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HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Flérian ut 2-6., a tovéabbiakban:
NNK) a PelGar International Limited (Unit 13. Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire,
Egyesilt Kirdlysag) kérelmére indult kolcsonds elismerési eljarasban a jogelédje, az Emberi
Erbforrasok Minisztériuma (a tovdbbiakban: EMMI) éltal 5215-5/2018/KORTAP és az Orszagos
Tisztiforvosi Hivatal (a tovébbiakban: OTH) KEF-569-1/2017 szdmon modositott,
KEF-12204-11/2015 szamon kiadott hatdrozatit a PelGar International Limited (18 rue des
Remparts d’Ainay, 69002 Lyon, Franciaorszag) mddositasi kérelmének megfelelden

modositja,
egyuttal az 5215-5/2018/KORTAP és KEF-569-1/2017 szamon médositott KEF-12204-11/2015
szamu hatérozatot a mddositasokkal egyiitt egységes szerkezetbe foglalja:

A PelGar International Limited (18 rue des Remparts d’Ainay, 69002 Lyon, Franciaorszag;
a tovabbiakban: Kérelmez6) kérelmére a Rodent Kill ragesaloirté blokk, Metatox PRO
paraffinos ragesaléirté blokk és Prokum Pro paraffinos ragesiléirté blokk frorszdgban
IE/BPA 702-32 engedélyezési szamon 2013. jilius 18-an Vertox Oktablok névre kiallitott
forgalomba hozatali engedélyt elismerem és részére a termék forgalomba hozataldt és
felhaszndldisat Magyarorszagon HU-2015-MA-14-00136-0000 engedélyezési szamon az aldbbi
feltétekkel

engedélyezem:

1. A Rodent Kill ragesaléirté blokk, Metatox PRO paraffinos ragcsaloirté blokk és
Prokum Pro ragesal6irté blokk a biocid termékek forgalmazasdrdl és felhaszndlésdrol
szol6 528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V. melléklete szerint a 3.
Fécsoport 14.  terméktipusdba tartoz6é ragesdloirtd szer kizardlag  szakképzett
foglalkozasszer( felhasznaldsra.

2. A keészitmények forgalmazédsa és felhasznaldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak
betartasaval.

3. Az engedély jogosultja kételes minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.
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4. Az engedély 2. szdmu mellékleteként szerepld ,,A Rodent Kill ragesaléirté blokk,
Metatox PRO paraffinos ragesaldirté blokk és Prokum Pro paraffinos ragesaldirto
blokk teljes Osszetétele” cimii tdblazatban megadott informécidk bizalmas adatnak
mindsiilnek.

5. Amennyiben a termék forgalmazasa az engedély érvényességi idején belil véglegesen
megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egyiitt az NNK részére koteles
bejelenteni.

6. Jelen hatarozat 2020. augusztus 31-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelédje, az Orszigos Kornyezetvédelmi, és
Természetvédelmi Fofeliigyeloség (a tovabbiakban: OKTF) OKTF-KP/10577-3/2015
iktatészama szakhatosagi allasfoglaldsaban a termék forgalomba hozatalinak és
felhaszndlisanak  parhuzamos  kolesonds  elismerési  eljirds  keretében  torténd
engedélyezéséhez az aldbbi feltételekkel jarult hozza:

- ,A Rodent Kill rdgesdldirtd blokk kizardlag foglalkozdsszerii felhasznalok részére
forgalmazhato.

— A rdgesdloirté szer csak épiiletekben, azok kornyékén, csatornarendszerekben valamint

azok kornyékén helyezhetd ki.

A csalétek szabad téren csak olyan tdroléeszkozben helyezheld ki, amelyben a nem-

célszervezetek nem férhetnek hozza.

— A csalétket a csatorndban a legmagasabb vizdllas szintje folott kell elhelyezni és
biztonsdgosan rogziteni kell, hogy a ragesalok ne tudjak elmozditani.

— A megmaradt rdgesdléirto szert, valamint a kérnyezetben taldalhatd, valdsziniisithetden
szennyezett anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idékozonként ellendrizni, és a
hatalyos jogszabdlyok alapjan drtalmatlanitani kell.”

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld ,Biocid termék
jellemzdinek Osszefoglaloja” (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szerepld ,,A Rodent Kill
ragesaloirté blokk, Metatox PRO paraffinos ragesaloirté blokk és Prokum Pro paraffinos
ragesaléirté blokk teljes Osszetétele” cimli dokumentumok.

