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Iktatoszam: 1643-3/2021/KBKHF Targy: Embasol Houtwormdood parhuzamos
Ugyintézd: Kalcsd Viktoria, +36 1 476 1100/2847  kolesdnds elismerése

Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vdlaszaban a fenti szamra hivatkozzon! Ugym‘[ézﬁjuk _

Melléklet:
1. SPC (18 oldal)

HATAROZAT

A Hoetmer b.v. (Nijverheidstraat 12, NL-3316 AP Dordrecht, Hollandia, a tovabbiakban:
Kérelmezé) BC-QS024074-25 ligyszamu kérelmére indult, az Embasol Houtwormdood (a
tovabbiakban: Termék) parhuzamos kélesénds elismerési eljaraséban a Termék forgalomba
hozataldt és felhaszndldsdt Magyarorszdgon HU-2021-MA-08-00335-0000 engedélyezési szamon
az aldbbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termék jellemzdinek Osszefoglalgjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmu

melléklete tartalmazza.

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

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2030. december 23-ig hatélyos.

A Pest Megyei Korminyhivatal PE/KTFO/3812-3/2020. iktatészimu szakhatésagi
allasfoglalasaban a Termék kolcsonds elismeréséhez az aldbbi feltételekkel jarult hozza:

» 1. keriilni kell a termék kornyezetbe jutdsdt, vizzel valo érintkezését: tilos a felhaszndlt eszkézoket
és ruhazatot kimosni, a kezelt feliiletet lemosni;

2. tilos a terméket, annak csomagoléanyagdt talajra, csatorndba, lefolyoba vagy élévizekbe juttatni;
3. a termékhez az allatok — a célszervezetek kivételével — nem férhetnek hozzd;

4. a megmaradt szert, a kitiriilt csomagoloanyagot, a kezelés-felvitel sordn haszndlt eszkézoket és
ruhdzatot a hatalyos jogszabalyok alapjan kell kezelni;

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

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabalyban eldirt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kézlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozlésétél szamitott 30 napon
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belill kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészsegiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus iton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem hato eljarasi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot uj eljaras lefolytatisara
utasitja. Jogsértés hidnyédban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtdsanak a dontés hatalyosuldsara halasztd hatdlya nincs.

A toérvényszék a kozigazgatdsi pert targyalason kivil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartdsat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkételes, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazasarol és felhaszndlasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésii informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2016. 4prilis 29-én BC-QS024074-25
lgyszam alatt kérelmezte Termék péarhuzamos kolesonds elismerési eljarasat. Az eljarasban
referencia-tagallamként Hollandia vett részt.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatasi jelleg szolgaltatasaiért fizetendd dijakrdl szolé 1/2009. (I. 30.) EGM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésenek és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairol szo0ld 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

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

Az orszagos tisztiféorvos a Kormanyrendelet értelmében a parhuzamos kolcsonds elismerési
eljarasaban szakhat6sagot kbteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal, 2020. jilius 22-én PE/KTFO/3812-3/2020. szamon az alabbi
indokoldssal adta meg szakhatosagi allasfoglalasat:

1

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
Embasol Houtwormdood Hoetmer b.v Permetrin

A kornyezetbe jutds vdarhaté utjai a tervezett felhasznalds alapjdn

A felhasznalas soran a biztonsagi adatlapon és a rendelkezd részben foglalt feltételeket
maradéktalanul be kell tartani. Szakszerii, eldirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a kornyezeti
elemek szennyezése nagymértékben csokkenthetd, vagy kizdrhato.

A biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsaval a hatoanyag kérnyezetbe jutdsa
elfogadhaté szintre csokkentheto.

A termék hatéanyagdnak viselkedése a kornyezeti elemekben

A hatéanyag biologiai uton nem bomlik, vizben nehezen vagy egyaltalan nem oldédik.
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Rendelkezésre _dllé __okotoxikoldgiai _informdcid az  okotoxikoldgiailag jelentds nem-
hatéanyagokrol

A termék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

A permetrin rovar- és atkairté hatéanyag, amelyet ftetii- és bolhairtéként a humdn- és
dllatgydgydszatban, biocid termékként pedig dltaldnos rovarirtészerekben alkalmaznak. A
permelrin rovarokkal és atkakkal szemben kontakt idegméregként viselkedik, izomrdngdsokat,
bénulast, végiil pusztuldst okoz. Riasztd hatdssal is rendelkezik. Széleskoriien haszndlt rovarirtd,
megtaldlhaté orvosi és dllatorvosi felhasznaldsra szdnt tetii- és bolhairtokban, kullancsirtékban,
haztartasi rovarirtokban és faanyagvédd szerekben.

A fent megfogalmazottak alapjin a Kormdnyhivatal a rendelkezd részben irt feltételekkel a
sziikséges szakhatosagi hozzajarulast megadja.”

A szakmai koordinator 2021. mércius 19-én megkiild6tt szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

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

A tagéllamok biocid kompetens hatdsagai dltal 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 elésegitése érdekében a kolesonds elismerési eljaras sordn
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatarozat rendelkez6 része 4. pontjdban a hatdrozat idSbeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznaloi kategoridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés a), b), c)
¢s d) pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatdsi hatosagi eljards és szolgéltatas 4ltaldnos szabalyairdl sz6lo
2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkez$ részben foglaltak szerint dontSttem, a termék
forgalomba hozatalat és felhaszndlasat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény
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 informdcidkrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésignak és az
Ugynikségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

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

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

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

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezetiségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgilé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
madosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.
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A biocid termék més tagdllamban kiadott engedélyének elismerési eljardsa lefolytatdsaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést melléztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagként torténé bevonasarol az egyes kizérdeken alapuld
kényszeritd indok alapjdn eljaré szakhatésagok kijelolésérdl sz6l6 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiligyl ligyek c. tablazatanak 14. pontja alapjan dont6ttem.

Déontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hataskérémben, valamint a févdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szold 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birdsagi feliilvizsgalatanak lehetoségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Fo6varosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrdl szold 2017.
évi L. torvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illetek mértékét az illetékekrdl szélo 1990. évi XCIII. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2021. mércius ,,7¢ .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos

Kapjak:

1. Hoetmer b.v., Nijverheidstraat 12, NL-3316 AP Dordrecht, Hollandia
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. Irattar
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