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5. sz. melléklet (Angol nyelvii
teljes Osszetétel) (2 oldal)

Vilaszaddas esetén kérem, a fenti iktatészamra
hivatkozni sziveskedjék

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal (a tovdbbiakban: OTH; jogutdd szerve az Emberi Er6éforrdsok
Minisztériuma, a tovabbiakban: EMMI; jogutéd szerve: Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont
tovabbiakban: NNK) iltal a Babolna Kornyezetbiologiai Kézpont Kft. (H-1107 Budapest, Szallas
u. 6.) kérelmére a KEF-10499-2/2016 szamu hatdrozattal modositott KEF-1644-13/2013
iktatoszamua hatérozattal engedélyezett Protect Sewer Block - paraffinos ragesaléirté blokk
forgalomba hozatalanak ¢és  felhasznaldsanak engedélyét HU-2013-MA-14-00039-0000
engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

megijitom:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazdisdrdl és felhaszndldsdrol sz6ld 528/2012/EU
rendelet (a tovdbbiakban: EU rendelet) V.szdmu melléklete szerint a 3. Fécsoport
14. terméktipusdba tartozd ragesaloirtdé szer kizardlag szakképzett foglalkozédsszerl
felhasznalasara.

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznalasa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. Az engedély 2. és 5. szamu mellékleteként szereplé ,,A Protect Sewer Block- paraffinos
ragesaldirté blokk teljes dsszetétele” —ben a megadott informaciok teljes egészében bizalmas
adatnak mindsiilnek. Az engedély 3. szdmu mellékleteként szereplé PAR-ban megadott
informéciok részben bizalmas adatnak mindsiilnek.
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4. Az engedély jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

5. Az engedély 3. szamu mellékleteként szereplé angol nyelvii termék Gsszefoglald jelentés (PAR)
dokumentumban szereplé aldbbi informécidk bizalmas adatnak mindsiilnek: a human, nem
célszervezet allatok és kornyezeti expozicio- és kockazatbecslésével kapcsolatosan alkalmazott
modellek és kalkulacidk részletei, a végsé konkluzid kivételével, a termék vizsgalatival
kapcsolatos indoklasok (waiving justification), amelyek wutaldst tartalmaznak a termék
Osszetételére vonatkozodan, a gerinces vizsgalatokat végzd személy(ek)re torténd hivatkozasok,
hatékonysagi vizsgalatoknal a vizsgalat bedllitdsa (test conditions) és a részletes eredmények.

6. Amennyiben a termék forgalomba hozatala és felhasznalasa az engedély érvényességi idején
beliil véglegesen megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokoldssal egyiitt az NNK-
nak koteles bejelenteni.

7. Jelen hatarozat 2022. december 31-ig hatalyos.

A Pest Megyei Korminyhivatal PE-KTF/5768-4/2017 iktatéoszamia szakhatosagi
allasfoglalasaban a termék engedélyének megujitasahoz az alabbi feltételekkel jarult hozza:
— ,,a rdgcsaldirtoszer csak épiiletekben, illetve azok kérmyékén, kizardlag fedett helyen
helyezhetd ki;
— a csalétek szabad téri hasznalata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem
célszervezetek ne férhessenek hozza;
— a készitmény, maradvanyai és csomagolo anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jutasat meg kell akaddlyozni;
— a megmaradt rdgesaldirto szert, valamint a kornyezetben taldlhato, valosziniisithetden
szennyezett anyagokat (liriilék, tetemek) rendszeres idékizonként ellendrizni, szelektiven
gyiijteni, és a hatalyos jogszabdlyok alapjan dartalmatlanitani kell.”

A KEF-10499-2/2016 szamu hatarozattal modositott KEF-1644-13/2013 szamu hatirozatot
visszavonom.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. é€s 4. mellékletként szerepld ,,Biocid termék
jellemzoinek Osszefoglaloja™ (SPC), a 2. és 5. szdmU mellékleteként szerepld ,,A Protect Sewer
Block- paraffinos ragcsaloirtd blokk teljes dsszetétele” €s a 3. szamu mellékleteként szerepld angol
nyelv{i termék 6sszefoglalo jelentés (PAR) cimii dokumentumok.

Jelen dontésem véglegessé valasaval a KEF-10499-2/2016 szamu hatarozattal médositott KEF-
1644-13/2013 szam hatarozat hatalyat veszti.

A Kérelmezd a jogszabalyban eldirt 1 875 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatéarozatom ellen allamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabélysértésre hivatkozédssal — az orszagos tisztifdorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az elséfoki hatdésagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000 Ft, amely vonatkozasaban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Babolna Kérnyezetbioldgiai Kozpont Kft. (H-1107 Budapest, Szallas u. 6.; a tovabbiakban:
Kérelmez6) 2012. december 12-én beérkezett kérelmében kezdeményezte a Svédorszag Kompetens
Hatosaga altal 2012. oktober 16-an Reg nr 5101 engedélyszamon, F-3795-B11-00246
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tigyiratszamon kiadott Bormadiolone Wax Block ( Compressed) nevii biocid termékre vonatkozo
forgalomba hozatali engedély Magyarorszdgon Protect Sewer Block - paraffinos patkdnyirté blokk
néven torténd kolesonos elismerését.

