NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktat6szam: 31810-11/2020/KBKHF Targy: Vertox Whole Wheat Bait termékcsalad
Ugyintéz6: Szabo Henrietta, +36 1 476 6431 egymast kovetd kolesonds elismerése
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy valaszaban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugylntézﬁjuk -
Melléklet:

1. SPC (31 oldal)

HATAROZAT

A PelGar International Limited (18 rue des Reparts d’Ainay, 69002 Lyon, Franciaorszag, a
tovabbiakban: Kérelmezd) BC-TW060168-01 {igyszamu kérelmére indult, a Vertox Whole Wheat
Bait termékcsalad (a tovabbiakban: Termék) egymést koveté kolcsonds elismerési eljarasiban a
Termék forgalomba hozataldat és felhaszndlisat Magyarorszdgon HU-2020-MA-14-00297-BF
engedé€lyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

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

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

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

4. Jelen hatarozat 2023. aprilis 10-ig hatéalyos.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 1 000 000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatéarozatot sérelmez0 ligyf€l jogsérelemre hivatkozva, a hatrozat k6zlésétél szdmitott 30 napon
belil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyGjtdsdval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyjtani. A jogi
képviselovel eljaré fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdlaséra lényegesen ki
nem haté eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kivill helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot Vj eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyjtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszté hatalya nincs.

A térvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birélja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalést tart. Targyalds tartdsat a felperes lgyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljarés illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésl informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2020. junius 17-én BC-TW060168-01
tigyszam alatt kérelmezte Termék egymast kovetd kolcsonds elismerését. Az eljarasban referencia-
tagallamként frorszag vett részt.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
€s igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetend6 dijakrdl szoélo 1/2009. (I. 30.) EGiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 15. pontja alapjan meghatarozott 1 000 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

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

A szakmai koordinator oktober 15-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast nyert,
hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacio alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1) bekezdésben
eldirt kovetelményeknek megfelel.

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

A tagéllamok biocid kompetens hatosagai ltal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septi4-Doc.5.7 - Final
- Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product authorisations linked
to other authorisations through certain authorisation procedures) az engedélyek megujitasi
folyamaténak el6segitése érdekében a kolesonds elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képez6 nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatérozat rendelkez6 része 4. pontjaban a hatarozat idébeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék biocid hatdéanyagként brodifakumot tartalmaz. A brodifakum helyettesitendd
hatéanyagnak minésiil a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) pontja értelmében. Az eljaras soran az ir
Kompetens Hatosag altal 0sszedllitott dsszehasonlito értékelés vizsgalatara az Rendelet 23. cikkének
megfelelden sor keriilt. A koordindlo szerv szakmai véleményében az Osszehasonlité értékelésre
vonatkozoan kifogast nem tett, az értékelést elfogadta, mivel az abban foglaltak Magyarorszagra
vonatkozo6an kimeritoek és helytalloak.

A Termék engedélyezett felhasznaloi kategoridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
¢és 1/B. §-a alapjan hataroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategdrijat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés b) pontja
alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatasi rendtartdsrél sz6ld 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalaséat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informdciokrol szerez
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tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiads illetékes hatésdgnak és az
Ugyndkségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdagnak és az Ugynokségnek.”

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

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. "

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjaul szolgdlé forgalmazési, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék maés tagallamban kiadott engedélyének egymast kévetd kolesonos elismerési eljarasa
lefolytatasaért fizetend® igazgatasi szolgéltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI 15.
pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijdnak lerovésa kdvetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melloztem.

Déntésemet a Korményrendelet 4., 7. s 13. §-dban biztositott hatdskdrémben, valamint a fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szélé 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol sz6lé 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) allapitia meg. A Févarosi
Torveényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
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Kapjék:

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

2. NNK Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.eov.hu

3. Irattar

3/3






