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Telefon: +36 1476 1100 /2200
Mellékletek:

1. sz. mell. — SPC (10 oldal)
2. sz. mell. — Teljes dsszetétel (1 oldal)

Valaszadas esetén kérem, a fenti
iktatészamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

Az Emberi Eréforrdsok Minisztériuma (1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6., a tovabbiakban:
EMMI) az Eli Lilly Regional Operations GmbH (Kélblgasse 8-10, A-1030, Wien, Ausztria)
megbizasabol a Knoell Consult GmbH (Dynamostrasse 19, 68165 Mannheim, Németorszag)
kérelmére indult kolcsonds elismerési eljarasban az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal altal kiadott, a
9000-2/2017/KORTAP szamon modositott KEF-9460-12/2013 szamu hatdrozatit az Elanco
Animal Health Inc. (Mattenstrasse 24A., 4058 Basel, Svajc) modositasi kérelmének megfeleléen

modositja,
egyuttal a 9000-2/2017/KORTAP szidmon modositott KEF-9460-12/2013 szamu hat4rozatot a
modositasokkal egyiitt egységes szerkezetbe foglalja:

Az Elanco Animal Health Inc. (Mattenstrasse 24A., 4058 Basel, Svijc;
a tovabbiakban: Kérelmez0) kérelmére az Elector rovarirtéo koncentratum Hollandidban 13380 N
engedélyezési szamon kidllitott forgalomba hozatali engedélyt elismerem és részére a termék
forgalomba hozatalit és felhasindlisat Magyarorszagon HU-2013-MA-18-00056-0000
engedélyezési szamon az alabbi feltétekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazasar6l és felhasznélasar6l szolé az Eurdpai
Parlament és Tanacs 528/2012/EU rendelet (2012. majus 22.) (a tovabbiakban: Biocid
rendelet) V. melléklete szerint a 3. Fécsoport 18. (rovardl6 és atkaold szerek, valamint més
izeltldbiak elleni védekezésre hasznalt szerek) terméktipusaba tartozd szer foglalkozasszeri
felhasznéléaséra.

2. A készitmény forgalmazédsa és felhaszndlasa sordn az engedélyben el6irt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell a jelen hatdrozat 1. szdmu mellékletében foglaltak
betartasaval.

3. A jelen hatérozat 2. szdmu mellékleteként szerepld ,,Az Elector rovarirté koncentratum
teljes Osszetétele” c. tablazatban megadott informécidk bizalmas adatnak minésiilnek.

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



4. Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolgélé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

5. Amennyiben a termék forgalmazisa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egylitt az Emberi Er6forrasok
Minisztériumanak (a tovabbiakban: EMMI) kételes bejelenteni.

6. Jelen hatérozat 2022. oktdber 31-ig hatélyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelédje, az Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi

rrrrr

feltételeket irta elo:

-, Kizdrdlag zart térben (pl. istallokban) haszndlhaté hdzilégy (Musca domestica), szuronyos
istallolégy (Stromoxys calcitrans), penészevd gabonabogdr (Alphitobius diaperinus) és
madartetii atka (Dermanyssus gallinae) ellen.

- A készitményt élévizbe, csatorndba, talajba juttatni tilos.

- A termék maradékat, valamint a taroloedényt veszélyes hulladékként kell kezelni.”

A 9000-2/2017/KORTAP szamon mddositott KEF-9460-12/2013 szamu hatarozatot visszavonom.

Hatarozatom ellen 4llamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszdgos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyijtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birésaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstol szamitott 30 napon beliil kell az elsdfokn hatdsdgnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postéara adni.

Ha egyik fél sem kérte targyalas tartsat, és azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a birdsig az ligy
érdemében targyalason kiviil hataroz.

INDOKOLAS

A Knoell Consult GmbH (a tovabbiakban: Benyujto) 2013. majus 8 an az Orszagos Tisztiféorvosi
Hivatalhoz (a tovabbiakban: OTH; jogutdéd szerve: EMMI) beérkezett kérelmében az Eli Lilly
Regional Operations GmbH (a tovébbiakban: Engedélyes) felhatalmazasa alapjan kezdeményezte
a Hollandia Kompetens Hatdsaga altal 2013. marcius 8-an 13380 N engedélyszamon kiadott, az
engedélyes [Elector nevli biocid termékére vonatkozé forgalomba hozatali engedély
Magyarorszagon torténd kdlcsonds elismerését.

