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HATAROZAT

A LODI S.A.S. (Parc d’Activités des Quatre Routes, 35390, Grand Fougeray, Franciaorszag)
részére, a kérelmére indult, Addict gel csdtanyirtd szer nevil biocid termék parhuzamos kélcsonds
elismerési eljardsaban a termék Addict csotanyirté gél néven torténd forgalomba hozataldt és
felhasznalasat Magyarorszagon HU-2019-MA-18-00238-0000 engedélyezési szamon az aldbbi
feltételekkel

engedélyezem:

1. A készitmények a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol szolo 528/2012/EU
rendelet (tovdbbiakban: EU Rendelet) V.szamt melléklete szerint a 3. Fécsoport 18.
terméktipusaba tartozo, III. forgalmazasi kategériaju, szabadforgalmazasu rovarirtd szerek
szakképzett felhasznalo altali felhasznalasara.

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

3. Az engedély 2. szamu mellékleteként szerepld ,,Az Addict csotinyirté gél teljes
osszetétele” c. tablazatban megadott informaciok bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. Jelen hatarozat 2021. mércius 1-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/2103-4/2018 iktatészamu szakhatésagi
allasfoglalasdban a termék forgalomba hozatalainak és felhasznalasanak péarhuzamos
kolesonos elismerési eljaras keretében torténé engedélyezéséhez az alabbi feltételekkel jarult
hozza:

1. ,a csotanyirtd szer kizardlag épiiletekben hasznalhato. Nem haszndlhaté olyan feliileteken,

ahonnan a termék vizes takaritdssal a csatorndba, talajba, élévizekbe juthat,

2. amegmaradt szert, tovabba a csomagoloanyagot a hatdlyos jogszabdlyok alapjan kell kezelni;
3. tilos a csalétket, annak csomagoldanyagdt talajra, csatorndba, vagy élévizekbe juttaini.’
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Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szereplé ,Biocid termék
jellemzdinek dsszefoglaldja” (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szerepld ,,Az Addict csétanyirt6d
gél teljes Osszetétele” cimli dokumentumok.

A Kérelmez6 a jogszabalyban eléirt 500 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatarozatom ellen allamigazgatési uton tovabbi jogorvoslatnak nines helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benydjtott, de a
Foévarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az els6foku hatésdgnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

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

INDOKOLAS

A LODI S.A.S. (Parc d’Activités des Quatre Routes, 35390, Grand Fougeray, Franciaorszag; a
tovabbiakban: Kérelmezd) az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek
nyilvantartasa elnevezésli informdaciés rendszeren (R4BP) keresztil 2017. junius 22-én BC-
WJ032728-20 lgyszam alatt kérelmezte az Addict csétanyirté gél termék egymast kovetd
kolcsdnds elismerését.

Az EU rendelet 33. cikkében foglalt egymast kdvetd kdlesonds elismerés eljaras keretében eljard
referencia-tagallam, Egyesiilt Kiralysadg 2017. janudr 30-4n UK-2017-1064 engedélyezési szamon,
ADDICT GEL COCKROACH néven engedélyezte a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatdsi eljardsaiért
és igazgatdsi jellegii szolgdliatdsaiért fizetendd dijakrdl szolo 1/2009. (1.30.) EiM rendelet
(a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. sz. melléklet VI 14. pontja alapjan meghatérozott
500 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz616 316/2013.
(VIIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovdbbiakban: Kormdanyrendelet) szerint:

4. § (1) Unics engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.

13. § A nemzeti engedély kdlcsonds elismerése iranti kérelmeket az orszdgos tisztifborvoshoz az

egymast kovetd kolcsonds elismerési eljdrds szabdlyai, a még egyetlen tagdllamban sem
engedélyezett biocid termék egyszerre 16bb tagdllamban tirténd engedélyezése irdnti kérelmeket a
parhuzamos kolcsonos elismerési eljarasok szabdlyai szerint lehet benyujtani.