Jelen dontésem véglegessé valasaval az 5215-5/2018/KORTAP ¢és KEF-569-1/2017 szdmon
modositott KEF-12204-11/2015 szamu hatarozat hatalyat veszti.

A Kérelmez0 a jogszabalyban el6irt 25 000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi Gton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feltlvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozédssal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésaghoz cimzett keresettel lehet kémi. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az els6fokt hatdésagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postéra adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000 Ft, amely vonatkozasdban 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) 2015. junius 25-én az EU rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartdsa elnevezésli (a tovabbiakban: R4BP3) informaciés rendszerben
BC-FL017948-26 tligyszam alatt rogzitette kérelmét, melyben a Vertox Oktablok nevii biocid
termék Irorszdg Kompetens Hatosaga altal 2013. julius 18-4n IE/BPA 702-32 engedélyezési
szamon kiéllitott forgalomba hozatali engedélyének Rodent Kill ragesaléirté blokk terméknévre
torténd kolesonds elismerését kérte.
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A Kérelmez6 2015. junius 25. napjéan kelt levelében a Rodent Kill ragesaléirté blokk terméknév
feltiintetését jelolte meg, 2015. szeptember 3. napjan beérkezett nyilatkozatdban pedig az eredeti
engedélyben szereplé két termékszin koziil a piros engedélyezését kérelmezte.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz6l6
316/2013. (VIIL. 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Korméanyrendelet) 14. § (1) bekezdése
szerint a nemzeti engedély kélcsénds elismerési eljarasban a Pest Megyei Kormanyhivatal
jogelédje, az OKTF, - mint a biocid termék forgalomba hozatalahoz és felhasznalasahoz sziikséges
engedély és a regisziracid megujitdsa és elismerése iranti eljarasban, a biocid termék és hatdanyaga,
valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt Gkotoxikoldgiai
hatasanak vizsgilata, tovabba az anyagok kémyezeti sorsinak és viselkedésének vizsgalata
kérdéseben szakhatdsagkeént kijelolt hatosag — OKTF-KP/10577-3/2015 iktatdszam alatt elséfoku
szakhatosagi allasfoglalasdban a termék forgalomba hozatalanak és felhasznaldsanak
engedélyezéséhez az alabbi indokolassal adta meg hozz4jarul4sat:

»A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes szabilyairél szolé
316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Korm. rendelet) 14. § (1) bekezdése szerint a
kolesonos elismerési eljarasban és a parhuzamos elismerési eljardsban feladatkérében eljarva — a
Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatésdgként kozremiikodik az OKTF.

termék neve Jforgalmazo hatéanyag szerforma
PelGar International Limited
Rodent Kill Unit 13, Newman Lane, Alton. 0,005 % w/w viasztomb
ragcsdloirto blokk | Hants. GU24 2QR, Egyesiilt brodifakum
Kirdlysag

A biocid termék és hatdanyaga, valamint egyéb osszetevdi kornyezeti viselkedése, tovibbd a nem
cél szervezetekre gyakorolt 6kotoxikolégiai hatdsainak kérdésében az aldbbi megdllapitisokat
tessziik:

A kdrnyezetbe jutas varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdan

A haszndlat sordn a csalétekbdl, illetve a mérgezett dllatok vizeletébdl, iiriilékébdl és tetemébdl a
talajba, vizbe jutds veszélye femndll. A szakszerdi, elSirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a
szennyezés nagymériékben csdkkenthetd, vagy kizdrhatd. A kornyezetbe keriilve a brodifakum
értékei az elfogadhaté szinten (PEC/PNEC < 1) maradnak.

Informdcio a termékben 1évd hatdanyag dkotoxikoldgidjdrdl
A hatoanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, a kirnyezetbe jutva tartésan megmarad,
degraddcios és biodegraddcios lehetbsége kicsi. A tdpldlékiancha jutva felhalmozédhat. Ezért a
legfontosabb szempont a talajba, talajvizbe, élévizekbe jutds megakaddlyozdsa, mely a
felhaszndldsi feltételek szigoru szabadlyozdsaval oldhatd meg.

Rendelkezésre dll6 ékotoxikoldgiai informdcid az skotoxikoldgiailag jelentés nem-hatéanyagokrél
A termékben levd egyéb, nem-hatdanyag komponensek kéziil kizdrdlag a Bitrex jelenthet a vizi
szervezetekre veszélyt, azonban csekély mennyisége miatt kérnyezeti kockdzat nem dll fenn.

A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag a levegdbe; vizbe, talajba keriilt

A brodifakum normdl tarolasi koriilmények kozétt stabil. A talajban valé lebomldsa lassi.