Az Engedélyes az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi
eljardsaiért ¢és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szoloé 1/2009. (1.30.) EiM
rendelet (tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. sz. melléklet VI. 16. pontja alapjdn meghatdrozott
500 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeirél szold 38/2003. (VIL7.)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (a tovabbiakban: Egyiittes rendelet) 26. § (1) bekezdése
alapjan a biocid termékek forgalomba hozatalanak engedélyezésére, regisztralasara, ezek
elismerésére, megljitdsara, modositdsara, visszavondsira, a biocid hatéanyagok kozosségi
jegyzékbe torténd felvételének, illetdleg a jegyzékbe vétel modositasanak, illetve torlésének
kezdeményezésére Magyarorszagon az OTH az illetékes hatosag.

Az Egyiittes rendelet 3. § (1) bekezdése szerint biocid termék a Rendeletben el6irt, az OTH 4&ltal

hozhato forgalomba és haszndlhato fel.

Az Egyiittes rendelet 4. § (1) bekezdése alapjan az OTH a valamely tagallamban mdar kiadott
engedélyt elismeri és a biocid terméket engedélyezi.
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A 18. terméktipusba tartozé biocid termékek engedélyezési eljardsaban az Egyiittes rendelet 8A. §
(1) a) pontjanak megfelelden koordindlé szervként az Orszdgos Epidemiolégiai Kézpont (a
tovabbiakban: OEK) jart el.

Az Bgylittes rendelet 8/A. § (2) és (3) pontja szerint a biocid termékek unids engedélyezési
eljarasaban az Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Féfelligyeléség
(a tovabbiakban: OKTVF) kiilén jogszabély szerinti feladatkérében kozremikddik. A kiilén
jogszabaly, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiféorvosi Szolgalatrol, a népegészségiigyi
szakigazgatési feladatok ellatdsarol, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kijelolésérol
sz616 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet szerint:

»23. 8§ (7) A Kormany

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély és a
regiszirdcid meguyjitdsa és elismerése ivdnti eljardsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatdanyag anyagainak a nem cél élG szervezetekre gyakorolt dkotoxikolégiai hatdsdnak
vizsgadlata, tovabbd az anyagok kornyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az
Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Féfeliigyeloséget szakhatésdeként jeloli
A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelédje, az Orsziagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi
és Viziigyi Fofeliigyeloség a fenti jogszabilyi eléirasoknak megfeleléen 14/6036-4/2013.
iktatoszam alatt 2013. augusztus 22. napjin az alabbi indokoldssal adta meg elséfoki
szakhatosagi allasfoglalasat:

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrdl, a népegészségiigyi szakigazgatdsi feladatok
elldtasardl, valamint a gydgyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl sz6l6 323/2010. (XII
27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése értelmében a Kormdny a biocid termék forgalomba
hozatalahoz és felhaszndldsahoz sziikséges engedély kiaddsa irdnti és regisztrdcids eljdrdsban a
biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre
gyakorolt okotoxikoldgiai hatdsdanak vizsgdlata, tovdbbd az anyagok kirnyezeti sorsdnak és
viselkedésének vizsgdlata kérdésében az Orszdgos Kirnyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi
Fdofeliigyeldséget szakhatésdagkent jeloli ki.

A biocid termékek elddllitasdanak és forgalomba hozataldnak feltételeirél szolé 38/2003. (VII. 7.)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovdabbiakban: ER) hatdlya kiterjed a 2. § a) pontjdban
meghatdrozott, a Kbtv. [a kémiai biztonsdgrol sz6l6 2000. évi XXV. torvény] hatdlya ald tartozd,
valamint nem veszélyes anyagnak minGsilé hatéanyagot, illetve bioldgiai eredetii hatéanyagot
tartalmazo, a (2) bekezdésben nem emlitett biocid termékek elddllitdsanak és forgalomba
hozatalanak a Kbtv.-ben nem szabadlyozott feltételeire.

