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1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A BASF Hungéria Kft. (Vici ut 96-98., Budapest, 1133; a tovdbbiakban: Kérelmezé) BC-
CGO026646-48 iigyszaml kérelmére indult, a Fendona 6 SC rovarirté koncentritum (a
tovabbiakban: Termék) pArhuzamos kolcsonos elismerési eljarasaban a Termék forgalomba hozatalat
¢s felhasznalasat Magyarorszagon HU-2021-MA-18-00370-0000 engedélyezési szamon az alabbi
feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglalojat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznalasa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2029. junius 4-ig hatalyos.

A Pest Megyei Korményhivatal PE/KTFO0/4531-3/2018. iktatészama szakhatésagi
allasfoglalasaban a Termék kolesonos elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult hozza:
1. atermék kizdardlag zdrt térben haszndlhatd;

2. 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 csomagoléanyagat talajra, csatorndba, lefolyéba vagy élévizekbe
Juttatni,

4. atermékhez az dllatok — a célszervezetek kivételével — nem férhetnek hozzd;
5. a megmaradt szert, a kiurilt csomagoloanyagot, a kezelés-felvitel sordn haszndlt
eszkozoket és ruhdzatot a hatalyos jogszabdlyok alapjdan kell kezelni.”
Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezo a jogszabélyban eléirt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatéarozatot sérelmez06 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétél szamitott 30 napon
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beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyuljtasaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytljtani. A jogi
képviselbvel eljaro fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizéarolag elektronikus Gton
nyUujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen ki
nem hatd eljarasi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0j eljards lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja,

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszto hatélya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozasiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

Ha egyik fél sem kérte targyalds tartasat, és azt a birésag sem tartja sziikségesnek, a birésag az iigy
¢rdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalds tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a
védiratban kérheti. Ennek elmulasztasa miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndlisdrél szélé 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2016. augusztus 26-an BC-CG026646-
48 ligyszam alatt kérelmezte a Termék Gorog Kompetens Hatosag éltal 2019. junius 4-én kiadott,
TIT18-0346 engedélyszamu engedélyének kolesonos elismerését.

A Kérelmezé az Allami Népegészseégligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
€s igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrél sz616 1/2009. (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 hozataldnak egyes szabalyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

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

Az orszéagos tisztiféorvos a Kormdnyrendelet értelmében a parhuzamos kolcsénds elismerési
eljdrasaban szakhat6sagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Korményhivatal 2018. november 5-én PE/KTFQ/4531-3/2018. szdmon az alabbi
indokoldssal adta meg szakhatosagi allasfoglalasat:

»n

Termék neve Forgalmazo Hatéanyag |
FENDONA 60 SC BASF Hungaria Kf ayafg%wmquj

A kdrnyezetbe jutis virhatd itjai a tervezett felhaszndlds alapjdn:
— a lervezelt felhaszndlds mellett (a megfeleld kockdzatcsokkentd intézkedésekkel) a
kirnyezetbe jutds veszélye elhanyagolhatd.
Informdcié a termékben Iévé hatéanyagok dkotoxikologidjdrdl:

—  a hatéanyagokrdl megdllapithatd, hogy a vizi szervezetekre mérgezd, a vizi kirnyezetben
hosszantarté kdrosoddst okozhat. A talaj és a viz vonatkozdsdban megdllapitott
kockdzatok fényében megfelel kockdzatcsokkentd intézkedéseket kell hozni e kirnyezeti
elemek védelmére.

A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag levegobe, vizbe, talajba keriilt:
2/4



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

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdandékosan elbidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

— a hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, a vizi kormyezetben hosszantarté
kdrosoddst okozhal.

A nem célszervezetek elleni hatds megelozésére irdanyuld intézkedések:

— a beltéri, célzott (spray) felhaszndldsbél adédéan a nem célszervezetek elsédleges
mérgezésének veszélye — az elbirdsoknak megfeleld haszndlat esetén — elhanyagolhato.

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

A szakmai koordindtor 2021. szeptember 17-én megkiildstt szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécio alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

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

A tagéllamok biocid kompetens hatéségai 4ltal elfogadott ajanlas szerint (CA-Sept14-Doc.5.7 - Final
- Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product authorisations linked
lo other authorisations through certain authorisation procedures) az engedélyek megujitasi
folyamaténak elsegitése érdekében a kélesonds elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képez6 nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatérozat rendelkez$ része 4. pontjdban a hatdrozat id6beli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

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

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategoriajat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés b)
alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatas altaldnos szabdlyairdl sz6lo
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 déntdttem, a termék forgalomba
hozatalat €s felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kévetelmény szerint
engedélyeztem.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrdl szerez
tudomadst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadd illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszégos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:
»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
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¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgal6é forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljaras igazgatési szolgaltatasi dijanak lerovéasa kévetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 déntést melléztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatésagként torténé bevonasarol az egyes kozérdeken alapuld
kényszeritd indok alapjan eljdré szakhatésagok kijelolésérdl szolé 531/2017. (XIL. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi tigyek c. tablazatanak 14. pontja alapjan déntéttem.

Dontésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hatdskorémben, valamint a fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtasardl, tovibbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz016 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatérozatom birésagi feliilvizsgalatdnak lehetéségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Févarosi Térvényszék hataskorét és illetékességét a kizigazgatasi perrendtartasrél sz616 2017, évi
I torvény 12. § (1) bekezdése, és a 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a birosagok elnevezésérél,
székhelyérél és illetékességi teriiletének meghatarozasarol sz6lé 2010. évi CLXXXIV. térvény 4.
mellékletében foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szolo 1990, évi XCIII. torvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2021. december ,,Xn ”,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és meghizasabol

. A
Dr. Deim Szilyia Sl
fosztilyvezets

N

Kapjék:
1. BASF Hungéria Kft., Vaci at 96-98., Budapest, 1133; R4BP-n keresztiil
2. Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. NNK Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll F Oosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4, Irattar
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