A brodifakum hatoanyag a kérnyezetben rendkiviil tartésan megmaradhat és bioldgiailag
felhalmozodhat.

Megfigyelések nem kivdant vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és eoyéb
nem célszervezetekre

A hatéanyag erdsen toxikus madarakra és emlGsokre. ElsGsorban a hdz koriil eldfordulo dllatokndl
Johet széba az elsédleges mérgezés veszélye. A nem célszervezetek dltali direkt vagy indirekt
elfogyasztas esetén a brodifakum értékei tobb nagysdagrenddel az elfogadhaté szint (PEC/PNEC <
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1) felettiek. Kisérleti koriilmények kozt, kronikus kitettség alatt a masodlagos mérgezés is redalis
veszélynek mutatkozik a célszervezet ragesaldkat fogyaszté ragadozo madarakndl és emldsoknél.

A rdgesalokat nagyobb mennyiségben fogyaszté ragadozé madarak és emldsok természetes
populdcicival végzett kutatasok eredményei szerint a mérgek bizonyos koncentraciokban
kimutathaték voltak a ragadozokban, azonban a mdsodlagos mérgezésbdl adods pusztuldsukat
egyértelmiien nem lehetett bizonyitani. Fentiek alapjan a nem célszervezetekre csak kivételes
esetekben jelenthel veszélyl a szer haszndlata el6irds szerii hasznadlat mellett.

A készitményben 1évd riasztoszer vagy mds mérgezés elleni intézkedés, amely a nem célszervezetek
elleni hatas megeldzésére irdnyul

A méreg szelektivitasat biztositia — bizonyos mértékig — a megfeleld helyre, csalétek-tarto
dobozokban torténd kihelyezés, valamint a nem-célszervezetek hozzaférésének akaddlyozdsa.
Megjegyzendd, hogy a rdgesdldirtd szernek az egerek, patkdnyok dltal a dobozbdl valé elhorddsa
nem kizarhato. A Bitrex dltal okozott keserii iz elsGsorban az emberek elsédleges mérgezésének
eséelyét esokkenti.

A benyujtott dokumentumok alapjan a kérnyezeti hatdsok becslése és jellemzése soran tekintetbe
vették kiilénosen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect
concentration) értékeket. A kérelmi dokumentacio alapjan a bemutatott értékek megfelelnek az
unios eléirasoknak.

A kirnyezet védelmének dltaldnos szabdlyairol szoélo 1995. évi LIl torvény célkitiizéseivel
osszhangban biztositani sziikséges a kérnyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak
magas szintt, osszehangolt védelmét, kiilondsen a kornyezet igénybevételének, terhelésének és
szennyezésének csokkentésél, kdrosoddsdnak megeldzésél, a kdrosodott kdrnyezet javitdsdt,
helyredllitasdt, az emberi egészség védelmél, az életmindség kirnyezeti feltételeinek javitdsdt; a
természeti erdforrasok megdorzését.

A Rodent Kill ragesaldirto blokk brodifakum hatéanyagot tartalmaz. A brodifakum a kdrnyezetben
rendkiviil tartosan megmaradhat és biologiailag rendkiviili mértékben felhalmozodhat. A hatoanyag
a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kérnyezetben hosszantarto kdrosodast okozhat. Nem kellGen
koriiltekintd haszndlat mellett a védett és fokozottan védelt ragadozé madarak és emldsok
mdsodlagos mérgezésének veszélye fennall.

Fentiekre tekintettel a felhaszndlasi feltételek meghatarozasakor a legfontosabb szempont a
kérnyezetbe jutds, valamini a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos mérgezésének
megakaddlyozdsa. A fent felsorolt szakmai szempontok alapjan sziikséges a rdgesaldirté szert
szabad téren olyan tdaroldeszkdzben Fkihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését
megakadalyozza.”

Az EU rendelet 22. cikk (1) bekezdése szerint:

Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd forgalmazdsara és
Jfelhaszndldsdara vonatkozo feltételeket, tovabba tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalojat.”

A Rodent Kill ragesaléirté blokk jellemzdinek Osszefoglaldja a KEF-12204-11/2015 szdmu
hatarozat 1. szdmui mellékletét képezte.

A Rodent Kill ragesaléirté blokk biocid hatéanyagként brodifakumot tartalmaz. A tagallamok
biocid kompetens hatdsagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septl4-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
folyamatanak elésegitése érdekében a kolcsonds elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati
ideje egyezzen meg az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély lejarati idejével.

