NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 5703-4/2020/KBKHF Targy: Yanco Transfluthrin biocid
Ugyintéz6: Szabd Henrietta, +36 1 476 6431 termékcsalad egymast kovetd  kélcsonds
elismerése
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon! Ugymtézé_]uk -
Melléklet:

1. SPC (26 oldal)

HATAROZAT

Az Yanco Insecticide Solutions Ireland Limited (MBSL, 13 Classon House, Dundrum Business
Park, Dundrum D14 W9Y3, Dublin, irorszég a tovébbiakban: Kérelmez6) BC-XK053306-26
Ugyszamu kérelmére indult, a Yanco Transfluthrin (a tovébbiakban: Termék) egymast kovetd
kolesonds elismerési eljardsaban a Termék forgalomba hozataldt és felhaszndlisdt Magyarorszdgon
HU-2020-MA-18-00283-BF engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termékcsalad jellemzdinek osszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1.

szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhaszndldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szami mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt Osszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2029. marcius 26-ig hatalyos.

A  Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO0/6435-3/2019. iktatészami szakhat6sagi
allasfoglaldsaban a Termék egymaist koveté kolesonds elismeréséhez az alabbi feltételekkel
jarult hozza:

., 1. a termék kizdrdlag belsé haszndlatra engedélyezett,

2. a nem felhasznalt termék, valamint a termékkel érintkezett eszkizok és a termék csomagoldsa
tekintetében el kell keriilni, hogy azokrdl a termék a talajba, vizbe vagy csatorndba keriilion. ”

Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum. A
Kérelmez6 a jogszabélyban el6irt 1 000 000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

Hatéarozatom annak kézlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat k6z1€sét6] szamitott 30 napon
belil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A keresetlevelet a Févarosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviselovel eljaré fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus tGton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az tigy érdemi elbiralasara 1ényegesen ki
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nem hato eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot O] eljaras lefolytatisara
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatdlyosuldsara halasztd hatdlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartdsat a felperes lgyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndldsdardl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésii informéacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. augusztus 8-an BC-XK053306-
26 ligyszam alatt kérelmezte a Termék egymast kovetd kolesonds elismerési eljarasat. Az eljarasban
referencia-tagallamként az Egyesiilt Kiralysag vett.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatasaiért fizetendé dijakrdl szolé 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 15. pontja alapjan meghatarozott 1 000 000 Ft
igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

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

4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az orszagos tisztifdorvos a Kormanyrendelet értelmében az egymast kdvetd kolcsonds elismerési
eljarasédban szakhatdsagot kételes bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal, 2019. oktober 22-én PE/KTF0/6435-3/2019. szimon az aldbbi
indokolassal adta meg szakhatdsagi allasfoglalasat:

i3]

Termék neve Forgalmazd Hatdanyag
Yanco Transfluthrin Product Yanco Insecticide Solutions Ireland .
; . transzflutrin
Family Limited

A kdrnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjan:

— a felhaszndlds sordn a biztonsdgi adatlapon és a rendelkezd részben foglalt feltételeket
maradéktalanul be kell tartani. Szakszeril, eldirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a
kornyezeti elemek szennyezése nagymértékben csikkenthetd, vagy kizdrhatd,

— a biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsdval a hatéanyag kérnyezetbe
Jjutdsa elfogadhato szintre csokkenthetd.

A termék hatoanyagdanak viselkedése a kdrnyezeti elemekben:
— a hatéanyag a vizi szervezetekre erdsen mérgezd. Ezért fontos szempont a csatorndba,
élévizekbe jutds megakadalyozdasa. A hatoanyag bioldgiai viton nem bomlik, vizben nehezen
vagy egyaltalan nem oldodik.

Rendelkezésre allo okotoxikoldgiai informdcio az okotoxikoldgiailag jelentds nem-hatéanyagokrdl:
- atermék egyéb, killon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmasz.

A transzflutrin piretroid tipusi hatéanyag, amelyet rovarirtészerekben alkalmaznak. A transzflutrin
rovarokkal és atkdkkal szemben kontakt idegméregként viselkedik, izomrdangdsokat, bénuldst, végiil
pusztulast okoz.
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A Kormdnyhivatal a termék egymdst kivetd kolcsonds elismerési eljdrdsdban, a lakossdgi
Jelhaszndlashoz a rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges szakhatdsdagi hozzdjdruldst
megadja.”

A szakmai koordinator 2020. februdr 26-4n megkiildtt szakmai véleménye alapjan megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben el6irt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek sszefoglaléjat.
A Termek jellemzOinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A Rendelet 17. cikk (4) bekezdése szerint: ,, Engedélyt legfeljebb 10 évre lehet adni”.

A tagéllamok biocid kompetens hat6sagai 4ltal elfogadott ajanlés 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 megujitasi
folyamatanak el6segitése érdekében a kolesonds elismerési eljéras soran kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatarozat rendelkez0 része 4. pontjdban a hatarozat id6beli hatélyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznal6i kategériajat a Korméanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés d) pontja
és 1/B. §-a alapjén hatdroztam meg.
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A Termék engedélyezett forgalmazasi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés c) pontja
alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan az 4ltaldnos kozigazgatasi rendtartésrol sz6l6 2016. évi CL. térvény. (a
tovibbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalésat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A tirelmi id6 megaddsanak lehetségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévé készletek forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tirelmi idé megallapitasatol
eltekintettem.

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 informdcidkrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes harosagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedé€lyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

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

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

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolgalé forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagéllamban kiadott engedélyének egymast kéveté kélesonds elismerési eljarasa
lefolytatasaért fizetendé igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI, 15.

A jelen eljaras igazgatési szolgltatasi dijanak lerovésa kdvetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést melldztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatésagként torténd bevondsardl az egyes kézérdeken alapuld

kényszeritd indok alapjdn eljdré szakhatésdgok kijeldlésérdl sz616 531/2017. (XII. 29.) Korm.

rendelet 1. mellekletének 13., Népegészségiigyi tigyek c. tablazatinak 14. pontja alapjan dontSttem.
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Dontésemet a Korméanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hatdskérdmben, valamint a févdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasardl, tovabbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Jelen hatarozat annak kézlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az altalanos kozigazgatasi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. torvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartasrdl szolé 2017. évi L. tdrvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A Fd6varosi
Torvényszék hataskorét €s illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torveny 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2020. szeptember ., g~

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében £ gbizasabé

Kapjak:

1. Yanco Insecticide Solutions Irelanq Limited (MBSL, 13 Classon House, Dundrum Business
Park, Dundrum D14 W9Y3, Dublin, Irorszag); R4BP-n keresztiil

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. Irattar
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