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HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Flérian ut 2-6., a tovabbiakban:
NNK) a PelGar International Limited (Unit 13. Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire,
Egyesiilt Kiralysag) kérelmére indult megujitasi eljarasban az NNK altal 1103-16/2018/KORTAP
szamon kiadott hatdrozatat a PelGar International Limited (18 rue des Remparts d’ Ainay, 69002
Lyon, Franciaorszdg) modositasi kérelmének megfeleléen

modositja,

egyuttal az 1103-16/2018/KORTAP szdmu hatirozatot a modositdsokkal egyiitt egységes
szerkezetbe foglalja:

A PelGar International Limited (18 rue des Remparts d’Ainay, 69002 Lyon, Franciaorszag;
a tovabbiakban: Kérelmez6) kérelmére az 1103-16/2018/KORTAP szamu hatérozattal megijitott
Roban 25 ragesal6irté pép és Roban Pro 25 ragesaléirté pép forgalomba hozataldnak és
felhasznalasdnak engedélyet HU-2016-SP-14-00170-0000 engedélyezési szamon az alabbi
feltétekkel

engedélyezem:

1. A Roban 25 ragcesaléirté pép a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndlésdrdl szolb
528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V.szdmt melléklete szerint a
3. Focsoport 14. terméktipusdba tartozé ragesaldirté szer lakossagi és szakképzett
foglalkozéasszerli felhaszndldsra. A Roban Pro 25 ragesaléirté pép az EU rendelet
V. szaml melléklete szerint a 3. FOcsoport 14. terméktipusdba tartozé ragesaldirtd szer
kizardlag szakképzett foglalkozédsszerti felhasznalasra.
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2. A készitmény forgalmazdsa ¢és felhasznédlasa sordn az engedélyben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak
betartasaval.

3. Az engedély jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében elbirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

4. Az engedély 2. szamu mellékleteként szerepl$ ,,A Roban 25 ragesaloirtd pép és Roban
Pro 25 ragcsaloirto pép teljes Osszetétele” cimii dokumentumban szereplé megadott
informéciok bizalmas adatnak mindsiilnek.

5. Az engedély 3. szamu mellékleteként szereplé angol nyelvii termék Osszefoglald jelentés
(PAR) dokumentumban szerepld alabbi informdacidk bizalmas adatnak mindsiilnek: a
gerinceseken végzett felsorolt vizsgalatok kapcsan az azokat végzd laboratériumok adatai és
a vizsgalati dokumentumok szerzinek neve, valamint a formuldzdsi segédanyagok
megnevezése.

6. Amennyiben a termék forgalmazédsa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokoléssal egyiitt az NNK részére koteles
bejelenteni.

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

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/526-4/2018 iktatoszamu szakhatésagi
allasfoglalisdban a termék engedélyének megujitasahoz az alabbi feltételekkel jarult hozza:
— ,,a rdagesdloirtészer a csatornarendszerekben, épiiletekben, illetve azok kérnyékén, kizardlag
fedett helyen helyezhetd ki;
— a csalétket a csatornaban a legmagasabb vizallas szintje folott kell elhelyezni és biztonsdagosan
rogziteni kell, hogy a ragesdlok ne tudjdk elmozditani;
— a csalétek szabad téri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek ne
férhessenek hozza;
— a készitmény, maradvdanyai és csomagolo anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba jutdsdt
meg kell akadalyozni;
~ a megmaradt rdgesaldirto szert, valamint a kornyezetben talalhato, valdsziniisithetden
szennyezett anyagokat (iirillék, tetemek) rendszeres idékozonként ellendrizni, szelekiiven
gyitijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjan drtalmatlanitani kell.”

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. és 5. mellékletként szerepl6 ,,Biocid termék
jellemzoinek Osszefoglaloja” (SPC), a 2. és 4. szamU mellékleteként szereplé ,,A Roban 25
ragesaloirtd pép ¢s Roban Pro 25 ragesaloirtd pép teljes Osszetétele” és az 5. szdmu
mellékleteként szerepld angol nyelvii termék dsszefoglalo jelentés (PAR) cimii dokumentumok.