A KEF-12204-11/2015 szamu hatérozat rendelkezd része 4. pontjaban a hatarozat idobeli hatilya a
fentiekre figyelemmel keriilt megallapitasra.
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A termék engedélyezett felhasznéloi kategéridja a Kormanyrendelet 1/A. § (c) pontja alapjan keriilt
meghatarozasra.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatérozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossigra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsadgat. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat a KEF-12204-11/2015 szdmu hatdrozat
2. szamu melléklete tartalmazta.

A fenti indokok alapjan az OTH 2015. szeptember 17-én KEF-12204-11/2015 szamu hatarozataval
HU-2015-MA-14-00136-0000 engedélyezési szamon, Rodent Kill ragesaléirté blokk
kereskedelmi néven a Kérelmezd szaméara a Vertox Oktablok nevii biocid termék frorszag
Kompetens Hatdsdga 4ltal 2013. julius 18-an IE/BPA 702-32 engedélyezési szamon kiallitott
forgalomba hozatali engedélyét elismerte és a termék forgalomba hozataldt és felhasznaldsat
Magyarorszagon engedélyezte.

A PelGar International Limited (Unit 13. Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire, Egyesiilt
Kiralysdg) 2015. oktdber 29-én az EU rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfelelden az R4BP
informaécios rendszeren keresztiil BC-MN020615-35 iigyszam alatt benyujtotta a Rodent Kill
ragesaldirté blokk HU-2015-MA-14-00136-0000 engedélyezési szdmon kiadott forgalomba
hozatali engedélyének megijitasa iranti kérelmét, melynek elbirdlasara kiilén eljarasban keriil sor.

Az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsardl annak lejdrati idépontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéschez sziikséges idStartamban megiijitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsag €s a tagallamok kompetens hatdsdgainak képviseldi a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatdsagi ilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Sept14-Doc.5.2
— Final), hogy a veéralvaddsgatlo hatéanyagot tartalmazé biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek idobeli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31-ig meghosszabbitjak.

A fent indokok alapjan az OTH 2017. janudr 11-én kelt KEF-569-1/2017 sz4mt hatarozatival a
Rodent Kill ragesaldirté blokk HU-2015-MA-14-00136-0000 szamu engedély id6beli hatalyat
hivatalbdl médositotta.

A PelGar International Limited (Unit 13. Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire, Egyesiilt
Kirdlysag) 2018. augusztus 20-4n az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartisa elnevezésii informaciés rendszeren keresztiil BC-SN042012-41 iigyszdm
alatt benytjtotta a Rodent Kill ragesaléirté blokk HU-2015-MA-14-00136-0000 engedélyezési
szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének adminisztrativ médositdsa iranti kérelmét. Az
Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelben engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatasokrél sz0l6  354/2013/EU  rendelet (a tovabbiakban:
354/2013/EU rendelet) mellékletének 1. cim 1. szakasz 2. pontja, illetve a 2. szakasz 4. pontja
értelmeben a kérelmezett véltoztatds az engedély adminisztrativ véltoztatisdnak mindsiilt. Az
EMMI ezt kovetden a KEF-569-1/2017 szdmon moédositott KEF-12204-11/2015 szamu hatarozat
5215-5/2018/KORTAP szamu mobdositisidval a HU-2015-MA-14-00136-0000 engedélyezési
szamon a Rodent Kill ragesaléirté blokk engedélyének adminisztrativ moédositdsat megadta,
melynek részeként a kordbban engedélyezett terméknévhez a Metatox PRO paraffinos
ragesaldirtd blokk ¢s a Prokum Pro paraffinos ragesaléirté blokk kiegészit6 kereskedelmi név,
illetve két termekgyarto €s -gyartasi hely (METATOX Peszticid Gyarto-, és Forgalmazé Kft., 5520
Szeghalom, Kossuth u. 8.; Promedivet SRL, str. Lunga 46/G, 54500 Sovata, jud. Mures, Romaénia)
keriilt hozzdadasra, illetve a termék engedélyezett felhasznéldi kategoridja a Korméanyrendelet 1/A.
§ (b) pontja és 1/B. §-a alapjan keriilt meghatarozasra.

A Kérelmez6 2018. oktober 26-an az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott R4BP
informacids rendszeren keresztil BC-UT044386-04 iigyszdm alatt benyujtotta a Rodent Kill
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ragesaloirtd blokk, Metatox PRO paraffinos ragesaloirté blokk és Prokum Pro paraffinos
ragesaloirtd blokk HU-2015-MA-14-00136-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba
hozatali engedélyének atadasa iranti kérelmét.