Az ER 2. § a) ponija szerint e rendelet alkalmazdsaban biocid termék: hatéanyag, illetve egy vagy
16bb hatdanyagot tartalmazé készitmény, a felhaszndloknak szdnt kiszerelési formdkban, melynek az
a célja, hogy valamely kdrtékony bioldgiai szervezetet kémiai vagy biolégiai eszkozokkel
elpusztitson, elriasszon, drtalmatlanitson, kdrokozdsdban akaddlyozzon, illetbleg valamilyen mds
modon korlatozd hatdst gyakoroljon rd, és besorolhatd az 5. szdmii melléklet szerinti valamely
terméktipusba.

termék neve importor hatéanyag

spinozad (spinozin A és

ELECTOR rovarirto Eli Lilly Benelux NV/SA N :
spinozin D keveréke)

1000 Markiesstraat 1.,

0,
Briisszel, Belgium 44,2 % wiw

Az ELECTOR rovarirté szert a zarttéri allattartdasndl jelen 16v3 izeltldbi parazitdk, elsésorban a
hazilégy (Musca domestica), szuronyos istdllélégy (Stromoxys calcitrans), penészevd gabonabogdr
(Alphitobius diaperinus) és maddrtetii atka (Dermanyssus gallinae) elleni védekezésre fejlesztették ki.
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A termék az ER 5. melléklet 3. fécsoportidnak 18. terméktipusahoz (rovardld, atkadlé és mds
izeltlabuak elleni szerek) tartozik, hatéanyaga spinozad.

Az ER 1. melléklete tartalmazza a biocid termékekben felhaszndlhato hatoanyagok jegyzéket,
melyben a spinozad 38-as szammal szerepel.

Az ER 2/b) mellékletének VII. és VIII. fejezete jeldli meg a dokumentdcionak a biocid termékre
vonatkozo kornyezet- és természetvédelmi szempontbol lényeges kritériumait.

Az alabbiakat dllapitottuk meg az ER 2/b) mellékletének kirnyezetvédelmi szempontbol lényeges
pontjai vonatkozasaban:

7.1. A kbrnyezetbe jutas varhato utjai a tervezett felhasznalds alapjan

A felhaszndlds sordn a biztonsdgi adatlapon és a rendelkezé részben foglalt feltételeket
maradéktalanul be kell tartani. Szakszeri, eldirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a kornyezeti
elemek szennyezése nagymértékben csokkenthetd, vagy kizdrhato.

7.2. Informdcié a termékben [évd hatéanyag okotoxikologidajdrdl, amennyiben arra nem lehet a
hatoanyagra vonatkozo informdciokbdl kovetkeztetni

A hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd. Ezért fonios szempont az élGvizekbe jutds
megakaddlyozasa.

7.3.  Rendelkezésre dllé okotoxikologiai  informdcio az okotoxikologiailag jelentds nem-
hatéanyagokrol (vagyis a potencidlisan veszélyes anyagokrol), pl. biztonsagi adatlapokbdl vett
informdcio

Okotoxikoldgiailag jelentds egyéb anyagokat nem tartalmaz.

8.1. Kezelésre, alkalmazdsra, tdroldsra, szdllitdsra és tiz esetére javasolt mddszerek és
ovintézkedések

A készitmény/termék kizardlag rovarirtasra és csak a haszndlati utasitdsban foglaltaknak
megfelelden hasznalhato fel.

A készitmény alkalmazdsa sordn be kell tartani a hatdlyos jogszabdlyi elbirdsokat, igy kiilonosen a
veszelyes anyagokra (pl. a kémiai biztonsagrol szolo 2000. évi XXV. torvény, a veszélyes
anyagokkal és a veszélyes készitmeényekkel kapcsolatos egyes eljardsok, illetve tevékenységek
részletes szabdlyairol szolo 44/2000. (XII. 27.) EiiM rendelet), munkavédelemre, hulladékokra (pl. a
hulladékrdl szolo 2012. évi CLXXXV. torvény, a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek
veégzésének feltételeirdl szolo 98/2001. (VI 15.) Korm. rendelet, a hulladékok jegyzékérdl szolo
16/2001. (VIL. 18.) K6M rendelet, a telepiilési hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének
feltételeirdl szolo 213/2001. (X1 14.) Korm. rendelet) és biocidokra (ER) vonatkozd szabalyokat.