Jelen dontésem véglegessé valasaval az 1103-16/2018/KORTAP szdmu hatarozat hatalyat veszti.
A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 25 000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

Hatarozatom ellen dllamigazgatdsi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi €s Munkaiigyi Birdésaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
koz1ést6l szamitott 30 napon beliil kell az els6éfokt hatdsdgnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postéra adni.

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

INDOKOLAS

A PelGar International Limited (Unit 13. Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire, Egyesiilt
Kiralysag) 2016. augusztus 11-én az azonos biocid termékek engedélyezésére szolgalo eljards
meghatarozasarcl szol6 414/2013/EU végrehajtasi rendelet 3. cikk (1) bekezdésével Gsszhangban
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benyujtotta a Roban rigesaléirté pép és a Roban Pro ragesaloirté pép engedélyének azonos
biocid termék eljardsban Roban ragesdléirté pép 25, illetve Roban Pro ragesaléirté pép 25
néven térténd engedélyezési kérelmét az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatéarozott
biocid termékek nyilvantartdsa elnevezésii informdacids rendszeren keresztiil BC-UG026445-36
ligyszam alatt.

Az Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal (az NNK jogelddje) ezt kovetden 2016. szeptember 14-én kelt
KEF-13338-3/2016 szamu hatéarozatdban HU-2016-SP-14-00170-0000 engedélyezési szdmon a
termek forgalomba hozatalat és felhasznilasit Roban ragesaléirté pép 25 néven lakossagi és
foglalkozasszer(i, illetve Roban Pro ragesaléirté pép 25 néven kizardlag foglalkozésszer(i
felhasznaléasra engedélyezte.

A PelGar International Limited (Unit 13. Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire, Egyesiilt
Kiralysag) 2016. szeptember 15-én az R4BP informacids rendszeren keresztiil BC-SM026970-23
Ugyszam alatt benydjtotta a Roban ragesaléirté pép 25 és Roban Pro ragesaléirté pép 25
HU-2016-SP-14-00170-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének
jelentds valtoztatdsa iranti kérelmét. Az Europai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének
megfeleléen engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrél sz6l6 354/2013/EU
rendelet (a tovabbiakban: 354/2013/EU rendelet) mellékletének 3. cime értelmében a kérelmezett
valtoztatas az engedély jelentds véltoztatdsanak mindsiilt. Az NNK ezt kdvetden 2018. november 8-
an kelt 1103-15/2018/KORTAP szamu hatdrozatdban — egységes szerkezetben és a
KEF-13338-3/2016 szdmu  hatdrozat visszavonasaval —  HU-2016-SP-14-00170-0000
engedélyezési szémon a Roban ragesaléirté pép 25 és Roban Pro ragesiléirté pép 25
engedélyének jelentds valtoztatasit megadta, melynek részeként a termék neve Roban 25
ragesaléirté pép és Roban Pro 25 ragesaléirté pép nevekre valtozott, illetve hatdanyag tartalma
50ppm-r6] 27ppm-re csdkkent.

A PelGar International Limited (Unit 13. Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire, Egyesiilt
Kiralysag) 2017. janudr 27-én — a jelentds véltoztatasra irAnyuld kérelmével parhuzamosan — az EU
rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfeleléen az R4BP informéciés rendszeren keresztiil
BC-UK029516-24 ligyszdm alatt benyujtotta a Roban ragesaléirté pép 25 és Roban Pro
ragesaloirté pép 25 HU-2016-SP-14-00170-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba
hozatali engedélyének megQjitdsa irdnti kérelmét. A benyujtott dokumentumok alapjan
megallapitasra keriilt, hogy a Roban 25 ragesaléirté pép ¢s Roban Pro 25 ragesaléirté pép HU-
2016-SP-14-00170-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének az EU
rendelet 31. cikk (5-6) bekezdése szerinti teljes kort értékelésének lefolytatasara van sziikség.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabalyairél sz6lo
316/2013. (VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovdbbiakban: Kormanyrendelet) 14. § (1) bekezdése
szerint a nemzeti engedély kdlesonds elismerési eljarasban a Pest Megyei Korményhivatal, - mint a
biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhasznalasihoz sziikséges engedély és a regisztracio
megujitisa ¢s elismerése irdnti eljarasban, a biocid termék és hatdanyaga, valamint a nem
hatéanyag anyagainak a nem c€l €16 szervezetekre gyakorolt dkotoxikologiai hatdsanak vizsgalata,
tovabba az anyagok kdrnyezeti sorsdnak és viselkedésének vizsgalata kérdésében szakhatdsdgként
kijelolt hatésag — PE-KTF/526-4/2018 iktatoszam alatt elséfoka szakhatoségi allasfoglaldsaban a
termék forgalomba hozataldra és felhasznaldsara vonatkozd engedély megnjitisdhoz az aldbbi
indokolassal adta meg hozzajarulasat:

»A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél szélé
316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 20. § (1) bekezdése
szerint az engedély visszavondsdra és modositdsdara iranyulo eljardsban feladatkérében eljdrva — a
Kr.-ben  meghatarozott  szakkérdésben —  szakhatosdgként — kizremitkodik az  orszdgos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatosag.

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
Roban ragesaloirto pép 25
Roban Pro rdgesdléirtd pép 25

Pelgar International Limited difenakum
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A kornyezetbe jutds varhatd utjai a tervezett felhaszndlds alapjan:
- az urilékek, a vizelet és a mérgezelt tetemek dltal kozvetett mddon szennyezddheinek a
szarazfoldi elemek;
- a biztonsagi adatlapon és a termékcimken foglaltak betartasaval a hatoanyag kirnyezetbe
Jutasa elfogadhaté szintre csokkenthetd.

A termék hatéanyagdanak viselkedése a kornyezeti elemekben:
- a hatoanyag a kornyezetben tartosan megmaradhat és biologiailag felhalmozodhat;
- degraddcids és biodegraddcios lehetdsége kicsi;
- hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korlatolt idejii alkalmazads betartasaval, a mérgezett
ragesalok tetemeinek, tiriilékének és a szennyezett tdplalékmaradvanyok Osszegyitijtésével
elhanyagolhato.

Informdcio a termékben lévd hatéanyag ékotoxikologiajarol:
- a hatoanyag potencialisan akkumulalodik a szervezetben (bioakkumulaciora hajlamos);
- a hatoanyag erdsen toxikus halakra, madarakra és az emlbsikre.

Rendelkezésre dllo  okotoxikologiai informdcio az oOkotoxikoldgiailag jelentés nem-
hatéanyagokrol:
- a termék egyéb, killon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivant vagy nem szdandékosan eldidézett mellékhatdasokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

- potencialis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatoanyag, ezért vizi szervezetekre
és emlosokre mérgeza;
a vadonéld dllatok és hazi dallatok mérgezédhemek, ha az etetd dllomadst nem fedik teljesen
vagy ha az dllomdsok szennyezettek;
a nem cél szervezet madarak és emldésok mdsodlagosan mérgezddhetnek az elpusztitott
rdagesalok elfogyasztasaval;
a téli iddszakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kornyezeti expozicio csikken.

]

A nem célszervezetek elleni hatds megelozésére iranyulo intézkedések:
- a termék feltiind szine, valamint a benne taldalhato keserii izanyag — denatonium-benzodt —
megakadadlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél éld szervezetek elsddleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék difenakum hatoanyagot tartalmaz. A difenakum a kornyezetben tartosan megmaradhat és
biologiailag felhalmozodhat. A hatoanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kornyezetben
hosszantarto kdrosodast okozhat. Nem kellden koriiltekintd hasznalat mellett a védett és fokozottan
védett ragadozo madarak és emlésok masodlagos mérgezésének veszélye fennall.

A felhasznaldsi feltételek meghatarozdsakor a legfontosabb szempont a kdrnyezetbe jutds, valamint
a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjan sziikséges a ragcesaloirto szert szabad téren olyan taroloeszkozben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakadalyozza.”

