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Hivatkoz4si szdm; -
Kérem, hogy vélaszéban a fentl szémra hivatkozzon! Ugyintézﬁjﬁk: _

Melléklet:
1. SPC ( 13 oldal)

HATAROZAT

A PelGar International Limited (18 Rue Des Remparts d’Ainay, 69002, Lyon, Franciaorszig, a
tovabbiakban: Kérelmez8) BC-QB074158-41 {igyszdmi kérelmére indult, a Rodent Kill rdgcsaléirtd
blokk (a tovébbiakban: Termék) adminisztratfv véltoztatdsi eljirdséban a HU-2015-MA-14-00136-
0000 engedélyszédmra vonatkozéd, 6909-5/2020/KBKHF iktatészadmon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

médositom:
1. A biocid termék jellemzbinek Ssszefoglaléjit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmud

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazdsa és felhasznélasa sorén az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmi mellékletében foglaltak betartaséval.

3. A Termékhez rendelt sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatérozat 2023, dprilis 25-ig hatélyos.

Az Fredeti Engedély 1. szim melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szémmi melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabélyban eldirt 25 000 Ft igazgatési szolgéltatdsi dfjat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiaddsat6l szdmitott 180 napig forgalomba hozhat6k és tovabbi
180 napig felhasznilhaték.

Hatérozatom annak kjziésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kizlésétdl szdmitott 30 napon
belill koézigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a Fovérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kobzponthoz kell benyljtani. A jogi
képvisel6vel eljaré fél, valamint a gazdilkodd szervezet a keresetlevelet kizérdlag elektronikus titon
nytjthatja be.
Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hat6ségi FSosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-meail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977



A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdldséra Iényegesen ki
nem haté eljdrdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megillapitisa esetén megvéltoztata,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot 0j eljarss lefolytatdsra
utasitja. Jogsértés hidnyédban a tdrvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsinak a dontés hatalyosulaséra halaszt6 hatélya nincs.

A kozigazgatdsi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozéséban a feleket jGvedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyal4s tartését,
¢s azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a birésdg az figy érdemében trgyalason kiviil hatéroz.
-Térgyalds tartdsit a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezb a biocid termékek forgalmazdsérdl és felhasznaldsdrdl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovibbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésii informéciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022. mércius 3-4n BC-QB074158-41
ligyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ véltoztatdsst,

A Kérelmezd egy termékgydrtd hozzdad4sit, valamint az egyik dsszetevd harmonizilt osztélyozésa
kovetkeztében a cimke mddositisat kérte,

A Kérelmezb az Allami Népegészségilgyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatasi eljarésaiért
és igazgatdsi jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dijakrél sz616 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén meghatirozott 25 000 Ft
igazgatdsi szolgdltatdsi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013,
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovédbbiakban: Korményrendelet) szerint:

n4. § (1) Unibs engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhaté fel.”

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrél sz6l6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 2.
szakasz 2. pontja és 1. cim 2. szakasz 11. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a Termék
adminisztrativ véltoztatisdnak mindstil, amely végrehajtisa elétt bejelentés szitkséges.

Az Eredeti Engedély 1. szdmi mellékleteként szerepld ,.SPC” c¢imli dokumentum a kérelmezett
adminisztrativ véltoztatds miatt jelen hatdrozat 1. sz4mit mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglal6jét.
A Termék jellemzbinek dsszefoglal6ja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi,

Fenti indokok alapjén az éltalénos kozigazgatési rendtartasrél sz6lé 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkez részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznélését a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsanak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévs készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi id6t biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndlésa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent,”

A tlrelmi id6 megaddsénak lehetdségét vizsgiltam az eljirdsom sorén. Megéllapitottam, hogy a
megléve készletek forgalmazésa vagy felhasznilisa az emberi egészségre, az 4llati egészségre vagy
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a kbrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezb részben foglaltak szerint
dontéttem.,

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatdanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszdgos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsara hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn kerillt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgilé forgalmazasi, felhasznéldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék engedélyének adminisztrativ véltoztatési eljarasa lefolytatdsdért fizetend6 igazgatdsi
szolgéltatasi dijat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén éllapitottam meg.

A jelen eljérés igazgatési szolgdltatasi dijénak lerovisa kovetkeztében az eljardsi koltség viselésére
vonatkozé dSntést melléztem.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskéromben, valamint a
JBvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerilleti) hivatal népegészségilgyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szél6 385/2016
(XIL 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljdrva hoztam meg,

Jelen hatérozat annak kizlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az Altaldnos kdzigazgatdsi rendtartasrél szélé 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartdsrol sz6l6 2017. évi L torvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapitia meg. A Févérosi
Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatiroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrs] sz616 1990, évi XCIIL. trvény 45/A. § (1) bekezdése szabdlyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022, 4prilis,, 2/ ™.

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifdorvos
nevében és megbizisdhot
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fBosztélyvezel '

Kapijdk:
1. PelGar International Limited (18 Rue Des Remparts d’Ainay, 69002, Lyon, Franciaorszég), és
R4BP-n keresztiil

2. NNK Jarvényligyi és Infekciékontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattér
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