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HATAROZAT

A Nemzeti Népegeszségligyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Flérian ut 2-6.; a tovabbiakban:
NNK) a a Detia Freyberg GmbH (Dr. Wemer Freyberg Str. 11, D-69514 Ludenbach,
Németorszag; a tovabbiakban: Engedélyes) kérelmére indult, a Profisimo hangyairt6 csalétek (a
tovdbbiakban: Termeék) kolesonds elismerési  eljardsban  HU-2015-MA-18-00135-0000
engedélyezési szdmon kiadott, 24829-2/2019/KTEF iktatészam1 hatérozattal kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint hivatalb6l

moadositja:

1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 1-5. pontja helyébe a kévetkezd rendelkezés 1ép:

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

2. A keészitmény forgalmazasa és felhaszndlasa sordn az engedélyben eléirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében
foglaltak betartasaval.

3. Az engedély 2. szamt mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet” c. mellékletben
megadott informécidk bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. A termék kereskedelmi neveit az SPC tartalmazza.

5. Jelen hatérozat 2020. marcius 31-ig hatalyos.

2. Az Eredeti Engedély 1. szamt melléklete helyébe jelen hatarozat 1. szamt melléklete 1ép.

3. Az Eredeti Engedély 2. szam1 mell€klete helyébe jelen hatarozat 2. szdmt melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC és a 2. szdmu
mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet” cimii dokumentumok.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.eov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977




Hatérozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgélatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyijtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstd] szamitott 30 napon belill kell az els6foka hatésagnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postara adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000 Ft, amely vonatkozésaban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetekfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

Az Engedélyes 2017. december 19-én a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz6ld
528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartdsa (R4BP) elnevezésli informdcids rendszeren keresztil BC-CC36395-57
ugyszam alatt benyujtotta a Termék FEredeti Engedélyben HU-2015-MA-18-00135-0000
engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének megujitasa iranti kérelmét.

Az Engedélyes az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi
eljarasaiért és igazgatasi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz6lo 1/2009. (1.30.) EiM
rendelet 1. melléklet VI. 37. pontja alapjan meghatarozott 375 000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat
megfizette.

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

.Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydasolhato okokbol az engedély
megijitasdarol annak lejarati idopontja elott nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatdsdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges iddtartamban megujitja a nemzeti engedélyt.”

A Német Kompetens Hatosag 2019. december 3-an az R4BP informacios rendszeren keresztiil
értesitette az eljarasban érdekelt tagallamok kompetens hatdsagait, hogy a megujitdsi kérelem
értekelésével nem tud az engedély lejarati id6pontjaig - 2019. december 31. - elkésziilni, ezért a
kérdéses termek forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének hatalyat az EU rendelet 31. cikk
alapjan 2020. maércius 31-ig meghosszabbitja.

A fent indokok alapjdn az engedély idébeli hatalyat az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan,
hivatalbél modositottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi ido valtoztatdsa miatt. Az Eredeti Engedély 2. sz. melléklete a melléklet cimének a
melléklet tartalmahoz igazitdsa miatt keriilt lecserélésre.

Az orszagos tisztiféorvos a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes
szabdlyairél sz616 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet)
értelmében az engedély modositési eljarasaban szakhatosagot kételes bevonni.

Tekintettel arra, hogy a hivatalbdl térténé adminisztrativ médositas kapesan szakkérdés nem meriilt
fel és a Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatdsagi allasfoglalasat a Termék parhuzamos kdlesonds
elismerési eljarasanak keretében mar megadta, a Pest Megyei Kormanyhivatal megkeresésétdl
eltekintettem.

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

Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad forgalmazdsdra és
felhaszndlasara vonatkozo feltételeket, tovabbd tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglaldjat.”

A Termék jellemzdinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek nyilvianossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez val6
jogat vagy biztonsagat. Az a) pont szerint a termék teljes 6sszetételére vonatkozé adatok bizalmasan
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kezelendék. A bizalmasan kezelt adatokat jelen hatarozat 2. szamu mellékletét képezé , Bizalmas
melléklet” cimii dokumentum tartalmazza.

Az EU rendelet 52. cikk szerint:

»A 89. cikkibl eliérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagaddsardl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndlisdra
tiirelmi idét biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id8 megadésénak lehet6ségét vizsgéltam az eljardasom soran. Megallapitottam, hogy
dontésem a meglévo készletek forgalmazasat nem befolyésolja, igy a tiirelmi idé megallapitasatdl
eltekintettem.

Fenti indokok alapjan az dltalanos kézigazgatasi rendtartasrdl sz016 2016. évi CL. toérvény
(a tovabbiakban: Akr.) 81. §-a és 104. § (6) bekezdése, valamint a Kormanyrendelet a 18. §
(1) pontja alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint déntdttem.

Déntesemet a Kormanyrendelet 18. § (1) pontja szerinti hataskérémben, és a fvdrosi és megyei
kormanyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrdl,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv  kijelolésérdl szolé  385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

Hatérozatom birosagi feliilvizsgdlatanak lehetéségét az Akr. 114. § (1) bekezdése biztositja, a
Fovarosi Kozigazgatsi €s Munkaligyi Bir6siag hatdskorét és illetékességét a kdzigazgatdsi
perrendtartdsrol szolo 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 benytijtasanak
helyérol és idejérél a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tdjékoztatast.

A kozigazgatdsi per illetékének mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL térvény
(a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. §
(1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2019. december ,, 3 &

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos

Kapjak

1 Detia Freyberg GmbH; Dr. Werner Freyberg Str. 11, D-69514 Ludenbach, Németorszag
2 Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil

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