Meg kell akadalyozni a készitmény, maradvanyai és csomagoloanyagainak felszini vizbe,
csatornaba torténd jutdsat.

A termék maradékai, a hulladék tekintetében a hatdlyos jogi szabdlyozdsnak megfeleléen kell
eljarni (ld. kiilonosen a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl
szolo 98/2001. (VI 15.) Korm. rendelet eldirdsait). A fel nem haszndlt, vagy lejdrt szavatossdgu
készitmény jogszabdlyi eldirasoknak megfeleld drtalmatlanitdsarol és/vagy drtalmatlanitdsra
torténd dtaddsarol (pl. veszélyes hulladék gyiijichelyen) gondoskodni kell.

A készitmény tdroldsa eredeti, zdrt csomagoldsban, szdraz, hiivis, sotét, jol szell6zé6 helyen kell
torténjen. A veszélyes druk nemzetkozi szdllitdsdra vonatkozo eldirdsokat be kell tartani,
amennyiben relevans.

Tiizoltashoz alkalmazhato oltoszer: viz, szén-dioxid, egyéb oltdszerek.

8.2. Specidlis ellatdas baleset vagy mérgezés esetén, pl. elsésegélynyiijids, ellenmérgek és orvosi
kezelés, ha van, siirglsségi intézkedések a kornyezet védelmére, amennyiben a 2/a) szamu melléklet
8.3. pontja erre nem terjed ki

Kisebb mennyiség kiomlése esetén inert nedvszivo anyaggal fel kell itatni. A készitmény felszini és
talajvizbe, vagy csatornaba jutasat meg kell akadalyozni. Nagyobb mennyiség kiszabadulasa, vagy
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a kornyezet (€l6viz, kozesatorna) veszélyeztetése esetén a teriiletileg illetékes hatésdgokat azonnal
értesitent kell,

8.3. A felhasznaldshoz alkalmazott berendezés tisztitdsdra vonatkozé eljarasok, ha vannak
A berendezések mosdsahoz haszndalt vizet csatorndba, felszini vizekbe engedni tilos.

8.4. Tiiz esetén keletkezd égéstermékek azonositdsa
Az égés hagyomdnyos termékei keletkeznek.

85. A biocid termék és csomagoldsi eszkbzének hulladékkezelési eljdrdsai ipar vagy
foglalkozasszerdt felhaszndldkndl és a lakossdgndl (nem foglalkozdsszerii felhaszndldk); pl.
hasznositds, vagy vjrafeldolgozds feltételei, semlegesités, ellendrzétt kibocsdtds és elégetés

A hulladék vonatkozdsdban a hatdlyos jogszabdlyi eldirdsok, igy killondsen a hulladékrdl szolo
2012. évi CLXXXV. térvényben, a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének
Jeltételeire vonatkozo 98/2001. (VI. 15.) Korm. rendelet és a telepiilési hulladékkal kapesolatos
tevékenységek végzésének feltételeirdl szolo 213/2001. (XI. 14.) Korm. rendeletben foglaltak az
iranyadok, azok betartdsa kételezo.

A 16/2001. (VII. 18.) KoM rendelet a biocidokat nevesiti, Id. kiilondsen:

06 13 01* szervetlen novényvédd szerek, faanyagvédd szerek és egyéb biocidok

07 04 szerves novényvédd szerek (kivéve 02 01 08 és 02 01 09), faanyagvédd szerek (kivéve 03 02)
és biocidok termelésébél, kiszerelésébdl, forgalmazdsdbdl és felhaszndlasdbol szdrmazd hulladékok
20 01 19* novényvédd szerek

A hulladékka valt csomagoloanyagok tekintetében Id.:

15 01 10%* veszélyes anyagokat maradékként tartalmazé vagy azokkal szennyezett csomagoldsi
hulladékok

A (*)-gal megjeldlt kédszamok veszélyes hulladékot jeléinek.

