata,
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tovabba  az
anyagok
kornyezeti
sorsdanak  és
viselkedéséne
k vizsgalata.
Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
tiametoxam
AGITA 10 WG Elanco Animal Health Inc.
lpyirid csalétek meninre
(cis-tricos-9-
ene)

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdan:

a biocid szer a szennyezett ruhdk mosasdaval, az applikator kimosdsdaval vagy a kezelt
feliiletek lemosasa utjan juthat a kérnyezetbe,

a felhaszndlds sordn a biztonsdgi adatlapon és a rendelkezd részben foglalt feltételeket
maradéktalanul be kell tartani;

szakszeril, az elbirdsoknak megfelelé haszndlat esetén a kiornyezeti elemek szenmnyezése
nagymeértékben megeldzhetd.

A termék hatéanyagdnak viselkedése a kirnyezeti elemekben:

Informdcio a termékben lévd hatéanyag dkotoxikologidjdrol:

a hatoanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd. Ezért fontos szempont a csatorndba,
éldvizekbe jutds megakaddlyozdsa;

a tiametoxammal a talaj kézvetleniil — bemosoddas utjan — és kozvetett titon is érintett lehet, a
hatoanyag talajban mérsékelten mobilis;

a cis-tricos-9-ene vizben valo oldhatosaga kicsi, biodegradacio utjan szétoszlik a kérnyezeti
alkotorészekben, erdsen adszorbedlodik a talajrészecskék feliiletén.

r

a hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, ezért a csatornaba, élévizekbe jutdsdt
meg kell akadalyozni;

a tiametoxam erds méreg, elsésorban a vizi gerinctelenek (Daphnia sp.) pusztuldsat okozza;
a halak szervezetébe a taplaléklancon keresztiil, masodlagos uiton bekeriilhet a hatoanyag;

a szakirodalom alapjan a méh kolonia dsszeomldsat tobb esetben leirtak, amit az
tiametoxammal hoztak osszefiiggésbe;

a termék tiametoxam hatoanyaga bioldgiai uton nem, vagy alig bomlik. A hatoanyag nagy
része a mérgezett szdarazfoldi dllatok szervezetébdl a vizelettel vagy fekdliaval kiiiril;

a hatoanyag a szarazfoldi szervezetekre elfogadhato kockdzatot jelent.

Rendelkezésre dll6  dkotoxikologiai informdcié az okotoxikoldgiailag jelentds nem-
hatoanyagokrol:

a termék egyéb, kiilon évintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivant vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:
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- a tigmetoxam széles hatdsspektrumu biocid szer, amely a rovarokra érintkezés titjn és
tapesatorndn keresztil fejii ki mérgezd hatdsdt (kontakt- és gyomorméreg);

- aszennyezeit talaj elfogyasztasaval a foldigilisztik elpusztulhatnak;

- A PAR — tanulmanyok szerint a méhekre kifejtett akut ordlis és kontaki toxicitdsdt eltérd
mennyiségben fejti ki, és a két emlitett tanulmdny kiértékelt eredményei kiilonboznek;

- a hatéanyag alacsony bioakkumuldcidja miatt a mdsodlagos mérgezés halakat és
Jfoldigilisztat fogyaszté madarakra, valamint emlSsokre jelentSsebb kockdzatot nem fejt ki.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:

- a termékben taldlhaté keseril izanyag — denatonium-benzodt — megakaddlyozza a lenyelést,
ezdaltal a nem cél €l6 szervezetek elsddleges mérgezése elkeriilhetd.

A termék magas tiametoxam hatéanyag tartalma miatt forgalmazdsa - a kirnyezeti hatisait ismerve
- a rendelkezd részben tett eldirdsok és korldtozdsok szigori betartdsa mellett engedélyezhetd.

A Kormanyhivatal a termék foglalkozdsszerii felhaszndldshoz, a kolesonos elismerési eljdrds
egyeztetd szakaszaban a rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges szakhatésdgi hozzdjdruldst
megadja.

A kézigazgatasi hatosagi eljards és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairdl sz616 2004. évi CXL. torvény
(tovibbiakban: Ket.) 33. § (8) bekezdése alapjin a szakhatésag eljdrdsdra irdnyadd iigyintézési
hatdridé tizendt nap. Ennél rovidebb hatdridét bdarmely jogszabdly, hosszabbat pedig térvény
dllapithat meg.