Az OTH ezt kovetben KEF-1644-13/2013 szamt hatdrozatdban HU-2013-MA-14-00039-0000
engedélyezési szamon a termék forgalomba hozataldt és felhasznaldsat Protect Sewer Block-
paraffinos extrudalt patkanyirté blokk néven engedélyezte.

A Kérelmez6 2014. december 10-én elektronikus levélben megkereste az OTH-t a termék Svéd
Kirdlysdg Kompetens Hatésdgahoz benytjtott megijitasi kérelme értékelésének atvétele kapesan,
melyet az OTH 2014. december 12-én elvallalt. A felkérés értelmében Magyarorszag referens
tagallamként jar el a kdlesonosen elismert engedélyek megujitasa tekintetében.

A Kérelmezé 2014. december 18-4n az EU rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfelelden az
R4BP informaciés rendszeren keresztiil BC-LU014051-36 iigyszdm alatt benyujtotta a Protect
extrudalt ragcesaloirt6 blokk HU-2013-MA-14-00039-0000 engedélyezési szamon kiadott
forgalomba hozatali engedélyének megujitasa irdnti kérelmét, mely jelen ligy targyat képezi.

Az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

., Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbél az engedély
megujitdsdarol annak lejdrati idépontja eldit nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idétartamban megijitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsdg ¢és a tagillamok kompetens hatdsdgainak képvisel6i a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatésagi ilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Septl4-Doc.5.2
— Final), hogy a véralvadasgatlé hatéanyagot tartalmazd biocid termékek forgalomba hozatali
enged€lyeinek id6beli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31-ig meghosszabbitjak.

A fent indokok alapjan az OTH KEF-10499-2/2016 iktatoszamu, 2016. junius 9-én kelt
hatarozataban az engedély idébeli hatalyat hivatalbél mddositotta.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢és igazgatasi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendé dijakrél szolo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 7. pontja alapjan meghatérozott 1 875 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovébbiakban: Kormanyrendelet) 4.§ (2) bekezdése alapjan a
nemzeti engedély megujitdsa irdnti kérelmet atvevo és értékeld hatdsag az orszagos tisztiféorvos.

A févdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatdsarol, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szo6ld 385/2016.
Korm. rendelet (a tovabbiakban: 385/2016 (XIL. 2.) Korményrendelet) szerint:

»16.$ (9) A Kormany

..b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély és a
regisztracio megujitdsa és elismerése irdnti eljarasban,

...biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él5 szervezetekre

gyakorolt okotoxikoldgiai hatdsdnak vizsgdlata, tovibbd az anyagok kivrnyezeti sorsanak és
viselkedésének vizsgdlata kérdésében a Pest Megyei Kormdnyhivatalt szakhatdsdagként jeloli ki.”

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2017. jinius 26-dn PE-KTF/5413-4/2017 szamon az elséfoki
szakhatosagi allasfoglalisiban a termék engedélyének megijitisahoz az alabbi indokldssal
adta meg hozzajaruldsat:

»Az Emberi Erdforrdasok Minisztériuma, Orszdgos TisztifSorvosi Feladatokért Felel6s Helyettes

Allamtitkdrsag Kornyezet- és Taplalkozds- Egészségiigyi Fdosztdly elétt folyamatban lévé HU-

2013-MA-14-00039-0000 szamon a Protect Sewer Block paraffinos rdgesdloirté  blokk
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Magyarorszagon valo forgalomba hozatali engedélyének megujitdasa targyaban megkiildott 14284-
2/2017/KORTAP iktatoszamu megkeresés 2017. junius 22. napjan érkezett a Pest Megyei
Kormanyhivatalhoz.

A févarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdardl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016.
(XII. 2.) Korm. rendelet 16. § (9) bekezdés b) pontja értelmében a Kormany a biocid termék
forgalomba hozataldhoz és felhaszndlasahoz sziikséges engedély és a regiszirdcio megujitdsa és
elismerése irdanti eljardasban,a biocid termék és hatoanyaga, valamint a nem hatoanyag anyagainak
a nem cél éld szervezetekre gyakorolt dkotoxikologiai hatdsdnak vizsgdlata, tovabba az anyagok
kornyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgalata kérdésében a Pest Megyei Kormadnyhivatalt
szakhatosagkeént jeloli ki.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairdl szolé 316/2013.
(VIII. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 14. § (1) bekezdése szerint a
kolesonds elismerési eljarasban és a parhuzamos elismerési eljardsban feladatkorében eljarva — a
Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatosagként — kozremiikodik az  orszdgos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatosag.

