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Melléklet:
1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A Jesmond BioScience GesmbH (Weimarerstrasse 104/3/8, 1190 Vienna, Vienna régi, Ausztria,
a tovabbiakban: Kérelmez6) BC-QJ025820-39 tigyszam kérelmére indult, a Clean Kill rovarirté
permet (a tovabbiakban: Termék) parhuzamos kdlcsénds elismerési eljardsédban a Termék Jesmond
Holding AG (Baarerstrasse 8, 6301 Zug, Svijc, a tovabbiakban: Engedélyes) altali forgalomba
hozatalit és felhaszndldsat Magyarorszagon HU-2020-MA-18-00321-0000 engedélyezési szémon
az alabbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termék jellemzdinek sszefoglaléjit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szadmu

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa €s felhasznildsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartisaval.

3. A Termeékhez rendelt Osszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2030. oktober 21-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO/1010-3/2020. iktatészdma szakhatésagi
allasfoglaldsiban a Termék kolcsonds elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult hozz4:

1., keriilni kell a termék kirnyezetbe jutdsat, vizzel valo érintkezését: tilos a felhaszndlt
eszkozoket és ruhdzatot kimosni, a kezelt feliiletet lemosni,

2. tilos a terméket, annak csomagoloanyagdt talajra, csatorndba, lefolydba vagy élévizekbe
Juttatni;

a termékhez az allatok — a célszervezetek kivételével — nem férhetnek hozzd;

a megmaradt szert, a kitiriilt csomagoloanyagot, a kezelés-felvitel sordn haszndlt eszkozéket
és ruhdzatot a hatalyos jogszabdlyok alapjan kell kezelni;

5. a nem felhaszndlt termék, valamint a termékkel érintkezett eszkozok és a termék
csomagoldsa tekintetében el kell keriilni, hogy azokrdl a termék a talajba, vizbe vagy a
csatornaba keriiljon.”

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezé a jogszabélyban eléirt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
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A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tlirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatarozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk €s tovabbi
180 napig felhasznalhatdk.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétol szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Fdvarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselGvel eljaré fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot Uj eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszek a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszto hatalya nincs.

A térvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznalasarol szol6 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2016. julius 8-an BC-QJ025820-39
ligyszam alatt kérelmezte Termék parhuzamos kolcsdnds elismerési eljarasat. Az eljarasban
referencia-tagallamként Olaszorszag vett részt. A Kérelmezd az engedély jovobeni tulajdonosanak
az Engedélyest jelolte meg.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrol szolo 1/2009. (I. 30.) EiM 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 hozatalanak egyes szabadlyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az orszagos tisztifborvos a Korményrendelet értelmében a péarhuzamos koélcsonds elismerési
eljarasaban szakhatosagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal, 2020. februar 12-én PE/KTFO/1010-3/2020. szamon az alabbi
indokol4assal adta meg szakhatosagi allasfoglalasat:

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag

BIO-KILL Jesmond Holding AG Permetrin
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A kornyezetbe jutds vdrhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdn

A felhaszndlds sordn a biztonsdgi adatlapon és a rendelkezd részben Soglalt feltételeket
maradéktalanul be kell tartani. Szakszeril, elSirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a kornyezeti
elemek szennyezése nagymértékben csékkenthetd, vagy kizdrhatd.

A biztonsdgi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsdval a hatéanyag kornyezetbe jutdsa
elfogadhato szintre csokkentheld.

A termék hatoanyaganak viselkedése a kornyezeti elemekben

A hatoanyag bioldgiai titon nem bomlik, vizben nehezen vagy egydltalin nem oldédik.

Rendelkezésre dllo  dkotoxikolégiai  informdcié az okotoxikologiailag jelentds nem-
hatoanvagokrol

A termék egyéb, kiilon ovintézkedést igénylé anyagot nem tartalmaz.

A permetrin rovar- és atkairtd hatéanyag, amelyet tetii- és bolhairtéként a humdn- és
dllatgyogydszatban, biocid termékként pedig dltaldnos rovarirtészerekben alkalmaznak. A
permetrin rovarokkal és atkdakkal szemben kontakt idegméregként viselkedik, izomrdngdsokat,
bénuldast, végiil pusztuldst okoz. Riaszté hatdssal is rendelkezik. Széleskoriien haszndit rovarirto,
megtaldlhaté orvosi és dllatorvosi felhaszndldsra szdnt tetii- és bolhairtokban, kullancsirtékban,
hdztartdsi rovarirtékban és faanyagvédd szerekben.

A fent megfogalmazottak alapjin a Kormdnyhivatal a rendelkezé részben irt feltételekkel a
sziikséges szakhatosdgi hozzdjdruldst megadja.”

A szakmai koordinator 2020. december 18-4n megkiildstt szakmai véleménye alapjan megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek Osszefoglaléjat.
A Termék jellemz6inek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szamt mellékletét képezi.

A tagillamok biocid kompetens hat6sagai altal elfogadott ajanlds 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 folyamatdnak elésegitése érdekében a kodlcsonds elismerési eljards soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljdras alapjat képez6 nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatérozat rendelkezé része 4. pontjaban a hatérozat idébeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
dllapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznéléi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés d)
pontja €s 1/B. §-a alapjan hatdroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazési kategoridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés c)
pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjén a kézigazgatési hatdsagi eljars és szolgéltatds altalanos szabalyairol szl
2004. évi CXL. térvény (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 hozatalit és felhasznéldsat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény
szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikkidl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megijitasanak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tivelmi id6t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”
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A tiirelmi id6 megaddsanak lehet6ségét vizsgéltam az eljardsom sordn. Megallapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazasa vagy felhasznalasa az emberi egészségre, az édllati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak
szerint dontottem.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatoé
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informaciokrol szerez
tudomadst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynékségnek.”

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;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor,; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

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

A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgéltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltseég viselésére
vonatkoz6 dontést melldztem.

A Pest Megyei Korméanyhivatal szakhatésagként t6rténd bevonasarodl az egyes kozeérdeken alapulo
kényszeritd indok alapjdn eljaré szakhatosdgok kijelolésérdl sz6l6 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségligyi ligyek c. tdblazatanak 14. pontja alapjan dontottem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. €s 13. §-aban biztositott hataskéromben, valamint a févdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f6varosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtasardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birosagi feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Févarosi Torvényszék hatdskorét és illetékességet a kdzigazgatasi perrendtartasrédl szélo 2017.
évi L. torvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz6ld 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. december AL,

Dr. Miiller Cecilia
___orszégos tisztiféorvos
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Kapjék:

1. Jesmond Holding AG, Baarerstrasse 8, 6301 Zug, Svéjc

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvéanytigyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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