A kornyezet védelmének dltaldnos szabdlyairdl szolo 1995. év LIIL torvény 91. § (5) bekezdése
értelmében a kornyezetvédelmi szakhatésdg a szakhatésagi dllasfoglalisit a megkeresés
beérkezésér kovetd naptdl szdmitott huszonegy napon beliil kételes megadni. A szakhatosdgi
dllasfoglalds megaddsdra tizendt nap dll rendelkezésre, ha az eljdré hatésdg a siirgdsséget
megkeresésében megindokolja.

A szakhatosdgi dlldsfoglalds ellen az ondllé jogorvoslat lehetdségét a Ket. 44. § (9) bekezdése
zdrja ki. A szakhatésagi dllasfoglaldas a Ket. 44. § (1) bekezdésén, az 531/2017. Korm. rendelet 1.
melléklet 13. Népegészségiigyi iigyek fejezet 14. pontjan alapul.

Az EU rendelet 34. cikkében foglalt parhuzamos kolesonds elismerés eljérds keretében eljard
referencia-tagillam, az Egyesiilt Kirdlysdg 2018. jinius 13-4n UK-2018-1130 engedélyezési
szamon, Agita 10WG néven engedélyezte a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat.
Megiéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticid6 az EU rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eléirt kovetelményeknek megfelel, ezért a  koordinilé  szerv
9023-1/2019/KTEF iktatészémt, a kozremiikods intézetekkel egyeztetett szakvéleményében a
referencia-tagdllam dltal meghatérozott feltételek figyelembevételével a termék forgalomba
hozatalanak es felhasznélasanak engedélyezését javasolta, mellékelve a termék jellemz8inek
Osszefoglalojat.

Az EU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek
osszefoglalojat. Az Agita 10WG légyirté kendanyag jellemzbinek Gsszefoglaldja jelen hatarozat
1. szamu mellékletét képezi.

Az Agita 10WG légyirt6 kenbanyag biocid hatbanyagként tiametoxdmot tartalmaz. A tagallamok
biocid kompetens hatosigai altal elfogadott ajanlds 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 megljitasi
folyamatanak elGsegitése érdekében a kdlesonds elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati
ideje egyezzen meg az eljaras alapjat képez6 nemzeti engedély lejarati idejével.
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A hatarozat rendelkezd része 6. pontjdban a hatérozat id6beli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A termék engedélyezett felhasznaldi kategériait a Kormanyrendelet 1/A. § d) pontja alapjan
hatdroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magéanélethez vald
jogat vagy biztonsagit. Az (a) pont szerint a termeck teljes Osszetételére vonatkozod adatok
bizalmasan kezelendék. A bizalmasan kezelt adatokat a jelen hatarozat 2. szamu melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolo
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk
(1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése és a Kormanyrendelet 4. § (1) bekezdése és 13 §-a alapjan a
rendelkez6 részben foglaltak szerint dontGttem, a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat az
EU rendelet 22. cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet a 4. § (2) pontja szerinti hataskérémben, €s a févdrosi és megyei
kormanyhivatal, valamint a jardsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatdsdardl,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv kijelolésérél szolo 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg, a
termék forgalomba hozatalat és felhasznaldsdt az EU rendelet 22. cikke szerinti tartalommal
engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy az EU rendelet 47. cikke értelmében:

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban talalhato
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informdciokrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy az NNK az EU rendelet 48. cikke alapjan a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjan keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdld forgalmazasi, felhasznéldsi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Hatarozatom birdsagi feliilvizsgalatinak lehet6ségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja,
a Févarosi Kozigazgatasi ¢s Munkaligyi Birosag hataskorét €s illetékességét a kdzigazgatasi
perrendtartasrol sz016 2017. évi 1. tdrvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13.
§ (2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatarozza meg. A keresetlevél benyujtasanak
helyérél és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tdjékoztatast.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szO016 1990. évi XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzesi jogrdl az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik. :

Budapest, 2019. mércius 6.

.

&\k d A
r. Miiller Cecilia

mb. orszégos tisztiféorvos
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Kapjéak:

1 Elanco Animal Health Inc., Mattenstrasse 24A.,4058 Basel, Svéjc

2 Jarvanyligyi és Infekciokontroll Fosztaly, jarvanyugyifoosztaly@emmi.gov.hu
3. Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil

e Irattar
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