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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészam: 2687-5/2019/KTEF Targy: Prokum ragesaloirtd granuldtum
Ugyintézé: Kalcsé Viktoria, +36 1 476 1100/2847 engedélyének adminisztrativ modositasa

Kérem, hogy vilaszdban a fenti szdmra hivatkozzon!

Melléklet:
1. SPC (19 oldal)
2. Bizalmas melléklet (1 oldal)

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Flérian Gt 2-6.; a tovabbiakban:
NNK) a PelGar International Limited (18 rue Remparts d’Ainay, 69002 Lyon, Franciaorszag; a
tovabbiakban: Engedélyes) BC-AE054320-70 tigyszdmu kérelmére indult, a Prokum ragesaléirté
granulitum (a tovébbiakban: Termék) kolcsénds elismerési eljarasban HU-2018-MA-14-00213-
0000 engedélyezési szamon, 2687-2/2019/KTEF szamu hatérozattal kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

modositja:

1. Az Eredeti Engedély rendelkez részének pontjai helyébe az alabbi szoveg 1ép:

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

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

3. Az engedély 2. szam@ mellékleteként szereplé ,Bizalmas melléklet” c. mellékletben
megadott informaciok bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. A termék kereskedelmi neveit az SPC tartalmazza.

5. Jelen hatarozat 2023. marcius 14-ig hatalyos.

2. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe jelen hatérozat 1. szamu melléklete 16p.
3. Az Eredeti Engedély 2. szamu melléklete helyébe jelen hatarozat 2. szamu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben viltozatlan.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szereplé SPC és a 2. szdmu
mellékleteként szerepl6 ,,Bizalmas melléklet” cimii dokumentumok.

A Engedélyes a jogszabalyban eléirt 25 000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
1d6 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiad4satol szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977



Hatérozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Foévarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
ko6zlést6l szamitott 30 napon beliil kell az els6foku hatdsagnal beadni, vagy ajanlott kiilldeménykeént
postara adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000 Ft., de az eljarasban az iigyfelet jovedelmi és vagyoni
viszonyaira val6 tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsardl és felhasznalasardl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informacids rendszeren keresztil (a tovabbiakban: R4BP) 2019. oktdber 3-an
BC-AE054320-70 1{igyszam alatt benyujtotta a Termék HU-2018-MA-14-00213-0000
engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének adminisztrativ
modositasa iranti kérelmét.

Az Engedélyes egy 4j gyartéhely és egy 0j terméknév hozzdadasat kérte. Az 1j terméknévvel
ellatott készitmény kizarolag lakossagi felhasznalasra keriil forgalomba.

Megallapitast nyert, hogy az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének
megfelelGen engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrol szolé 354/2013/EU
rendelet mellékletének 1. cim 1. szakasz 2. pontja és 2. szakasz 4. pontja értelmében a kérelmezett
véltoztatds a termék adminisztrativ valtoztatdsanak mindsiil, amelyek koziil eldbbi végrehajtisa
el6tt bejelentés sziikséges.

Az Engedélyes az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatési
eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetend$ dijakrél szolo 1/2009. (I. 30.) EiM
rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat
megfizette.

Az orszagos tisztifborvos a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes
szabdlyairél sz616 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Kormanyrendelet)
értelmében az engedély modositasi eljarasaban szakhatdsagot koteles bevonni.

Tekintettel arra, hogy az adminisztrativ modositas kapcsan szakkérdés nem meriilt fel és a Pest
Megyei Kormanyhivatal szakhatdsagi allasfoglalasat a Termék parhuzamos kolcsonds elismerési
eljarasanak keretében mar megadta, a Pest Megyei Kormanyhivatal megkeresésétél eltekintettem.

Az Eredeti Engedély 1. szdmu mellékleteként szerepl6 ,,Biocid termék jellemzoinek 6sszefoglaloja”
cimi dokumentum a kérelmezett adminisztrativ valtoztatds miatt jelen hatdrozat 1. szdmu
mellékletével lecserélésre keriilt. Az Eredeti Engedély 2. szamu mellékleteként szerepld ,.A
Prokum ragesaldirté granuldtum, Metatox riagesaloirté granulitum, Metatox Pro ragcesaloirté
granulitum és Rodykett patkanyirté granulitum” cimii dokumentum a melléklet cimének a
melléklet tartalmahoz igazitidsa miatt keriilt lecserélésre.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
Osszefoglaldjat. Az SPC jelen engedély 1. szamu 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 jogit vagy biztonsidgit. Ezen bekezdés a) pontja szerint a termék teljes Osszetételére
vonatkozé adatok bizalmasan kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szamu
melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kézigazgatasi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. torvény
(a tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, a 354/2013/EU rendelet II. fejezet 6. cikke és melléklete 1. cim
1. szakasz 2. pontja, valamint 2. szakasz 4. pontja, az EU rendelet 50. cikke és a Kormanyrendelet
18. § (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint donttttem.
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A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévi készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi id6 megadasanak lehetdségét az eljarasom soran vizsgaltam. Megallapitottam, hogy a
biocid termék tovéabbi forgalmazasa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre, az allati egészségre
vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy azzal kapcsolatban a
rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozd dontést melléztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskoromben és a fGvdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrdl,
tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szo16 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Jelen hatdrozat annak kozlésével egyidejlleg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Hatarozatom ellen a fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kozigazgatasi per inditasénak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag hataskorét és illetékességét a kozigazgatdsi perrendtartdsrol
szol6 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint
13. § (2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benytjtasanak
helyérdl és idejérol a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szl 1990. évi XCIIIL tdrvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. november ,f\}.”

Az Orszagos Tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:

Dr. Deim !
féosztalyvezetd

Kapjak:

1. PelGar International Limited., 18 rue Remparts d’ Ainay, 69002 Lyon, Franciaorszag
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag(@nnk.gov.hu

4, Irattar
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