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HATAROZAT

Az Orszéagos Tisztiféorvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH; jogutdd szerve az Emberi Eréforrasok
Minisztériuma, a tovabbiakban: EMMI) éltal a Babolna Komyezetbioldgiai Kézpont Kft. (H-1107
Budapest, Szallas u. 6.; a tovabbiakban: Kérelmezd) részére, a kérelmére indult azonos biocid
termék engedélyeztetési eljardsdban kiadott 13183-12/2018/KORTAP szamu hatirozattal
engedélyezett Protect Revolution ragesaloirté granulitum forgalomba hozataldnak és
felhasznalasanak engedélyét HU-2014-SP-14-00120-0000 engedélyezési szamon az aldbbi
feltételekkel

L.

megujitom:

A készitmény a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndldsdardl sz616 528/2012/EU
rendelet (a tovadbbiakban: EU rendelet) V.szdmu melléklete szerint a 3. Fdcsoport
14. termektipusdba tartozd ragesaloirtd szer lakossagi és szakképzett foglalkozasszer
felhasznélasra.

A Kkészitmény forgalmazasa és felhasznaldsa sordan az engedélyben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak
betartasaval.

Az engedé€ly jogosultja kételes minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében elbirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

Az engedély 2. szamu mellékleteként szereplé ,, A Protect Revolution ragesaloéirto
granulatum teljes Osszetétele” cimli dokumentumban, illetve az 5. szdmu mellékleteként
szereplé dokumentumban megadott informacidk bizalmas adatnak mindstilnek.

A Kérelmezének a Magyar Biocid Kompetens Hat6sag részére be kell nytjtania a hosszi-
tiva (2 év) eltarthatosdgi vizsgalat eredményeit mind a granuldtum, mind a
fogyasztasnoveld gél vonatkozasaban legkésobb 2020. november 20-ig.
Cim: 1097 Budapest Albert Floridn at 2-6. Tel: +36 1 476 1220
e-mail: otf kozeg@emmi.gov.hu



6. Amennyiben a termék forgalmazasa az engedély érvényességi idején belill véglegesen
megsziinik, az engedé€ly jogosultja ezt a tényt az indokolassal egylitt az NNK részére koteles
bejelenteni.

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

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTF/5423-4/2017 iktatoszamia szakhatosagi
allasfoglalasaban a termék engedélyének megujitasiahoz az alabbi feltételekkel jarult hozza:
— A ragesaloirtoszer csak épiiletekben, illetve azok kdrnyékén, kizarolag fedett helyen
helyezhetd ki;
— A csalétek szabad téri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem
célszervezetek ne férhessenek hozza,
— A készitmény, maradvanyai és csomagolo anyagainak felszini vizbe, csatornaba, talajba
Jutasat meg kell akadalyozni;
— A megmaradt ragcesaldirto szert, valamint a kornyezetben taldlhato, valosziniisithetéen
szennyezett anyagokat (iirilék, tetemek) rendszeres idékozonként ellendrizni, szelektiven
gyiijteni, és a hatalyos jogszabdlyok alapjan drtalmatlanitani kell.”

A 13183-10/2018/KORTAP szamt hatarozatot visszavonom.

A Protect Revolution ragesaloirtd granulatum 13183-12/2018/KORTAP szamu hatarozatban
foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott termékekre tiirelmi idé nem vonatkozik, mivel az
anyagok és keverékek osztdalyozdasarol, cimkézésérdl és csomagoldsardl szolo 1272/2008/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez valé hozzdigazitdsa
céljabol torténd mddositasarol szo6ld 2016/1179/EU rendelete (a tovdbbiakban: 2016/1179/EU
rendelet) alapjan megéllapitasra keriilt, hogy a biocid termék tovabbi forgalmazasa vagy
felhasznalasa az emberi egészségre és az allati egészségre nézve elfogadhatatlan kockazatot jelent.

Hatarozatom ellen allamigazgatési Giton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztifborvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaliigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon belill kell az els6foku hatosagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postéra adni.

Ha egyik fél sem kérte targyalds tartasat, és azt a birosag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az tigy
érdemében targyaldson kiviil hataroz.

