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Hivatkozési szdm: -
Kérem, hogy vélaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! : Ugyintézﬁjﬁk -

Melléklet:

1. SPC (11 oldal)

HATAROZAT

A BASF Hungaria Kft (H-1133, Budapest Vici it 96-98; a tovabbiakban: Kérelmez5) BC-
VD075206-38 tigyszdmti kérelmére indult, a Selontra rages4l6irté pép (a tovdbbiakban: Termék)
kismértékli véltoztathsra vonatkozé eljardséban a HU-2020-MA-14-00295-0000 engedélyszamra
vonatkozd, 702-6/2020/KBKHF iktatészémon kiadott engedélyét (a tovédbbiakban: Eredeti
Engedély) az alébbiak szerint

moédositom;

Az Eredeti Engedély 1. szdmu melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szémi melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

Jelen hatérozatom elvilaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum,
A Kdrelmez6 a jogszabélyban eléirt 50 000,- Ft igazgatési szolgéltatési dijat megfizette,
Hatérozatom annak kdzlésével végleges. |

A hatérozatot sérelmezd Ugyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésété] szamitott 30 napon
belil kdzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyiijtdsdval. A keresetlevelet a Févarosi/
TOrvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdilkod6 szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus Giton
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a tdrvényszék az figyfél kérelmére - az tigy érdemi elbirélédséra lényegesen ki
nem haté eljdrisi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha szilkséges, a hatéségot j eljarss lefolytat4séra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet clutasitja.

A keresetlevél benytjtdsénak a dontés hatilyosuldséra halaszté hatélya nincs.

A kozigazgatisi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkoz4séban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte térgyalds tartdsét,
¢s azt a birbsdg sem tartja sziikségesnek, a birdsig az figy érdemében targyaldson kiviil hatdroz.
Térgyalas tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

Keémiai Biztonsdgi és Kompetens Hat6s4gi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérin 1it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 163763102



INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésii informdciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2022, 4prilis 27-én BC-VD075206-38
iigyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének kismértékil valtoztatdsat.

A Kérelmezd a referencia tagillam (Finnorszdg) engedélyezéskor kikotdtt adatszolgdltatdsi
kdvetelményeinek megfeleléen benytjtotta az aggodalomra okot adé anyagok validdlt mérési
modszereinek lefrdsat, melyet a referencia tagéllam elfogadott. Ezzel egy idében tovabbi célfajok
(mezei pocok, erdei egér) hozzdadasit és az eltarthatdsdgi idé 36 hénaprdl 6t évre valé médositasat
kérte.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgilat egyes kozigazgatdsi eljardsaiért
és igazpatdsi jellegli szolgdltatdsaiért fizetend6 dijakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EtM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dfj rendelet) 1. melléklet VI.17. pontja alapjan meghatirozott 50 000,- Ft
igazgatasi szolgaltatdsi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.”

Megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécio alapjdn a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eléirt kbvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelfen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatisokrol sz616 354/2013/EU rendelet mellékletének 2. cim 3. és 5.
pontja értelmében a kérelmezett véltoztatis a Termék kismértékii véltoztatdsinak mindsiil, mivel a
kockézat értékelés médositisa nem volt sziikséges.

Az FEredeti Engedély 1. szam( mellékleteként szereplé SPC cimli dokumentum a kérelmezett
kismértékii valtoztatds miatt jelen hatirozat 1. szd&mu mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek SsszefoglalGjat.
A Termék jellemzSinek 8sszefoglalGja jelen engedély 1. szdmv mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjdn az dltalanos k&zigazgatdsi rendtartdsrdl szdldé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint dOnt&ttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznéléséat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint;

wA 89. cikkibl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy uniés szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhasznildsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kiirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 megadédsénak lehetSségét vizsgiltam az eljirdsom sordn. Megéllapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazdsit nem befolyasolja, igy a tlirelmi idd megallapitdsétél
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatoanyaggal (hatoanyagokkal)} kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

2/4



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

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

b) az engedély megaddséra hamis vagy félrevezet§ informdcick alapjdn keriilt sor: vagy

¢) az engedélyes nem tett eleger az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgdlé forgalmazési, felhasznaldsi feltételei
mébdosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositésst kell kezdeményeznie,

A biocid termékkismértékdl/ médositasi eljérasa lefolytatdsdért fizetendd igazgatdsi szolgaltatdsi dfjat
az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet VI. 17. pontja alapjén dllapitottam meg.

A jelen eljérds igazgatési szolgaltatasi dijanak lerovésa kdvetkeztében az eljérési koltség viselésére
vonatkozé dontést melléztem.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatéskdrémben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a Jdrdsi (fOvdrosi kertileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségugyi dllamigazgatdsi szerv kijelslésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg,

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

A jogorvoslat lehetbségét az Altaldnos kozigazgatési rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjdn biztosftottam, szabélyait a kdzigazgatdsi
perrendtartdsrél sz616 2017. évi I torvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févérosi
Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a birésdgok elnevezésérsl, székhelyérdl és illetékességi tertiletének meghatdrozdsérdl sz616
2010. évi CLXXXIV. tbrvény 4. mellékletében foglaltak alapjan hatdroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrdl 52616 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése szab4lyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023, februsr ,, . *.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztif§orvos
nevében és megbizasabél

A
Dr. Deim Szilvia
fBosztalyvezets

Kapijdk:
1. BASF Hungaria Kft H-1133, Budapest Vici it 96-98, R4BP-n keresztiil

2. NNK Jérvényiigyi és Infekcidkontroll Fdosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattér
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