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Iktatészam; 04162-1/2023/KBKHF Téirgy: Rodykett Cut Wheat rigcsiléirté
Ugyintéz6: Szentgydrgyi Timea, +36 1 476 esalétek engedélyének kismértékli modositdsa
1214

Hivatkozési szdm: -
Kérem, hogy vélasziban a fenti szémra hivatkozzon! Ugyintézéjitk: -
Melléklet:
1. SPC (12 oldal)

HATAROZAT

A PelGar International Limited (18, Rue des Remparts d’Ainay, 69002, Lyon, Franciaorszig; a
tovibbiakban: Kérelmez5) BC-LD073996-27 iigyszdmi kérelmére indult, a Rodykett Cut Wheat
ragesaléirté csalétek (a tovdbbiakban: Termék) kismérték( véltoztatisra vonatkozé eljirdsdban a
HU-2020-MA-14-00303-0000 engedélyszémra vonatkozd, a 69748-1/2022/KBKHF szémon
médositott 5696-3/2020/KBKHF iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti
Engedély) az alébbiak szerint

moédositom:
Az Eredeti Engedély 1. szami melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szidmi melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabdlyban eldirt 50 000,- Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiaddsdtél szémitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovibbi
180 napig fethasznathatok.

Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd Uigyfé] jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésété] szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benynjtdsival. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyGjtani. A jogi
képviselbvel eljdrd fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizdrdlag elektronikus fiton
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirldséra lényegesen ki
nem hat6é eljérdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megdllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 0] eljaris lefolytatéséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a tdrvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtisdnak a déntés hatélyosuléséra halaszté hatdlya nincs.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hat6ségi F8osztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fl6rién it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hy
Hivatali kapu KRID azonosité: 163763102



A kozigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozéséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartdsat,
és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birésdg az 1ligy érdemében tdrgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalés tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztdsa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvantartésa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovibbiakban: R4BP) 2022. februdr 24-¢én BC-LD073996-27
gyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének kismértékil valtoztatdsit. Az eljarasban referencia-
tagallamként Svéjc vett részt.

A Kérelmezb tordlte az egyik felhasznélast, és csBkkentette a termék egyik dsszetevéjének
mennyiségét és igy a harmonizilt besorolds alapjdn, a terméken H317 figyelmeztetd mondat
feltiintetése sziikségtelen, helyette az EUH208 keriil feltiintetésre.

A Kérelmez5 az Allami Népegészsépligyi és Tisztiorvosi Szolghlat egyes kozigazgatdsi eljirdsaiért
és igazgatdsi jellegli szolgéltatssaiért fizetendd dfjakrdl sz6lé6 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 17. pontja alapjén meghatérozott 50 000,- Ft
igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovibbiakban: Korményrendelet) szerint:

w4 § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhatd forgalomba és
haszndlhaté fel.”

Megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjin a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kivetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapesolatos vdltoztatdsokrol sz6lé 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 2.
szakasz 8. pontja; 1. cim 2. szakasz 11. pontja és 2. cim 1. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds
a Termék /kismértékil valtoztatisdnak mindsill, amely végrehajtisa elbtt bejelentés sziikséges.

Az FEredeti Engedély 1. szémd mellékleteként szereplé SPC cimii dokumentum a kérelmezett
kismértékii valtoztatds miatt jelen hatdrozat 1. szému mellékletével lecserélésre kertil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek &sszefoglaldjét.
A Termék jellemzbinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szadmid mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az Altaldnos kozigazgatési rendtartdsr6l sz6lé 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban: Akr,) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkez0 részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhaszndlésat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktbl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megrjitdsinak
megtagaddsdrél hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi id6t biztostt,
Kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A thirelmi id6 megadédsinak lehetdségét vizsgaltam az eljardsom sorén. Megéllapitottam, hogy a
meglévé készletek forgalmazasa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy
a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockazatot nem jelent, igy a rendelkezé részben foglaltak szerint
déntdttem.
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Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatdanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyniskségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn kerillt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kbtelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjéul szolglé forgalmazési, felhaszndldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasét kell kezdeményeznie.

A biocid termékkismértéki modositési eljardsa lefolytataséért fizetendd igazgatdsi szolgéltatasi dijat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1.17. pontja alapjén llapitottam meg,

A jelen eljaréds igazgatési szolgéltatési dijanak lerovasa kdvetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést melléztem.

Ddntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskérdmben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f8vdrosi kerilleti) hivatal népegészségilgyi
Jeladatai elldatdsdrol, tovibbd az egészségiigyi dilamigazgatdsi szerv kijeltlésérdl sz6l6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljirva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kézlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az altalanos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kdzigazgatési
perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi L. torvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitia meg. A Févérosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrd] sz616 1990. évi XCIIL. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e tdrvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. februér ,, > *.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
nevében és meghizasaboél

[ E
Dr. Deim Szilvia
fBosztilyvezetd

Kapjék:
1. PelGar International Limited 18, Rue des Remparts d’Ainay, 69002, Lyon, Franciaorszig,
R4BP-n keresztiil

2. NNK Jarvényiigyi és Infekciokontroll FSosztly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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