INDOKOLAS

A Babolna Kornyezetbiologiai Kézpont Kft. (H-1107 Budapest, Széallas u. 6.; a tovabbiakban:
Kérelmez6) 2013. junius 11-én az azonos biocid termékek engedélyezésére szolgald eljaras
meghatarozasarol szolo 414/2013/EU végrehajtasi rendelet 3. cikk (1) bekezdésével Gsszhangban
benyujtotta a Protect ragesaloirté granulatum engedélyének azonos biocid termék eljarasban
Protect Revolution ragesaléirté granulitum néven torténd engedélyezési kérelmét a biocid
termékek forgalmazasardl és felhasznaldsardl szolo 528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: EU
rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa elnevezésii
informéacios rendszeren (R4BP) keresztiil BC-UC009213-56 ligyszam alatt.

Az OTH ezt kovetben KEF-9826-4/2014 szimu hatarozataban HU-2014-SP-14-00120-0000
engedélyezési szamon a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat Protect Revolution
ragesaloirto granulitum néven engedélyezte.

A Kérelmez6 2014. december 18-an az EU rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfeleléen az
R4BP informéciés rendszeren keresztiil BC-VJ014108-37 iigyszdm alatt benydjtotta a
Protect Revolution ragesaléirté granuldtum HU-2017-SP-14-00184-0000 engedélyezési szamon



kiadott forgalomba hozatali engedélyének megujitasa iranti kérelmét is, mely jelen {igy targyat
képezi.

A Kérelmez6é 2015. 4prilis 13-4n az R4BP informécids rendszeren keresztiill BC-TK016261-41
tgyszam  alatt  benyljtotta a  Protect  Revolution  ragesaléirté  granulatum
HU-2014-SP-14-00120-0000 engedélyezési szdmon kiadott forgalomba hozatali engedélyének
kisebb mérték(i véltoztatasa iranti kérelmét, melyet 2015. december 4-én az R4BP informaécids
rendszeren keresztiil BC-WR021359-10 {igyszam alatt jelentds véltoztatasra iranyuld kérelemre
modositott. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen
engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrdl 354/2013/EU rendelet (a
tovébbiakban 354/2013/EU rendelet) mellékletének 3. cime értelmében a kérelmezett valtoztatas az
engedély jelentds valtoztatdsinak mindsiilt. Az OTH ezt kovetden KEF-847-6/2016 sziamu
hatarozatdban HU-2014-SP-14-00120-0000 engedélyezési szdmon a Protect Revolution
ragesaléirté granulitum engedélyének jelentds valtoztatasat megadta.

A Kérelmezo 2017. januar 10-én az R4BP informacids rendszeren keresztil BC-JH028833-40
igyszam  alatt  benyujtotta a  Protect Revolution  ragesidléirté  granulitum
HU-2014-SP-14-00120-0000 engedélyezési szdmon kiadott forgalomba hozatali engedélyének
kisebb mértékli véltoztatdsa iranti kérelmét, melyet 2017. jinius 8-4n az R4BP informaécids
rendszeren keresztiil BC-ACO032530-75 iigyszam alatt jelentds valtoztatisra irdnyulé kérelemre
modositott. A 354/2013/EU rendelet mellékletének 3. cime értelmében a kérelmezett valtoztatas az
engedély jelentés véaltoztatdsdnak mindsiilt. Az NNK ezt kdvetden 13183-12/2018/KORTAP
szamu hatarozatdban HU-2014-SP-14-00120-0000 engedélyezési szamon a Protect Revolution
ragesaléirté granuldtum engedélyének jelentds véltoztatidsat megadta, melynek részeként a
hatbéanyag 50ppm-rdl 27ppm-re csdkkent.

A benyuijtott dokumentumok alapjan megallapitdsra keriilt, hogy a Protect Revolution
ragesaldirté granulaitum HU-2014-SP-14-00120-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba
hozatali engedélyének az EU rendelet 31. cikk (5-6) bekezdése szerinti teljes korli értékelésének
lefolytatdsara van sziikség.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatasi eljardsaiért
és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol szolo 1/2009. (I 30.) EiM rendelet
1. melléklet VI. 7. pontja alapjan meghatarozott 1 875 000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat befizette.