Termék neve Forgalmazé Hatéanyag
Protect Sewer Block paraffinos Babolna Bio Kft. bromadiolon

ragcsaléirtd blokk

A kdrnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjan:

az tiriilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kozvetett modon szennyezodheinek a szdrazfoldi
elemek;

a biztonsdgi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsaval a hatéanyag kdrnyezetbe jutdsa
elfogadhato szintre csokkenthetd.

A termék hatoanyaganak viselkedése a kdrnyezeti elemekben:

a bromadiolon hatéanyag a kirnyezetben tartosan megmaradhat és biologiailag felhalmozodhat;
erdsen adszorbeadlddik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

Jotolizise igen gyors, kb. 2 ora alatt fényben elbomlik;

a bromadiolon gyorsan elbomlik a levegében, ezért hatdsa elhanyagolhato;

a bromadiolon bioldgiai uiton nem bomlik;

hatdsa a talagjra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdsdval, a mérgezeit
rdagesalok tetemeinek, iiriilékének és a szennyezett tdpldlékmaradvdnyok Osszegyiijtésével
elhanyagolhato.

Informdcio a termékben lévé hatéanyag okotoxikoldgidjdrol:

a bromadiolon potencidlisan akkumuldlodik a szervezetben (bioakkumuldciora hajlamos);

halakra toxikus, a hatéanyagra az algak a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllo okotoxikologiai informacio az ékotoxikologiailag jelentds nem-hatéanyagokrol:
a termék egyéb, killon ovintézkedést igényld anyagol nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivant vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és egyéb
nem célszervezetekre:

potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatéanyag, ezért vizi szervezelekre és
emlbsikre mérgezd,



a vadonéld dllatok és hazi dllatok mérgezbdhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen vagy ha
az allomasok szennyezettek;

a nem cél szervezet madarak és emlésok madsodlagosan mérgezddhetnek az elpusztitott rdgesalok
elfogyasztasaval;

a téli idészakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kdrnyezeti expozicio csokken.
A nem célszervezetek elleni hatds megeldzéseére irdnyulé intézkedések:

a termék feltiind szine, valamint a benne taldlhaté keserii izanyag — denatonium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él6 szervezetek elsédleges mérgezése elkeriilhetd.

A termék bromadiolon hatéanyagot tartalmaz. A bromadiolon a kérnyezetben tartésan
megmaradhat és bioldgiailag felhalmozodhat. A hatoanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi
kornyezetben hosszantartd kdrosoddst okozhat. Nem kell6en koriiltekintd haszndlat mellett a védert
és fokozottan védett ragadozé madarak és emls6k mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndll,

A fent megfogalmazottakra tekintettel a felhasznalasi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb
szempont a kdrnyezetbe jutds, valamint a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos
mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt szakmai szempontok alapjin sziikséges a
ragesaloirtd szert szabad téren olyan tdroldeszkozben kihelyezni, ami a nem célszervezetek
hozzdférését megakadalyozza.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié az EU rendelet 31. cikk
(2) bekezdésben eléirt kovetelmeényeknek megfelel, ezért a koordinalé szerv 9001-7/2018/KORTAP
iktatoszamu koordindlt szakvéleményében a termék forgalomba hozatalara és felhasznaldsara
vonatkozd engedélyének megujitasit elfogadta, mellékelve a termék jellemzdinek &sszefoglaldjat.
A dokumentacié értékelése soran a véralvaddsgdatlé hatasi ragesdloirtd szereknek az EU rendelet
23. cikkének (5) bekezdése szerinti dsszehasonlito  értékelésével kapcsolatos kérdések
megvdlaszolasarol szolo 2017/1532/EU bizottsagi végrehajtasi hatdrozatban foglaltak keriiltek
figyelembe vételre, azok Magyarorszdgra vonatkozéan kimeritdek és helytalléak, igy az
Osszehasonlito értékelés elvégzésétdl a Magyar Biocid Kompetens Hatdség eltekintett.

Az EU rendelet 31. cikk (2) bekezdése szerint:

Az atvevd illetékes hatdsdg megijitia a nemzeti engedélyt, amennyiben a 19. cikkben
meghatdrozott feltételek tovdbbra is teljesiilnek. Az drvevd illetékes hatésdg adott esetben
Jigyelembe veszi a 23. cikkel Gsszhangban elvégzett dsszehasonlito értékelés eredményeit.”

Az EU rendelet 22. cikk (1) bekezdése szerint:

»Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd forgalmazdsara és
Jelhaszndlasara vonatkozo  feltételeket, tovabba tartalmazza a biocid termék jellemzéinek
osszefoglaldjat.”