A hulladék taroldsa, gyiijtése, dartalmatlanitdsa és/vagy drtalmatlanitisra térténd dtaddsa a
hatalyos jogszabdlyi eldirdsoknak megfelelden kell torténjen.

8.6. A lebonlds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag: a levegbbe; vizbe, beleértve az ivévizet
is; talajba keriilt
A szer lebonthatosagarol adatokkal nem rendelkeziink.

8.7. Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan elSidézett mellékhatdsokrél, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre

Vizi szervezetekre, méhekre és egyéb izeltlabuakra a termék veszélyt jelenthet, ezért csak épiileteken
beliil (pl. istallokban) alkalmazhatd, a biztonsdgi adatlap elSirdsainak betartdsdval.

8.8. Fel kell sorolni a készitményben 1évé riasztészert vagy mds mérgezés elleni intézkedést, amely a
nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyul
A nem célszervezetek mérgezése a biztonsagi adatlap elGirdsainak betartdsdval keriilheté el,

A kérnyezet védelmérdl szélé 1995. évi LIIIL torvény célkitiizéseivel dsszhangban biztositani
sziikséges a kornyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak magas szintii, Gsszehangolt
védelmét, kiilondsen a kirnyezet igénybevételének, terhelésének és szennyezésének csokkentését,
kdarosoddsdnak megelézését, a kdrosodott kornyezet javitdsdt, helyredllitdsdt, az emberi egészség
védelméi, az életmindség kornyezeti feltételeinek javitdsdt, a természeti erforrdsok megdrzését.

A hulladékrdl szélo 2012. évi CLXXXV. térvénnyel Osszhangban az emberi egészség védelme, a
természeti és az épitett kdrnyezet megévdsa, a fenntarthatd fejlédés biztositdsa érdekében meg kell
valésitani  kitlonosen a kovetkezéket: a kérnyezet hulladék dltal okozott terhelésének
minimalizdldsa, szennyezésének elkeriilése érdekében a hulladékkeletkezés megeldzése, a képzéds
hulladék mennyiségének és veszélyességének csokkentése, vissza nem forgathaté hulladék
kornyezetkiméld drtalmatlanitdsa.

A fentiekben részletezett nem kivant hatdsok elkeriilése érdekében az ELECTOR biocid termék
Jorgalomba hozataldnak engedélyezéséhez a rendelkezd részben meghatdrozoit feltételek betartdsa

mellett hozzdjarulok.
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Szakhatosagi dllasfoglalasomat a hivatkozott jogszabdlyok, a kézigazgatdsi hatosagi eljards és
szolgdltatds dltaldnos szabalyairdl szolo 2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 44. § (1)
bekezdése, az ER. 8/4. § (2) és (3) bekezdése, valamint az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi
Szolgdlatrol, a népegészségiigyi szakigazgatdsi feladatok elldtasdrdl, valamint a gyogyszerészeti
dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése
alapjan hoztam meg.

A szakhatosagi dallasfoglalas ellen az dnadllo jogorvoslat lehetdségét a Ket. 44.§ (9) bekezdése zdrja
kl-‘ 2

Megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié a Rendelet 4 §. (1) bekezdésben
eloirt kovetelményeknek megfelel, ezért az OEK 7711/118/2013. DDO iktatészamu, a
kozrem(ikodo intézetekkel egyeztetett szakvéleményében a termék forgalomba hozataldnak és
felhasznalasanak engedélyezését a hozza mellékelt engedélyezési lap szerint javasolta.

Az Egyiittes rendelet 3. § (3) bekezdése szerint az OTH az engedélyezésrdl a megfelelé hatarozat
kiadasa mellett a 7/a) szamu melléklet szerinti engedélyokiratot allitott ki az engedélyezési lap és az
OKTVF allasfoglaldsanak figyelembevételével. Az engedélyokirat a KEF-9460-12/2013 szamu
hatarozat 1. szamu mellékletét képezte.