14. § (1) A kblcsonds elismerési eljarasban és a pdrhuzamos elismerési eljardsban feladatkirében
elidrva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatosdgként kozremiikodik az orszdagos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatosag.”’

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztif6orvosi Szolgélatrél, a népegészségiigyi szakigazgatasi

feladatok ellatdsarol, valamint a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv kijel6lésérdl szolé 323/2010.

(X1L.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

23. § (7) A Kormdny

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndlasdhoz sziikséges engedély és a
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regiszirdcio megujitdsa és elismerése irdnti eljdrdsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatéanyag anyagainak a nem cél €l szervezetekre gyakorolt okotoxikoldgiai hatdsdnak
vizsgdlata, tovabba az anyagok kérnyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgilata kérdésében a Pest
Megyei Kormdnyhivatalt szakhatosagként jeloli ki, ”

A Pest Megyei Kormdnyhivatal PE-KTF/2103-4/2018 iktatészam alatt 2018. marcius 9-én
elséfoki  szakhatésdgi dllasfoglalasiban a termék forgalomba hozataldnak és
felhasznaldsdnak  pdrhuzamos  kélestnds  elismerési  eljaras  keretében  torténé
engedélyezéséhez az alabbi indokoldssal adta meg hozzajaruldsat:

,,Az Emberi Erdforrdsok Minisztériuma, Orszdgos TisztifSorvosi Feladatokért Felelds Helyettes
Allamtitkérsag Kérnyezet- és T dpldlkozas- Egészségiigyi Fosztdly elétt folyamatban 1évé Addict
Gel Csotdnyirto szer elnevezésil biocid termék kolcsonds elismerési eljdrdsa sordn megkiilditt
9493-3/2018/KORTAP  iktatészamii  megkeresés 2018, mdrcius 2. napjan  érkezett a
Kormanyhivatalhoz.

Az egyes kiozérdeken alapuld kényszeritG indok alapjan eljdrd szakhatésdgok kijelolésérdl szélo
33172017. (XI. 29.) Korm. rendelet (tovdbbiakban: 531/2017. Korm. rendelet) 1. § (1) bekezdése
alapjdn a Kormdny — a (2)-(4) bekezdésében foglaltak kivételével — az 1. mellékletben
meghatdrozott  kézigazgatdsi hatosagi  eljdrdsokban, az ott meghatirozott szakkérdések
tekintetében, az ott meghatdrozott hatésdgokat szakhatésdghként jeloli ki.

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

1. | Kozigazgatds | Szakkérdés Bevonds és | Elsdfokon Misodfoko | Alldsfoglalds
i hatdsagi kéozremitkodé | eljaro n eljaro | beszerzéséne
eljards s feltétele szakhatosdag szakhatosd | k hatdrideje

g

14 | 4 biocid | Biocid termék | Az Pest  Megyei | - -
termék és 528/2012/EU | Kormdnyhivat
kolesonos hatoanyaga, europai al
elismerési valamint a | parlamenti és
eljarasa. nem tandcsi

hatoanyag rendelet
anyagainak a | szerint
nem cél ¢él6 | lefolytatott
szervezetekre | eljardsokban.
gyakorolt

okotoxikologi

ai  hatdasanak
vizsgdlata,

tovabba az

anyagok

kornyezeti

sorsanak  és
viselkedésének

vizsgadlata.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairdl szol6 316/2013.
(VIIL. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 14. § (1) bekezdése szerint a
kolesonds elismerési eljardsban és a parhuzamos elismerési eljdrdsban feladatkorében eljérva — a
Kr.-ben  meghatarozott  szakkérdésben —  szakhatosdgként — kozremikodik az  orszdgos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsdg.
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Termék neve Forgalmazo Hatéanyag
Addict Csotanyirto gél LODI S A.S. dinotefuran

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjin:
- felhaszndlds sordn a biztonsdgi adatlapon és a rendelkezd részben foglalt feltételeket
maradéktalanul be kell tartani. Szakszerti, eldirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a
kornyezeti elemek szennyezése nagymértékben csokkenthetd, vagy kizdrhaio.