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

A fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jfeladatai ellatdsardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016.
Korm. rendelet (a tovabbiakban: 385/2016 (XII. 2.) Kormanyrendelet) szerint:

»16. § (9) A Kormany

...b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndlasdhoz sziikséges engedély és a
regisztracio megujitdsa és elismerése iranti eljardsban,

...biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él szervezetekre
gyakorolt 6kotoxikologiai hatdsanak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kirnyezeti sorsanak és
viselkedésének vizsgalata kérdésében a Pest Megyei Kormdnyhivatalt szakhatosagként jeloli ki.”

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2017. junius 23-an PE/KTF/5423-4/2017 szamon az elséfoku
szakhatosagi allasfoglalasiban a termék engedélyének megiujitasahoz az alabbi indoklassal
adta meg hozzajaruldsat:

Az Emberi Erdforrdsok Minisztériuma Kornyezet-és Taplalkozds-egészségiigyi Féosztdlya 2017.
Junius 2. napjan, 12671-3/2017/KORTAP szdmu levelében szakhatosdagi dllasfoglalas kiaddsa
végelt kereste meg a Pest Megyei Kormanyhivatal Kérnyezetvédelmi és Természetvédelmi
Féosztalyat (tovabbiakban: Kormdnyhivatal).




A févdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasardl, tovabbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016.
(XII. 2.) Korm. rendelet [tovabbiakban: 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet] 16. § (9) bekezdés b)
pontja alapjan a Kormdny a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhasznaldasdahoz sziikséges
engedély és a regisztracio megujitisa és elismerése iranti eljarasban, a biocid termék és
hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt
Okotoxikologiai hatasdnak vizsgalata, tovabba az anyagok kdrnyezeti sorsdnak és viselkedésének
vizsgdlata kérdésében a Pest Megyei Kormanyhivatalt szakhatosagként jeloli ki.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairol szolo 316/2013.
(VIII. 28.) Korm. rendelet [tovabbiakban: 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet] 14. § (1) bekezdése
szerint a kolcsonos elismerési eljarasban és a parhuzamos elismerési eljarasban feladatkérében
eljarva — a Kr.-ben meghatarozott szakkérdésben — szakhatosagként kézremiikidik az orszdgos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsag.

A biocid termék és hatéanyaga, valamint egyéb dsszetevdi kirnyezeti viselkedése, tovdbbd a nem
cél szervezetekre gyakorolt okotoxikoldgiai hatdsainak kérdésében az alabbi megallapitasokat
tessziik:

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
Protect revolution | Babolna Bio Kift. bromadiolon

4 ’ rr 4 4
ragesaloirto granuldtum

A kornyezetbe jutas varhaté utjai a tervezett felhaszndlas alapjan
- Az uriilékek, a vizelet és a mérgezeit tetemek dltal kozvetett modon szennyezddhetnek a
szarazfoldi elemek.
- A biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartasaval a hatoanyag kérnyezetbe
Jutdsa elfogadhato szintre csokkenthetd.

A termék hatoanyaganak viselkedése a kérnyezeti elemekben

- A bromadiolon hatoanyag a kornyezetben tartosan megmaradhat és biologiailag
felhalmozodhat.

- Erdsen adszorbedlddik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis.

- Fotolizise igen gyors, kb. 2 ora alatt fényben elbomlik.

- A bromadiolon gyorsan elbomlik a levegdben, ezért hatdsa elhanyagolhato.

- A bromadiolon bioldgiai uiton nem bomlik,

- Hatdsa a talgjra, felszin alatti vizekre: a korldatolt idejii alkalmazds betartdsdaval, a
mérgezett ragesalok tetemeinek, iiriilékének és a szemmyezett tdplilékmaradvdnyok
osszegyiijtésevel elhanyagolhato.

Informdcié a termékben lévd hatéanyag 6kotoxikologidjarol
- A bromadiolon potencidlisan akkumumalodik a szervezetben (bioakkumuldciora hajlamos).
- Halakra toxikus, a hatéanyagra az algak a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllo okotoxikoldgiai informdcié az okotoxikoldgiailag jelentds nem-hatéanyagokrol
- A termék egyéb, kiilin ovintézkedést igényl anyagot nem tartalmaz.
Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan elbidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és egyéb
nem célszervezetekre
- Potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatoanyag, ezért vizi
szervezetekre és emldsokre mérgezd.
- A vadonéld dllatok és hazi dllatok mérgezédhetnek, ha az etetd dallomdst nem fedik teljesen
vagy ha az dllomasok szennyezettek.
- A nem cél szervezet madarak és emllsok mdsodlagosan mérgezddhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztasaval.
- A téli idészakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kornyezeti expozicié csokken.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére iranyulo intézkedések
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- A termék feltiind szine, valamint a benne talalhatd keserdl izanyag - denaténium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él6 szervezetek elsédleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék bromadiolon hatoanyagot tartalmaz. A bromadiolon a kirnyezetben tartésan
megmaradhat és bioldgiailag felhalmozodhat. A hatoanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi
kornyezetben hosszantarto kdrosoddst okozhat. Nem kellGen kiriiltekintd haszndlat mellett a védett
és fokozottan védett ragadozé madarak és emldsik mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