A dokumentacié értékelése soran a véralvaddsgadtlo hatasu rdgesaldirto szereknek az 528/2012/EU
europai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti Osszehasonlito
ertekelésével kapcsolatos kérdések megvalaszolasarol sz6l6 2017/1532/EU bizottsagi végrehajtasi
hatarozatban foglaltak kertiltek figyelembe vételre, azok Magyarorszédgra vonatkozoban kimeritdek
és helytalldak, igy az Gsszehasonlito értékelés elvégzésétol a Magyar Biocid Kompetens Hatdséag
eltekintett.

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

Az dtvevd illetékes hatosdg megujitia a nemzeti engedélyt, amennyiben a 19. cikkben
meghatdarozott feltételek tovabbra is teljesiilnek. Az dtvevd illetékes hatésdg adott esetben
figyelembe veszi a 23. cikkel 6sszhangban elvégzett Gsszehasonlito értékelés eredményeit.”

Az EU rendelet 22. cikk (1) bekezdése szerint:
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Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad forgalmazdsara és
felhaszndldsdra vonatkozd feltételeket, tovdabbd tartalmazza a biocid termék jellemzinek
osszefoglalojat. ”

A Roban 25 régesaléirté pép és Roban Pro 25 ragesaldirté pép jellemzdinek magyar, illetve
angol nyelvil Osszefoglaldja az 1103-16/2018/KORTAP szdmu hatarozat 1., illetve 4. szamu
mellékletét képezte.

A Roban 25 rdgesaloirté pép és Roban Pro 25 rdgesal6irté pép biocid hatbanyagként
difenakumot tartalmaz, mely az EU rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) és e) pontja szerint
helyettesitendé hatéanyagnak mindsiil. A Bizottsig és a tagallamok kompetens hatésagainak
képviseldi altal a 2014 novemberében tartott 58. Kompetens Hatdsagi iilésen elfogadott ajanlés
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:

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

Az 1103-16/2018/KORTAP szamu hatdrozat rendelkez$ része 6. pontjdban a hatdrozat idébeli
hatalyat a fentiekre figyelemmel a fentickre figyelemmel 2022. december 3 1. napjaként &llapitottam
meg.

F

A termek engedélyezett felhasznél6i kategoridjat a Kormanyrendelet 1/A. § (b) és (d) pontja, illetve
1/B §-a alapjan hataroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magénélethez vald
Jjogat vagy biztonsagat. Ezen bekezdés (a) pontja szerint a termék teljes dsszetételére vonatkozod
adatok bizalmasan kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. és 5. szamu melléklete
tartalmazta.

Tekintve, hogy a megujitds esetében Magyarorszag referens-tagallamként jart el, igy az angol
nyelvii termék Osszefoglalé jelentés (PAR, Product Assesment Report) az engedély 3. szamu
mellékletét képezte.

Az NNK ezt kdvetéen 2018. november 20-4n kelt 1103-16/2018/KORTAP szam1 hatarozatival a
Roban 25 ragesaloirté pép és Roban 25 ragesaléirté pép forgalomba hozatalat és felhasznalasat
Magyarorszagon HU-2016-SP-14-00170-0000 engedélyezési szimon megadta.

A Kérelmezd 2018. oktdber 26-dn — a jelentds valtoztatasra és a megujitasra iranyulé kérelmekkel
parhuzamosan — az EU rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfeleléen az R4BP informécids
rendszeren keresztiill BC-XR044390-16 iigyszam alatt benytjtotta a Roban ragesaléirté pép 25 és
Roban Pro ragesiléirté pép 25 HU-2016-SP-14-00170-0000 engedélyezési szdmon kiadott
forgalomba hozatali engedélyének atadasa iranti kérelmét.

Eljarasom sordn megallapitottam, hogy a Kérelmez6 a kérelemhez szitkséges tartalmi
kovetelményeket benyljtotta, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi  Szolgdlat  egyes
kizigazgatdsi eljdrdsaiért és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz6lé 1/2009.
(1.30.) EiM rendelet (a tovdbbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. sz. melléklet VI. 16. pontja alapjan
meghatarozott 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A Kérelmezé kérelmezte az engedély dtaddsit a PelGar International Limited-t6] (Unit 13,
Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire, Egyesiilt Kiralysig) a PelGar International
Limited (18 rue des Remparts d’Ainay, 69002 Lyon, Franciaorszag) részére.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid termékekkel
kapcsolatos valtoztatasokrdl sz616 354/2013/EU rendelet (a tovabbiakban: 354/2013/EU rendelet)
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mellékletének 1. cim 1. szakasz 3. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatas a termék
adminisztrativ valtoztatdsanak mindsiil, amely végrehajtdsa eldtt bejelentés sziikséges:

., 1. szakasz
3. Az engedély dtaddsa egy, az Europai Gazdasdgi Térségben (EGT) székhellyel rendelkezd jf
engedélyes szamara.”