A Protect Sewer Block- paraffinos ragesaléirté blokk jellemzdinek magyar, illetve angol nyelvi
osszefoglaldja jelen engedély 1., illetve 4. szam mellékletét képezi.

A Protect Sewer Block- paraffinos rdgesaléirté blokk biocid hatéanyagként bromadiolont
tartalmaz, mely az EU rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) és e) pontja szerint helyettesitendd
hatéanyagnak mindsiil.

Az EU rendelet 23. cikk (6) bekezdése szerint:

WA 17. cikk (4) bekezdése ellenére, és e cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiil helyettesitendd
hatéanyagot tartalmazé biocid terméket legfeljebb otéves idbtartamra lehet engedélyezni és
legfeljebb otéves idotartamra lehet megujitani.”

A Bizottsag és a tagdllamok kompetens hatdsagainak képvisel6i 4ltal a 2014 novemberében tartott
58. Kompetens Hatosagi ilésen elfogadott ajanlds (Optimisation of the renewal process of
anticoagulant rodenticides - CA-Novi4-Doc.5.2.a — Final) és a fentiekre tekintettel a hatdrozat
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rendelkezd része 7. pontjdban a hatdrozat iddbeli hatdlyat 2022, december 31. napjaként
allapitottam meg.

A tiirelmi id6 megadasanak lehetOségét vizsgaltam az eljardsom sordn, azonban az anyagok és
keverékek osztdalyozdsdrol, cimkézésérdl és csomagoldsdarél szolé  1272/2008/EK  eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek a miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez valé hozzdigazitdsa
céljdbdl torténd médositdsdrol szo0ld 2016/1179/EU rendelete alapjan megallapitasra kertilt, hogy a
biocid termék tovabbi forgalmazasa vagy felhasznalasa az emberi egészségre és az allati egészségre
nézve elfogadhatatlan kockazatot jelent, ezért annak alkalmazasatdl eltekintettem.

srer

forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairél szolo 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet
(tovabbiakban:Kormanyrendelet) 1/A. § (b) és (d) pontja alapjan hat4roztam meg,.

Tekintve, hogy a megujitis esetében Magyarorszig referens-tagallamként jart el, igy az angol
nyelvli termék osszefoglald jelentés (PAR, Product Assesment Report) az engedély 3. szamu
mellékletét képezi.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Ezen bekezdés (a) pontja szerint a termék teljes dsszetételére vonatkozd
adatok bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2., 3. és 5. szamu
melléklete tartalmazza. Az engedély 3. szamu melléklete a kovetkez6 bizalmas adatokat
tartalmazza: a humdan, nem célszervezet allatok és kdrnyezeti expozicio- €s kockazatbecslésével
kapcsolatosan alkalmazott modellek és kalkuldciok részletei, a végs6é konkluzio kivételével, a
termék vizsgalatdval kapcsolatos indoklasok (waiving justification), amelyek utalast tartalmaznak a
termék Osszetételére vonatkozdan, a gerinces vizsgédlatokat végzd személy(ek)re torténd
hivatkozéasok, hatékonysagi vizsgalatoknal a vizsgilat bedllitasa (test conditions) és a részletes
eredmények.

Az EU rendelet 52. cikk szerint:

WA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedely
megujitdsanak megtagaddsdrol hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhasznaldsdra
tiirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A Protect Sewer Block- paraffinos ragesaléirté blokk HU-2013-MA-14-00039-0000
engedélyezési szamu forgalomba hozatalanak és felhasznaldsénak engedélyét megujitom.

A KEF-10499-2/2016 szédmu hatarozattal moédositott KEF-1644-13/2013 szému hatarozatot
modositom, egydttal a modositds és az alaphatdrozat egységes szerkezetbe foglaldsa mellett
déntdttem. Tekintettel a fentiekre jelen dontésem véglegessé valasaval a KEF-10499-2/2016 szamu
hatarozattal modositott KEF-1644-13/2013 szamu hatarozat hatalyat veszti.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdasrol szolo 2016. évi CL. torvény
(a tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a 354/2013/EU rendelet II. fejezet 6. cikke és melléklete
1. c¢im 1. szakasz 3. pontja, az EU rendelet 50. cikke ¢s a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskdromben €s a févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdarol,
tovdabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezeit biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrol szerez
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tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabbé, hogy az NNK az EU rendelet 48. cikke alapjan a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

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

b) az engedély megadasdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolgald forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo déntést melloztem.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § ( 1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kozigazgatasi per inditasanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjén van helye. A Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyl Birdsag hataskorét €s illetékességét a kozigazgatdsi perrendtartdsrol
52016 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. § (2) bekezdés ¢)
pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyujtasanak helyérdl és idejérdl a
Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajekoztatast.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja

rendelkezik. ™

Budapest, 2019. marcius 28.

Dr. Miiller Cecilia
mb. orszagos tisztiféorvos
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