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HATAROZAT

A BeapharBV (Drostenkamp 3, 8101 Raalte, Hollandia) a tovabbiakban: Kérelmezs) BC-
FV018933-16 ligyszamu kérelmére indult, a MECDEET SOLUTION kullancsriaszté permet (a
tovdbbiakban: Termék) parhuzamos kdlesonds elismerési eljarasaban a HU-2019-MA-19-00241-
0000 engedélyszamra vonatkoz6, 16712-4/2019/KTEF iktatéoszamon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint hivatalbél

modositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének pontjai helyébe az aldbbi szbveg 1ép:
1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu

melléklete tartalmazza.

2. Akészitmény forgalmazasa és felhasznalasa soran az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasival.

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

4. Jelen hatarozat 2028. aprilis 25-ig hatalyos.
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Az Eredeti Engedély 2. szdmt mellékletében megadott informaciok bizalmas adatnak
mindsiilnek.

2. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szamu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatok és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatarozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlését6l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A keresetlevelet a Fovarosi

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hat6ségi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 355530977




Torvenyszeékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyudjtani. A jogi
képvisel8vel eljaré f¢l, valamint a gazdélkodo szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralaséra lényegesen ki
nem haté eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitésa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot v eljards lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasdnak a dontés hatalyosuldsara halaszto hatlya nincs.

A torvényszék a koézigazgatési pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Térgyalds tartdsat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsardl és felhasznéldsdrdl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésili informacids rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2015. julius 30-4n BC-FV018933-16
ligyszam alatt kérelmezte a Termék Francia Kompetens Hatésag 4ltal 2018. aprilis 25-én kiadott, FR-
2018-0025 engedélyszamu engedélyének péarhuzamos kélcsonds elismerését, Az eljarasban
referencia-tagéllam az engedély feltételeként a hosszatavi stabilités vizsgélati adatok benyjtasat
kérte a kiadastdl szamitott két éven beliil.

A Kérelmezé az engedély feltételinek megfeleléen benyujtotta a kért adatokat. A referens tagallam
ezek alapjan modositotta az SPC-t.

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

»4. 8 (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhatd Jorgalomba és
haszndlhato fel.”

Megallapitdst nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben el6irt kovetelményeknek megfelel.

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szereplé ,,SPC” cimii dokumentum a hivatalbél indult
modositds miatt jelen hatarozat 1. szdmu mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatéarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanosségra hozatala
sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez valé jogat vagy
biztons4git. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatok bizalmasan
kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat az Eredeti Engedély 2. szamt melléklete tartalmazza.

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

Fenti indokok alapjan az 4ltalanos kozigazgatdsi rendtartasrol szolé6 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontéttem, a termék forgalomba hozatalst és
felhasznalésat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikki6l eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitasdanak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent. ”
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A tirelmi id6 megaddsanak lehetéségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megallapitottam, hogy a
megléve készletek forgalmazasa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a komyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak szerint
dontéttem.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informdciékrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
terméek engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandd — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem fett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgilé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskérémben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févérosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatarozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az dltalanos kozigazgatasi rendtartasrél sz616 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kdzigazgatasi
perrendtartdsrol sz6lo 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitia meg. A Févarosi
Torvényszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. torvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2021. oktdber ,, 177,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

Kapjak:
1. , R4BP-n keresztiil

2. NNK Jarvanytigyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.pov.hu
3. Irattar
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