A Kérelmez6 2018. december 13-4n az R4BP informacids rendszeren keresztiil kérelmezte tovabba
az engedély 3. szamu mellékleteként szereplé angol nyelvii termék Osszefoglalé jelentés (PAR)
dokumentumban szerepl6 alabbi informéacidk bizalmas adatnak mindsitését: a gerinceseken végzett
felsorolt vizsgalatok kapcsan az azokat végzd laboratériumok adatai €s a vizsgalati dokumentumok
szerzOinek neve, valamint a formulazasi segédanyagok megnevezése.

Tekintettel arra, hogy az engedély ataddsa kapcsan szakkérdés nem mertilt fel és a Pest Megyei
Kormanyhivatal szakhatosagi allasfoglaldsat a Roban 25 ragesaléirtd pép és Roban 25
ragesaléirtd pép meghjitasi eljarasdnak keretében mar megadta, a Pest Megyei Korményhivatal
megkeresésétol eltekintettem.

Az 1103-16/2018/KORTAP szami hatdrozat 1. és 4. szaml mellékletét képezd Roban 25
ragesaloirtdo pép és Roban Pro 25 rigesaldirtd pép jellemzdinek magyar, illetve angol nyelvi
osszefoglaloja (SPC) a kérelmezett adminisztrativ véltoztatds és az alaphatirozat egységes
szerkezetbe foglalasa miatt jelen hatarozat 1. és 4. szamu mellékletével lecserélésre keriilnek.

Az EU rendelet 23. cikk (6) bekezdése alapjan a hatarozat idGbeli hatdlya a jelen hatarozat
rendelkezd része 7. pontjaban a fentiekre figyelemmel keriilt megallapitasra.

e

1/B §-a alapjan hataroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez valod
jogat vagy biztonsagat. Ezen bekezdés (a) pontja szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd
adatok bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2., 3. és 5. szdmu
melléklete tartalmazza.

A fenti indokok alapjan az 1103-16/2018/KORTAP szamu hatdrozatot mddositom, egyuttal a
modositas és az alaphatdrozat egységes szerkezetbe foglalasa mellett dontSttem. Tekintettel a
fentiekre jelen dontésem véglegessé valasaval az 1103-16/2018/KORTAP szamu hatirozat hatélyat
veszti.

Fenti indokok alapjan az dltalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény
(a tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a 354/2013/EU rendelet II. fejezet 6. cikke és melléklete
1. cim 1. szakasz 3. pontja, az EU rendelet 50. cikke és a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése
alapjan a rendelkez0 részben foglaltak szerint dont&ttem.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hatdskdrémben €s a févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdardl,
tovdbba az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv kijelolésérdl szold 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 engedélyezet! biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.

Felhivom a figyelmet tovabba, 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;
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b) az engedély megaddsdara hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjan keriilt sor; vagy

c) az engedélyes nem feit eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezetiségeinek.”
Amennyiben a termék jelen hatirozat alapjaul szolgald forgalmazési, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljaras igazgatési szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi kdltség viselésére
vonatkoz6 dontést mellztem.

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

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kdzigazgatasi per inditasanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Fdvdrosi
Kozigazgatasi és Munkaligyi Birésag hataskorét €s illetékességét a kdzigazgatdsi perrendtartdsrdl
sz016 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. § (2) bekezdés c)

pontja €s (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyujtasanak helyérdl és idejérdl a
Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tdjékoztatast,

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

Budapest, 2019. februar 14.

N _,/Dr Miiller Cecilia

mb. orszagos tisztiféorvos 2
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