Az Egyiittes rendelet 3. § (2) bekezdésének megfeleléen az OTH az engedélyt a terméktipus
hatéanyaginak az Egyiittes rendelet 1. szamu mellékletébe valo felvételétdl vagy az ujrafelvételétol
szamitott legfeljebb 10 évre adta ki, a hatéanyagra az 1. vagy az 1/a) szamui mellékletben megadott
hatarid6é figyelembevételével, gy, hogy tobb hatéanyag esetén a korabban lejaré hataridét vette
figyelembe. Az Elector rovarirté koncentratum biocid hatdéanyagként spinozadot tartalmaz. Az
Egyiittes rendelet 1. szamu melléklete a difenakum felvételének lejarati hataridejeként 2022,
oktober 31-ét hatarozza meg. A KEF-9460-12/2013 szamu hatarozat rendelkez6 része 7. pontjaban
megjeldlt érvényességi hatdrido fentiekre figyelemmel keriilt megallapitasra.

Az Egyiittes rendelet 19. § (1) bekezdése lehetdséget ad az eljards kezdeményezdjének, hogy
megjeldlje azokat az adatokat, amelyeket méltdnyolhaté ipari vagy kereskedelmi szempontjai
figyelembevételével nem kivan nyilvanossdgra hozni. A Benydjté Hollandia Kompetens
Hatosdgahoz bekiildott elsd termékengedély kérelmében a termék teljes Osszetételére vonatkozd
adatokat ekként jelolte meg. Az OTH a kélcsonds elismerési eljaras soran elfogadta a Benyujto erre
vonatkozé igényét, a bizalmasan kezelt adatokat a KEF-9460-12/2013 szamu hatarozat 2. szamu
melléklete tartalmazta.

A fenti indokok alapjan KEF-9460-12/2013 szamon a kozigazgatési hatsagi eljards és szolgaltatas
altalanos szabalyairdl szolo 2004. évi CXL. térvény (a tovdbbiakban: Ket.) 72. §, valamint az
Egyiittes rendelet 3 § (1) bekezdése, a 4. § (1) bekezdése és a 30. § (7)-(8) bekezdései alapjan az
OTH az Eli Lilly Regional Operations GmbH (K&lblgasse 8-10, A-1030, Wien, Ausztria) részre
az engedelyt megadta.

Az Eli Lilly Benelux NV/SA (Markiesstraat 1., 1000, Briisszel, Belgium) az Eli Lilly Regional
Operations GmbH (Kolblgasse 8-10, A-1030, Wien, Ausztria) megbizdsabol 2017. méarcius 20-4n
az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvantartisa elnevezésii
(R4BP) informacids rendszeren keresztiil BC-JR031151-41 iigyszadm alatt benyujtotta az Elector
rovarirtd koncentratum biocid termék HU-2013-MA-18-00056-0000 szamon kiadott forgalomba
hozatali engedélyének adminisztrativ modositasa iranti kérelmét.

A Kérelmez6 az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendeletében el6irt osztalyozési és
cimkézési kotelezettségeinek eleget téve modositotta a termeék besoroldsat €s cimkéjét.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol szolé 354/2013/EU  rendelet (a tovabbiakban:
354/2013/EU rendelet) mellékletének 1. cim 2. szakasz 11. pontja értelmében a kérelmezett
valtoztatas a termeékkel kapcsolatos, a végrehajtast kovetden bejelenthetd adminisztrativ
véltoztatisnak minésiil. Az igazgatdsi szolgéltatdsi dij mértékét ennek alapjan az Allami
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Népegészségiigyi €s Tisztiorvosi Szolgalat egyes kOzigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi jellegli
szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrdl sz6ld 1/2009. (1.30.) EiiM rendelet (tovabbiakban Igszolg. dij
rendelet) 1. sz. melléklet VI. 16. pontja szerint allapitotta meg.