Eljarasom sordn megéllapitottam, hogy a Kérelmezd a kérelemhez sziikséges tartalmi
kovetelményeket benyujtotta, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes
kézigazgatdsi eljdrdsaiért és igazgatdsi jellegii szolgdltatasaiért fizetendd dijakrol sz6l6 1/2009.
(1.30.) EGM rendelet (a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. sz. melléklet VI. 16. pontja alapjan
meghatarozott 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A Kérelmezd kérelmezte az engedély ataddsit a PelGar International Limited-t6l (Unit 13,
Newman Lane, GU34 2QR Alton, Hampshire, Egyesiilt Kirdlysdg) a PelGar International
Limited (18 rue des Remparts d’Ainay, 69002 Lyon, Franciaorszag) részére.

A 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1. szakasz 3. pontja értelmében a kérelmezett
valtoztatas a termék adminisztrativ valtoztatdsanak mindsiil, amely végrehajtisa elétt bejelentés
szilkséges:

1. szakasz
3. Az engedély dtaddsa egy, az Eurdpai Gazdasdagi Térségben (EGT) székhellyel rendelkezd 1ij
engedélyes szamara.”

Tekintettel arra, hogy az engedély atadasa kapcsén szakkérdés nem meriilt fel és a Pest Megyei
Korményhivatal jogelédje, az OKTF szakhatosagi allasfoglalasat a Rodent Kill ragesaloirté blokk
kolesOnos elismerési eljardsanak keretében mar megadta, a Pest Megyei Kormanyhivatal
megkeresésétdl eltekintettem.

Az 5215-5/2018/KORTAP és KEF-569-1/2017 szamon modositott KEF-12204-11/2015 szdmu
hatérozat 1. szamu mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzbinek dsszefoglaldja™ (SPC) és a
2. szamt mellékleteként szerepld ,,A Rodent Kill ragesaléirtéo blokk, Metatox PRO paraffinos
ragesaloirté6 blokk és Prokum Pro paraffinos ragesaléirté blokk teljes Osszetétele” cimii
dokumentumok a kérelmezett adminisztrativ véltoztatas és az alaphatarozat egységes szerkezetbe
foglaldsa miatt jelen hatarozat 1.és 2. szamu mellékletével lecserélésre keriilnek.

A tagallamok biocid kompetens hatésagai éltal elfogadott ajanlés szerint a kolcsonds elismerési
eljaras soran kiadott engedélyek lejarati ideje az eljaras alapjat képez6 nemzeti engedély lejarati
idejével megegyezden keriilt meghatarozasra, ezért a hatdrozat idébeli hatélya a jelen hatarozat
rendelkezo része 6. pontjaban a fentiekre figyelemmel keriilt megallapitasra.

A termék engedélyezett felhasznaloi kategoridja a Korméanyrendelet 1/A. § (b) pontja alapjan keriilt
meghatarozasra.

A fenti indokok alapjan az 5215-5/2018/KORTAP ¢és KEF-569-1/2017 szémon modositott
KEF-12204-11/2015 szamu hatarozatot mddositom, egyuttal a moddositds és az alaphatarozat
egységes szerkezetbe foglalasa mellett déntSttem. Tekintettel a fentiekre jelen dontésem veéglegessé
valasaval az 5215-5/2018/KORTAP és KEF-569-1/2017 szamon modositott KEF-12204-11/2015
szamu hatarozat hatdlyat veszti.

Fenti indokok alapjan az diltalanos 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. c¢im 1. szakasz 3. pontja, az EU rendelet 50. cikke és a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése
alapjan a rendelkez06 részben foglaltak szerint dontSttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskdrdmben és a févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jarasi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasarol,
tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Felhivom a figyelmet, hogy az EU Rendelet 47. cikke értelmében:
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. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcickrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugynékségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy az NNK az EU rendelet 48. cikke alapjan a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

~a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy

c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezetiségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolgalé forgalmazési, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi kdltség viselésére
vonatkozd dontést melldztem.

Jelen hatarozat annak kozlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Hatarozatom ellen a fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zérja ki. A hatarozattal
szembeni kozigazgatasi per inditasanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaligyi Birsag hataskorét és illetékességét a kozigazgatdsi perrendtartdsrol
sz0lo 2017. évi L. térvény (a tovébbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. § (2) bekezdés c)
pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyujtasanak helyérdl és idejérdl a
Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajéekoztatast.

Az illetek mértékét az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIIL torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatirozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. méarcius 25.
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Dr. Miiller Cecilia
mb. orszagos tisztifborvos
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Kapjak:

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

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvanyugyifoosztaly@emmi.gov.hu
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