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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszdm; 26435-4/2022/KBKHF Targy: Vertox 25 Pasta Bait biocid termék
Ugyintézd: Szab6 Henrietta, +36 1 476 6431 engedélyének adminisztrativ médositésa
Hivatkozési szdm: -
Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szémra hivatkozzon! Ugyintézﬁjuk: -
Melléklet:

1. SPC (21 oldal)

HATAROZAT

A PelGar International Limited (18 rue des Remparts d'Ainay, 69002 Lyon, Franciaorszég, a
tovdbbiakban: Kérelmez8) BC-BR075322-34 iigyszdmi kérelmére indult, a Vertox 25 Pasta Bait (a
tovébbiakban: Termék) kdlcsonés elismerési eljarisdban a HU-2020-MA-14-00298-0000
engedélyszimra vonatkoz6, 33113-10/2020/KBKHF iktatdszémon kiadott engedélyét (a
tovébbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

mébdosftom:

1. Az Eredeti Engedély rendelkez részének pontjai helyébe az alsbbi széveg 1ép:

1. A biocid termék jellemzbinek sszefoglaléjdt (a tovibbiakban: SPC) az engedély 1. szémi
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznélésa sorén az engedélyben elbirt feltételek teljesftését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szémii mellékletében foglaltak betartésdval.

3. A Termékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza,

4. Jelen hatérozat 2023, mércius 14-ig hatilyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. sz4mi melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. sz4mt melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatirozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez a jogszabélyban el6irt 25 000 Ft igazgatési szolgéltatési dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelden forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id® vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadasét6l szamitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovébbi
180 napig felhasznilhatok.

Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez Uigyfé] jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kbzlésétdl szdmftott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A keresetlevelet a Fé6véarosi
Torveényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Koézponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljar6 fél, valamint a gazddtkod6 szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az {igyfél kérelmére - az {igy érdemi elbirildsdra 1ényegesen
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ki nem haté eljérési szabdlyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hat6sdgot 1j eljérds lefolytatisara
utasftja. Jogsértés hidnydban a tdrvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benydjtisdnak a dontés hatdlyosuldséra halaszt6 hatélya nincs.

A tbrvényszék a kozigazgatdsi pert tdrgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tirgyaldst tart. Térgyalds tartdsét a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljrds illetékkdteles, melyet a
torvényszék déntése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésii informécids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022, méjus 3-4n BC-BR075322-34
ligyszam alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali és felhasznélési engedélyének adminisztrativ
moddositdsat.

A Kérelmezb tovibbi kereskedelmi név hozzdaddsét kérte.

A Kérelmezb az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljérasaiért
¢és igazgatdsi jellegh szolgdltatdsaiért fizetendd dfjakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dfj rendelet) 1. melléklet V1. 16. pontja alapjén meghatérozott 25 000 Ft
igazgatdsi szolgéltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovdbbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
haszndlhaté fel.”

Megallapitdst nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjén a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoziatdsokrol sz6l6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a Termék adminisztrativ véltoztatdsénak
mindstil, amely végrehajtisa elbtt bejelentés szitkkséges.

Az Eredeti Engedély 1. szamt mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemz8inek dsszefoglal6ja”
cimii dokumentum a kérelmezett adminisztrativ véltoztatds miatt jelen hatirozat 1. szémi
mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvinossdgra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magénélethez valé
jogat vagy biztonsigit. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelend8k. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szdmti melléklete tartalmazza.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglal6jat.
A Termék jellemz8inek 8sszefoglal6ja jelen engedély 1. szdmn mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjin az 4ltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsr6l sz6l6 2016. &vi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint démtbttem, a termék forgalomba hozatalst és
felhasznédlasit a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52, cikke szerint:

»A 89. cikktbl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdanak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
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tiirelmi iddt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovébbi forgalmazdsa vagy felhaszndidsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kbrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A trelmi idd megaddsdnak lehetbségét vizsgéltam az eljdrdsom sordn. Megéllapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazésa vagy felhasznéldsa az emberi egészségre, az 4llati egészségre vagy
a kémyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak
szerint dontGttem.

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

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

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

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25, cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engédély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjén keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem teit eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolgdlé forgalmazasi, felhasznilési feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositasét kell kezdeményeznie.

A biocid termék kolcsonds elismerési eljards sordn kiadott engedélyének adminisztrativ médositési
eljirdsa lefolytatdsaért fizetendd igazgatési szolgéltatasi dfjat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet
VL. 16. pontja alapjén 4llapitottam meg.

A jelen eljérds igazgatisi szolgéltatasi dijénak lerovisa kdvetkeztében az eljirasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melldztem.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatéskérdmben, valamint
JBvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijeltlésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejtileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Altalinos kdzigazgatési rendtartdsré] sz616 2016, évi CL. tdrvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kdzigazgatési
perrendtartdsrol sz6lé 2017. évi I torvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitia meg. A Févérosi
Torvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrSl sz616 1990. évi XCII. térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabilyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e tdrvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022, jinius ,,—. .
Dr. Miiller Cecilia

orszagos tisztifborvos
nevében és megbizasdhol
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