NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészam: 11953-3/2022/KBKHF Targy: Prokum ragesaléirté granuldtum
Ugyintézé: Szabo6 Henrietta, +36 1 476 6431 engedélyének kisebb mértékii modositasa
Hivatkozési szdm: -
Kérem, hogy valaszdban a fenti szamra hivatkozzon! U gyintézéjik: -
Melléklet:

1. SPC (19 oldal)

HATAROZAT

A PelGar International Limited (18 rue des Remparts d'Ainay, 69002 Lyon, Franciaorszag, a
tovabbiakban: Kérelmezd) BC-RM061321-36 tigyszému kérelmére indult, a Prokum ragesaléirto
granulatum (a tovabbiakban: Termék) kismértékii valtoztatasi eljarasaban HU-2018-MA-14-00213-
0000 engedélyszamra vonatkoz6, 2687-2/2019/KTEF iktatoszamon kiadott engedélyét (a
tovéabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének pontjai helyébe az alabbi széveg 1ép:
1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaljat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmi

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznélasa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatarozat 2023. marcius 14-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szamui melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szimu melléklete lép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Keérelmez§ a jogszabalyban eléirt 50 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatarozat kiaddsatol szamitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kdzlésétdl szamitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtasival. A keresetlevelet a Févarosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviselovel eljaro fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiralaséra lényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Floridn 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977




megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 1 eljaras lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszek a keresetet elutasitja.
A keresetlevél benytjtasdnak a dontés hatalyosulasara halaszt6 hatalya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozasaban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds
tartasat, és azt a birdsag sem tartja szilkségesnek, a birdsag az ligy érdemében targyaldson kiviil
hataroz. Targyalas tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasardl szol6 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezesl informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2020. augusztus 7-én BC-RM061321-
36 ligyszam alatt kérelmezte Termek kismértékil valtoztatasi eljarasat.

A Kérelmezo tovabbi kiszerelési egységek hozzdadasat kérte.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kizigazgatasi eljardsaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrél szold 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 17. pontja alapjan meghatarozott 50 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.”

A szakmai koordinator 2022. mércius 4-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kévetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol szoldé 354/2013/EU rendelet mellékletének 2. cim 7.
pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a Termék kismértékli véltoztatasanak mindsiil, amely
végrehajtasa elott bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szadmu mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzdinek dsszefoglal6ja”
cimii dokumentum a kérelmezett kismértékli valtoztatas miatt jelen hatirozat 1. szdmu
mellékletével lecserélésre kertil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek dsszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatasi rendtartdsrol sz6l6 2016. évi CL. toérvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznéalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitasanak megtagaddsarol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezelre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadéasanak lehet6ségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megéllapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazasa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
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a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak
szerint dént6ttem.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésagnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.

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

»a@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett Seltetelek nem
teljesiilnek;

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

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termékesalad kismértékii modositasi eljarasa lefolytatdsdért fizetendd igazgatasi
szolgéltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 17. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatési dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozd dontést melldztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskérémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegeészséguigyi
Jeladatai elldatdsdrol, tovabbad az egészségiigyi dllamigazgaldsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016
(XIL 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kézlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az altalanos kdzigazgatési rendtartasrol szo6l6 2016. évi CL. torvény (a
tovédbbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatdsi
perrendtartasrél sz6l6 2017. évi L térvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févérosi
Térvényszek hataskorét €s illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatiroztam meg.

Az illetek mértékét az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. mércius ,, o,
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Kapjak:

1. PelGar International Limited (18 rue des Remparts d'Ainay, 69002 Lyon, Franciaorszag);
R4BP-n keresztiil

2. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu

3. Irattéar
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