Fentiekre tekintettel a felhaszndldsi feltételek meghatdarozdsakor a legfontosabb szempont a
kornyezetbe jutds, valamint a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos mérgezésének
megakaddlyozasa. A fent felsorolt szakmai szempontok alapjan sziikséges a rdgesdloirtd szert
szabad téren olyan tdaroldeszkozben kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését
megakaddlyozza.

A kornyezet védelmének dltaldnos szabdlyairdl szélé 1995. évi LIIIL torvény célkitiizéseivel
Osszhangban biztositani sziikséges a kbrnyezet egészénmek, valamint elemeinek és folyamatainak
magas szinti, dsszehangolt védelmét, kiilonosen a kirnyezet igénmybevételének, terhelésének és
szennyezésének csokkentését, kdrosoddsdnak megelézését, a kdrosodott kérnyezer javitdsat,
helyredllitdsdt, az emberi egészség védelmét, az életmindség kornyezeti feltételeinek javitdsdt;, a
természeti erdforrasok megdrzését.

A kézigazgatdsi hatésagi eljards és szolgaltatds dltaldnos szabdlyairdl szolé 2004. évi CXL. trvény
(tovabbiakban: Ket.) 33. § (8) bekezdése alapjan a szakhatésdag eljardsara irdnyadd iigyintézési
hataridd tizenot nap. Ennél rovidebb hatdridét bdrmely jogszabdly, hosszabbat pedig torvény
dllapithat meg.

A kbrnyezet védelmének dltaldnos szabdlyairdl szolo 1995. év LIII. térvény 91. § (5) bekezdése
értelmében a kérnyezetvédelmi szakhatdsdg a szakhatosdgi dlldsfoglaldsat a megkeresés
beérkezését kovetd naptdl szdmitott huszonegy napon beliil koteles megadni. A szakhatésdgi
dllasfoglalds megadasdra tizendt nap dll rendelkezésre, ha az eljdré hatésdg a siirgbsséget
megkeresésében megindokolja.

A fent megfogalmazottak alapjdn a forgalomba hozatali engedély megijitdasdhoz a rendelkezd
részben irt feltételekkel a szakhatosdgi hozzdjarulast megadom.

A szakhatésdgi dlldsfoglalds ellen az 6ndllé jogorvoslat lehetdségét Ket. 44. § (9) bekezdése zdrja
ki.

A szakhatosagi allasfoglalas a Ket. 44. § (1) bekezdésén, a 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 16. §
(9) bekezdés b) pontjan, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 14. § (1) bekezdésén alapul.”

Megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentici6 az EU rendelet 31. cikk
(2) bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel, ezért a  koordinildé  szerv
13183-10/2018/KORTAP iktatészami koordinadlt szakvéleményében a termék forgalomba
hozataldra és felhasznélasara vonatkoz6 engedélyének megujitasat elfogadta, mellékelve a termék
jellemzéinek osszefoglalojat. A dokumentacié értékelése sordan a véralvaddsgdtld hatdsu
ragesaloirtd szereknek az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5)
bekezdése szerinti Osszehasonlito értékelésével kapesolatos kérdések megvilaszoldsdrdl szélo
2017/1532/EU bizottsagi végrehajtasi hatdrozatban foglaltak keriiltek figyelembe vételre, azok
Magyarorszagra vonatkozdan kimeritéek é&s helytalloak, igy az Osszehasonlitd értékelés
elvégzésétdl a Magyar Biocid Kompetens Hatdsag eltekintett.

