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Kérem, hogy vélasziban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugyintézéjiik:-

Melléklet:
1. SPC (7 oldal)
2. Bizalmas melléklet (1 oldal)
3. Bizalmas PAR (63 oldal)
4. Publikus PAR (63 oldal)
5. Angol nyelvii SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A Babolna Kérnyezetbiologiai Kozpont Kft. (Budapest H-1107 Széllas u. 6., a tovébbiakban:
Engedélyes) BC-JR044333-30 {igyszdmu kérelmére indult, a Protect faradhangya-irté csalétek (a
tovabbiakban: Termék) kisebb mértékli valtoztatasi eljardsa, melyben a HU-2017-PA-18-00189-
0000 szam1, 7237-10/2017/KORTAP iktatészamu hatérozattal kiadott engedélyét (a tovabbiakban:
Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

modositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének elsé mondata és pontjai helyébe az alabbi széveg 1ép:

A Babolna Koérnyezetbiolégiai Kozpont Kft. (Budapest H-1107 Széllas u. 6., a tovébbiakban:
Engedélyes) BC-FD019006-66 iigyszému kérelmére indult, a Protect farabhangya-irté csalétek (a
tovébbiakban: Termék) nemzeti engedélyezési eljarasaban a Termék forgalomba hozatalit és
Sfelhaszndlasat Magyarorszdgon HU-2017-PA-18-00189-0000 engedélyezési szidmon az alabbi
feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzdinek Osszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1.
szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhaszndldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek
teljesitéseét folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak
betartdsaval.
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3. Az engedély 2. szamu mellékleteként szerepl6 ,,Bizalmas melléklet” c. mellékletben és a
3. szamu ,,Bizalmas PAR” c. mellékletben megadott informacidk bizalmas adatnak
mindsiilnek.

4. A Termék kereskedelmi neveit az SPC tartalmazza.
5. Jelen hatarozat 2027. méjus 1-ig hatalyos.

2. Az Eredeti Engedély valamennyi melléklete lecserélésre keriil a jelen hatarozat 1., 2., 3., 4., és 5.
szamu mellékletével.

Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szerepld SPC és a 2. szamu
mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet” ciml dokumentumok, valamint a 3. mellékletként
szereplé Bizalmas termék értékelési jelentés (a tovabbiakban: ,,Bizalmas PAR”), a 4. mellékletként
szerepls ,,Publikus PAR” cim és az 5. mellékletként szereplé Angol nyelvii SPC dokumentumok.

A Kérelmez0 a jogszabalyban el6irt 150 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelden forgalomba hozott készleteire tiirelmi
idé vonatkozik, azok jelen hatarozat kiadasatdl szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznéalhatok.

Hatédrozatom ellen 4llamigazgatasi Gton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak fellilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosdghoz cimzett, de a
Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz benyujtott keresetlevéllel lehet kémi. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az els6fokt hatosagnal beadni. A keresetlevelet az
elektronikus tigyintézés és a bizalmi szolgaltatdasok dltalanos szabdlyairol sz616 2015. évi. CCXXII.
torvény 9. § (1) bekezdése szerinti felperes és jogi képviseld kizardlag elektronikus uton, a
jogszabalyban meghatarozott modon terjesztheti eld.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000 Ft., de az eljarasban az ligyfelet jovedelmi és vagyoni
viszonyaira vald tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazasadrdl és felhasznalasardl szo616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésti informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2018. oktdber 25-én BC-JR044333-30
tigyszam alatt kérelmezte a Termék engedélyének kisebb mértékii valtoztatasat.

Az Engedélyes a Termék eltarthatésaganak modositasat kérte.

Az Engedélyes az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi
eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatésaiért fizetendd dijakrdl sz6l6 1/2009. (1. 30.) EiM
rendelet (a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 5. pontja alapjan meghatarozott
150 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

Az orszagos tisztiféorvos a Kormanyrendelet értelmében az engedély kisebb mértéki modositasi
eljarasédban szakhatosagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal az NNK felhivasara PE/KTFO/2768-2/2019 iktatoszam alatt 2019.
aprilis  30-an  nyilatkozott, hogy a  Kérelmezd  altal  eszkozolt — valtozds a
PE-KTF/868-10/2017 iktatoszdmon kijavitott, PE-KTF/868-8/2017 és PE-KTF/868-5/2017 szamon
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modositott OKTF-KP/1575-2/2016 szam1 szakhat6sagi allasfoglalast nem érinti.

A szakmai koordinator 2020. janudr 9-én megkiildott szakvéleménye alapjan megallapitast nyert,
hogy a kérelemhez mellékelt dokumentaci6 alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1) bekezdésben
eldirt kovetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrdl sz6l6 354/2013/EU rendelet mellékletének 2. cim 5.
pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék kisebb mértékil valtoztatisanak mindsiil,
amely végrehajtasa el6tt bejelentés sziikséges.

A kisebb mértékli médositasra valé tekintettel az Eredeti Engedély valamennyi mellékletét
lecserélem a kovetkezdk szerint: 1. melléklet magyar nyelvii ,,SPC”, 2. melléklet ,Bizalmas
melléklet”, 3. melléklet ,Bizalmas PAR” , 4. melléklet ,,Publikus PAR” és 5. melléklet »Angol
nyelvii SPC”.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
Osszefoglalojat. A Termék jellemzéinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szdmu mellékletét
képezi.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magéanélethez valé
jogat vagy biztonsagat. Ezen bekezdés a) pontja szerint a termék teljes Gsszetételére vonatkozé
adatok bizalmasan kezelendék. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. és 3. szdmu melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan az 4ltalanos kozigazgatasi rendtartisrél szélé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez§ részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagaddsdrol hatdroz, a meglévs készletek forgalmazdsdra és felhaszndlésdra
tiirelmi id6t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 megadasanak lehetdségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazasa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre, az 4llati egészségre vagy
a komyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak
szerint dont6ttem.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébba arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;
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b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor, vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

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

A Dbiocid termék forgalomba hozatali engedélyének kisebb mértéki modositisi eljarasa
lefolytatasaért fizetend6 igazgatdsi szolgdltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 5.
pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kdvetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozd dontést melloztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatdsagként t6rténé bevonasardl az egyes kdzérdeken alapulo
kényszerité indok alapjdan eljaré szakhatdésdgok kijelolésérdl szolo 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi ligyek c. tdblazatanak 15. pontja alapjin dontittem.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskdromben, valamint a
fOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasardl, tovabbad az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

Hatarozatom ellen a fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatérozattal
szembeni kozigazgatési per inditdsanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févérosi
Kozigazgatasi és Munkatligyi Birosag hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartisrol
sz016 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. § (2) bekezdés b)
pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyujtdsdnak helyérél és idejérél a
Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatést.

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

Budapest, 2020. januar ,, (>,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
vében és megbizasabol

ADr. Deim Szilvia
- foosztalyvezetd

Kapjak:

1. Bébolna Kdrnyezetbiologiai Kozpont Kft., Budapest H-1107 Széllas u. 6., R4BP-n keresztiil
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyiigyi €s Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu

4. Irattar
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