Informdcio a termékben lévd hatéanyag dkotoxikoldgidjardl:
- a hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd. Ezért fontos szempont a csatorndba,
élévizekbe jutds megakadadlyozdsa.

Rendelkezésre dllé  okotoxikologiai informdcio az okotoxikologiailag jelentds nem-
hatoanyagokrol:
- okotoxikolégiailag jelentés egyéb anyagokat nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:
- vizi szervezetekre, méhekre és egyéb izeltlabuakra a termék veszélyt jelent, ezért csak
beltéren alkalmazhaté a biztonsdgi adatlap eldirdsainak betartdsdval.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:
- a nem célszervezetek mérgezése a biztonsdgi adatlap elbirdsainak betartasdval keriilhetd el.

A Kormdnyhivatal a termék kilcsénos elismerési eljarasaban a foglalkozdsszerii felhaszndldshoz a
rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges szakhatdosdgi hozzdjdruldst megadja.

A szakhatésdgi dlldsfoglalds ellen az éndllo jogorvoslat lehetdségét a Ket. 44. § (9) bekezdése
zdrja ki. A szakhatosdgi dllasfoglalis a Ket. 44. § (1) bekezdésén, az 531/2017. Korm. rendelet 1.
melléklet 13. Népegészségiigyi tigyek fejezet 14. pontjan, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 14. §
(1) bekezdéseén alapul.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié az EU rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért a koordindld szerv 14480-1/2019/KTEF
iktatészamu koordinalt szakvéleményében a referencia-tagéllam 4ltal meghatdrozott feltételek
figyelembevételével a termék forgalomba hozataldnak és felhasznaldsanak engedélyezését
javasolta, mellékelve a termék jellemzdinek Osszefoglaldjat.

Az EU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
Osszefoglaldjat. Az Addict csétanyirtd gél jellemzodinek Osszefoglaloja jelen engedély 1. szamu
mellékletét képezi.

Az Addict csétanyirté gél biocid hatéanyagként dinotefurant tartalmaz.

A tagallamok biocid kompetens hatdsagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Sept/4-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 folyamatinak eldsegitése érdekében a kolcsonds elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejarati ideje egyezzen meg az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély lejarati
idejével.



A hatérozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatarozat id6beli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A termék engedélyezett felhasznaléi kategériait a Kormdanyrendelet 1/A. § (c) és (d) pontja alapjan
hataroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossigra
hozatala sérten€ az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsdgit. Az a.) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelendOk. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szamt melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapJan az dltalanos kézigazgatdsi rendtartasrél szol6 2016. évi CL. torvény
(a tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a 354/2013/EU rendelet II. fejezet 6. cikke és melléklete
1. cim 1. szakasz 3. pontja, az EU rendelet 50. cikke és a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntéttem.

Déntésemet a Korméanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskorémben és a fvdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatdsdarol,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsoloé informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabbé, hogy az NNK az EU 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 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 szolgdlé forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
mddosulnak, az enged€ly jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatdsi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarési kéltség viselésére
vonatkozé dontést melldztem.

Jelen hatdrozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Hatéarozatom ellen a fellebbezés lehetdséget az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zérja ki. A hatarozattal
szembeni kézigazgatasi per inditdsanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févarosi
Kozigazgatisi és Munkaiigyi Birosag hataskorét és illetékességét a kozigazgatdsi perrendtartdsrol
sz016 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. § (2) bekezdés c)
pontja és (3) bekezdés a) pontja hatirozza meg. A keresetlevél benyujtdsanak helyérél és idejérsl a
Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.
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Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatirozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. méajus 10. o S7e ’*’l’c :
/Q ‘
Dr. Miiller Cecilia

mb. orszagos tisztiféorvos
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Kapjak:
LODI S.A:S., Parc d’ Activités des Quatre Routes, 35390, Grand Fougeray, Franciaorszag
Jarvanyligyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvanyugyifoosztaly@emmi.gov.hu
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