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

»Az divevd illetékes hatdsdg megijitia a nemzeti engedélyt, amennyiben a 19. cikkben
meghatdrozott feltételek tovdabbra is fteljesiilnek. Az dtvevd illetékes hatésdg adott esetben
Jigyelembe veszi a 23. cikkel 6sszhangban elvégzett dsszehasonlito értékelés eredményeit.”

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



Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad forgalmazdsdra és
felhasznalasara vonatkozo feltételeket, tovabba tartalmazza a biocid termék jellemzoinek
osszefoglalojat.”

A Protect Revolution ragesaléirté granulitum jellemzoéinek magyar, illetve angol nyelvil
osszefoglaldja jelen engedély 1., illetve 4. szam mellékletét képezi.

Tekintve, hogy a megujitas esetében Magyarorszag referens-tagallamként jart el, igy az angol
nyelvl termék Osszefoglalo 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 Osszetételére vonatkozo
adatok bizalmasan kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. és 5. szamu melléklete
tartalmazza. A publikusan elérheté PAR bizalmasan kezelendd részei kihuzésra kertiltek, igy a jelen
hatérozat 3. szamu melléklete bizalmas informaciét nem tartalmaz, korrektira nélkili verzidja
kizar6lag a Kérelmezd ¢és a tagéallamok kompetens hatdsagai szdmdéra elérhetdé az R4BP
rendszerben.

A Protect Revolution ragesaléirté granulatum biocid hatéanyagként bromadiolont tartalmaz,
mely az EU rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) és e) pontja szerint helyettesitendd hatéanyagnak
mindsiil. A Bizottsag és a tagdllamok kompetens hatdsdgainak képvisel6i altal a 2014
novemberében tartott 58. Kompetens Hatdsagi tilésen elfogadott ajanlas szerint (Optimisation of the
renewal process of anticoagulant rodenticides - CA-Novi4-Doc.5.2.a — Final) az engedélyek
megujitasi folyamata egységesen 2017 decemberében zarul le.

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

A 17. cikk (4) bekezdése ellenére, és e cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiil helyettesitendd
hatoanyagot tartalmazo biocid terméket legfeljebb otéves idotartamra lehet engedélyezni és
legfeljebb otéves idotartamra lehet megujitani.”

A fentiekre tekintettel a hatdrozat rendelkezd része 7. pontjdban a hatarozat idobeli hatdlyat a
fentiekre figyelemmel 2022. december 31. napjaként allapitottam meg.

A termék engedélyezett felhaszndldi kategéridjat a Kormanyrendelet 1/A. § b) és d) pontja,
valamint az 1/B. §-a alapjan hataroztam meg.

A tiirelmi id6 megadasanak lehetOségét vizsgaltam az eljardsom sordn, azonban a 2016/1179/EU
rendelete alapjan megéllapitdsra keriilt, hogy a biocid termék tovabbi forgalmazasa vagy
felhasznéldsa az emberi egészségre ¢s az allati egészségre nézve elfogadhatatlan kockézatot jelent,
ezért annak alkalmazasatdl eltekintettem.

Tekintettel arra, hogy a Protect Revolution ragesaloirto granulatum
HU-2014-SP-14-00120-0000 engedélyezési szamu forgalomba hozatalanak és felhasznaldsédnak
engedélyét megtjitom, ezért a 13183-10/2018/KORTAP szamu hatérozatot visszavonom.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatdsi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolo
2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk
(1) bekezdése, 31. cikk (2) bekezdése €s a Kormanyrendelet 4. § (2) bekezdése alapjan a rendelkez6
részben foglaltak szerint dontGttem.

Dontésemet a Korményrendelet a 4. § (2) pontja, valamint a févdrosi és megyei kormdnyhivatal,
valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldatdsdrdl, tovdbba az
egészségiigyi dllamigazgatasi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016 (XII. 2.) Kormanyrendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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



» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynikségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdignak és az Ugynokségnek.”

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

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

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

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

Amennyiben a termék jelen hatirozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
mdédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Hatdrozatom birésagi feliilvizsgélatdnak lehetségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a FOvarosi Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birésag illetékességét a kozigazgatdsi perrendtartisrol
sz016 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése ¢) pontja alapjan 4llapitottam
meg. A keresetlevél benyujtasanak helyét és idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatérozza meg.

A téargyalds tartdsa irdnti kérelem lehetdségérdl valo tajékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.

Budapest, 2018. november 20.
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