A Kérelmez6 az Igszolg. dij rendelet 1. sz. melléklet V1. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

,»A biocid termék jellemzéinek 0sszefoglaldja” cimii mellékletnek az R4BP rendszeren keresztiili
kozlését a Rendelet 71. cikk (6) bekezdése irja elé:

(6) Az illetékes hatosagok és a Bizottsag a biocid termékek nyilvantartdsdat haszndljak a biocid
termékek engedélyezésével kapcsolatban dltaluk hozott hatdrozatok rogzitésére és kozlésére, és e
hatdrozatok meghozataldval egyidejiileg frissitik a nyilvantartds adatait. Az illetékes hatdsdagok
kiemelt feladata, hogy a biocid termékek nyilvantartasaban frissitsék az olyan biocid termékekkel
kapcsolatos informdcidkat, amelyekre a teriiletiikon engedélyt adtak ki, vagy amelyekre
vonatkozoan nemzeti engedélyt tagadtak meg, modositottak, vjitottak meg vagy vontak vissza, vagy
amely vonatkozdsdban parhuzamos kereskedelmi engedélyt adtak ki, tagadtak meg vagy vontak
vissza. A Bizottsdg frissiti kiilonosen az Unicoban engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos
informacidkat, illetve az olyan biocid termékekkel kapcsolatos informdcidkat, amelyekre
vonatkozoan az unios engedélyt megtagadtak, modositottak, megujitottak vagy visszavontdk.

A biocid termékek nyilvantaridsdba felveendd informdciok adott esetben az aldbbiakat
tartalmazzak:

a) az engedélyre vonatkozo kikotések és feltetelek,
b) a biocid termék jellemzoinek a 22. cikk (2) bekezdésében emlitett isszefoglaldja;
¢) a biocid termékre vonatkozo értékelési jelentés.

Az e bekezdésben emlitett informdcidkat a biocid termékek nyilvdantartdsdin keresztiil a kérelmezd
szdmara is hozzdférhetévé kell tenni.”

Fenti indokok alapjan a kérelmezett termék besoroldsa és a cimkézést érintdé modositasok
végrehajtasra keriiltek, és a 354/2013/EU rendelet 6. cikk (4) alapjan a 9000-2/2017/KORTAP
szamu hatarozat rendelkezo részben szerepelnek.

A KEF-9640-12/2013 szamu hatdrozat 1. szamt mellékleteként szerepld ,.Engedélyokirat biocid
termék mas unids tagallamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének kélesonds elismeréséhez”
c¢imli dokumentum a hatdrozat 1. szamu mellékleteként szerepld ,Biocid termék jellemzéinek
osszefoglaloja” cimli dokumentumdval (SPC) a fenti el6irasnak valé megfelelés érdekében
lecserélésre kerdilt.

A KEF-9640-12/2013 szdmu hatérozat 3. szamu melléklete (cimketerv) lecserélésre keriilt a 9000-
2/2017/KORTAP szamu hatdrozat 3. szamu mellékletével. Mivel a mddositdsi kérelem nem
¢rintette a KEF-9640-12/2013 szamu hatérozat 2. szamu mellékletében (teljes Osszetétel)
foglaltakat, ezért az véltozatlan tartalommal a 9000-2/2017/KORTAP szant hatdrozat 2. szamu
mellékleteként szerepelt.

A termék engedélyezett felhasznaloi kategoriai a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozatalanak egyes szabdlyairol szolé 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet (a tovabbiakban:
Korméanyrendelet) 1/A. § (a), (c) és (d) pontja alapjan keriiltek meghatdrozasra.

A KEF-9460-12/2013 szamu engedély a modositasi kérelemnek megfeleléen modositasra és
egyuattal 9000-2/2017/KORTAP szdmon egységes szerkezetbe foglalasra kertilt.

A Kérelmez6 2018. januar 5-én az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid
termékek nyilvantartdsa elnevezésii (R4BP) informacios rendszeren keresztiil BC-LR036999-98
ligyszam alatt benyujtotta az Elector rovarirté koncentratum HU-2013-MA-18-00056-0000
engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének adminisztrativ modositésa irdnti
kérelmét.
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A Kérelmezd kérelmezte az engedély atadasat az Eli Lilly Regional Operations GmbH -tdl
(Kolblgasse 8-10, A-1030, Wien, Ausztria) az Elanco Animal Health Inc. (Mattenstrasse 24A.,
4058 Basel, Svajc) részére.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs EU rendeletének megfelelden engedélyezeit biocid termékekkel
kapcsolatos valtoztatasokrol sz616 354/2013/EU rendelet (a tovébbiakban: 354/2013/EU rendelet)
mellékletének 1. cim 1. szakasz 3. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatas a termék
adminisztrativ valtoztatasanak mindsiil, amelyek végrehajtasa elott bejelentés sziikséges:

1. szakasz

3. Az engedély dtaddasa egy, az Eurdpai Gazdasdgi Térségben (EGT) székhellyel rendelkezd uj
engedélyes szdmdra.”

Tekintettel arra, hogy az adminisztrativ mddositas kapcsén szakkérdés nem meriilt fel és a Pest
Megyei Kormanyhivatal jogelédje, az Orszdgos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi
Fofeliigyeloség szakhatosagi allasfoglalasit az Elector rovarirté koncentratum koélcsonds
elismerési eljardsanak keretében mér megadta, a Pest Megyei Kormanyhivatal megkeresésétdl
eltekintettem.

A 9000-2/2017/KORTAP szamu hatarozat 1. szamu mellékleteként szerepld ,.Biocid termék
jellemzdinek Gsszefoglaloja” (SPC) €s a 2. szamu mellékleteként szerepld ,,Az Elector rovarirté
koncentratum” ciml dokumentumok a kérelmezett adminisztrativ valtoztatas, illetve a méodositas
¢és az alaphatarozat egységes szerkezetbe foglaldsa miatt jelen hatdrozat 1.¢€s 2. szdmu mellékletével
lecserélésre keriilnek.

A termék engedélyezett felhasznaléi kategdridjat a Korméanyrendelet 1/A. § (d) pontja alapjan
hataroztam meg.

A tagallamok biocid kompetens hatbsagai éltal elfogadott ajanlas szerint a kdlcsonds elismerési
eljaras soran kiadott engedélyek lejarati ideje az eljards alapjat képezd nemzeti engedély lejarati
idejével megegyezOen keriilt meghatarozasra, ezért a hatdrozat id6beli hatilya a jelen hatdrozat
rendelkez0 része 7. pontjaban a fentiekre figyelemmel keriilt megallapitasra.

A termék engedélyezett felhasznal6i kategoéridit a Korméanyrendelet 1/A. § d) pontja és 1/B. §-a
alapjan keriilt meghatarozéasra.

A fenti indokok alapjan a KEF-9460-12/2013 szamu hatarozatot modositom, egyuttal a modositas
és az alaphatarozat egységes szerkezetbe foglalasa mellett dontdttem. Tekintettel a fentiekre a 9000-
2/2017/KORTAP szamu hatarozat altal modositott KEF-9460-12/2013 szamu hatarozatot
visszavonom.

Fenti indokok alapjan az ditaldnos kézigazgatdsi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. toérvény
(a tovdbbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a 354/2013/EU rendelet 1. fejezet 6. cikke és melléklete
1. cim 1. szakasz 3. pontja, az EU rendelet 50. cikke és a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése
alapjan a rendelkez0 részben foglaltak szerint dontGttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hatdskérémben és a fovdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jarasi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrdl,
tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz0l6 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
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informaciokrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy az EMMI az EU rendelet 48. cikke alapjan a termék
engedély€t visszavonhatja, vagy moddosithatja, ha:
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.a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

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

c) az engedélyes nem tetf eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kételezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolgald forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

Hatérozatom birésagi felillvizsgalatdnak lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése biztositja, a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosag illetékességét a kozigazgatdsi perrendtartdsrol szo16
2017. évi L. torvény (a tovdbbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése e) pontja alapjan é&llapitottam meg. A
keresetlevél benyijtasanak helyét és idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatdrozza meg,.

A targyalas tartasa iranti kérelem lehetéségérdl valo tajékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.

Budapest, 2018. szeptember ., } 2

Az Emberi Er6forrdsok Minisztériuma Szervezeti és Mukodem Szabalyzatarol sz60l6 33/2014. (IX.
16.) EMMI utasitas alapjan az orszagos tisztiféorvos nevébe

Kapjék:

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

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, 1016 Budapest, Mészéaros u. 58/a

3.  EMMI  OTFHAT, Korhazhigiénés és  Jarvanyiigyi  Feliigyeleti — Fdosztaly,

jarvanyugyifoosztaly@emmi.gov.hu
Irattar

e

9/9



