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Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vdlaszaban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugyintézéj iik: -

Melléklet:
1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A BASF Hungiria Kft. (Vaci ut 96-98., Budapest, 1133; a tovabbiakban: Kérelmezo) BC-
DT026644-25 tigyszamu kérelmére indult, a Fendona 1.5 SC rovarirté koncentritum (a
tovabbiakban: Termék) parhuzamos kélesonds elismerési eljarasaban a Termék forgalomba hozatalat
és felhasznalasat Magyarorszdgon HU-2021-MA-18-00369-0000 engedélyezési szamon az alabbi
feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szami
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa €s felhasznalasa soran az engedélyben eléirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szami mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt 3sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatdrozat 2029. junius 4-ig hatélyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO/4531-3/2018. iktatoszami szakhatésagi
allasfoglalasaban a Termék kolcsonds elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult hozza:

a a termék kizardlag zart térben haszndalhato;

Z keriilni kell a termék kornyezetbe jutdsdt, vizzel valé érintkezését: tilos a felhaszndlt
eszkozoket (pl. ecset) és ruhdzatot kimosni, a kezelt feliiletet lemosni;

3 tilos a terméket, annak csomagoldéanyagdt talajra, csatorndba, lefolyéba vagy
élovizekbe juttatni;

4. a termékhez az dllatok — a célszervezetek kivételével — nem férhetnek hozzd;

4. a megmaradt szert, a kiirilt csomagoloanyagot, a kezelés-felvitel sordn haszndlt

eszkozoket és ruhdzatot a hatdlyos jogszabalyok alapjdn kell kezelni.”
Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Haté4rozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30 napon
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belil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtidsaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kézponthoz (a tovabbiakban: NNK) kell
benyujtani. A jogi képviselével eljaré fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarélag
elektronikus iton nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiréldsara lényegesen ki
nem hato eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hat6sdgot 0 eljaras lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hianydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszto hatéalya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozaséban a feleket Jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birésag az tigy
érdemében targyaldson kiviil hataroz. Targyalds tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a
védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Keérelmezd a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhasznaldsdrsl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésl informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2016. augusztus 26-4n BC-DT026644-
25 tigyszam alatt kérelmezte a Termék Gérog Kompetens Hatosag altal 2019. junius 4-én kiadott,
TI118-0345 engedélyszamu engedélyének kolesénés elismerését.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatdsi eljarasaiért
¢s igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrél sz6l6 1/20009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba
és hasznadlhato fel.”

Az orszagos tisztiféorvos a Kormanyrendelet értelmében a parhuzamos kolcsénds elismerdsi
eljarasaban szakhatosagot kiteles bevonni,

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2018. november 5-én PE/KTFO/4531-3/2018. szamon az alabbi
indokoldssal adta meg szakhatésagi allasfoglalasat:

2

Termék neve Forgalmazé Hatéanyag
FENDONA 1.5 SC BASF Hungaria Kft. alfa-cipermetrin

A kdrnyezetbe jutis vdrhaté itjai a tervezett felhaszndlds alapjain:

— a tervezelt felhaszndlds mellett (a megfeleld kockdzatesokkentd intézkedésekkel) a
kirnyezetbe jutds veszélye elhanyagolhatd,

Informacid a termékben lévé hatéanyagok Okotoxikologidjdrol:

—  a hatéanyagokrél megdllapithaté, hogy a vizi szervezetekre mérgez6, a vizi kornyezetben
hosszantarté kdrosoddst okozhat. A talaj és a viz vonatkozdsdban megdllapitott kockdzatok
Jényében megfeleld kockdzatcsokkentd intézkedéseket kell hozni e kornyezeti elemek
védelmére.
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A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag levegébbe, vizbe, talajba keriilt:

— a szennyezell leriilel tisztitdsat miel6bb el kell végezni, a készitményt - pl. felitatdssal - a
gyiijtésre megfeleld edényzetbe kell elhelyezni. A szennyezett teriilet vizes-tisztitészeres
mosdsakor iigyelni kell arra, hogy a mosoviz ne jusson a csatorndba. A készitmény vizbe,
illetve talajba jutdsakor annak megfeleld drtalmatlanitdsdrdl gondoskodni kell. Az illetékes
hatésdgot tdjékoztatni kell, amennyiben a termék kornyezetszennyezést okozott (csatorndk,
vizfolydsok, talaj).

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdandékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

— a hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezé, a vizi kirnyezetben hosszantarté
kdrosoddst okozhat.

A nem célszervezetek elleni hatis megeldzésére iranyulo intézkedések:

— a beltéri, célzott (spray) felhaszndlisbol adodéan a nem célszervezetek elsédleges
mérgezésének veszélye — az eldirdsoknak megfeleld haszndlat esetén — elhanyagolhato.

A készitmény kizdrdlag csak a haszndlati utasitdsban foglaltaknak megfeleléen haszndlhatd fel. A
Kormanyhivatal a szer forgalomba hozataldhoz, a vizi szervezetek védelme érdekében a rendelkezd
részben tett feltételekkel a sziikséges szakhatdsdgi hozzdjdruldst megadja.”

A szakmai koordinator 2021. szeptember 17-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécio alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kévetelményeknek megfelel.

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

A tagallamok biocid kompetens hatésagai altal elfogadott ajanlas 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 eldsegitése érdekében a kolesonos elismerési eljards soran kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képez6 nemzeti engedély lejarati idejével.

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

A Termék engedélyezett felhasznal6i kategoridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
alapjan hataroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategdriajat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés b) pontja
alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kézigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatas altaldnos szabdlyairdl szolo
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba
hozatalat €s felhasznaldsat a Rendelet 22. cikkében meghatdrozott tartalmi kovetelmény szerint
engedélyeztem.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomadst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

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

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;
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b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezets informdcick alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az enged€ly jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljards igazgatési szolgaltatasi dijanak lerovéasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést melléztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatésagként trténé bevonasardl az egyes kozérdeken alapulo
kényszeritd indok alapjin eljdré szakhatésdgok kijelolésérél szolé 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi tigyek c. tablazatanak 14. pontja alapjan dontsttem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hataskérémben, valamint a fSvdrosi és
megyel kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fGvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtasdrol, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatérozatom birésagi feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Févarosi Torvényszek hataskorét és illetékességét a kodzigazgatasi perrendtartasrdl sz616 2017, évi
I torvény 12. § (1) bekezdése, és a 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a birdsagok elnevezésérol,
szekhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szo61é 2010. évi CLXXXIV. torvény 4.
mellékletében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szold 1990. évi XCIII. torvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2021. december ”Q_@ 2,

Dr. Miiller Cecilia

Kapjdk:
1. BASF Hungéria Kft., Véci ut 96-98., Budapest, 1133; R4BP-n keresztiil
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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