NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 13169-3/2022/KBKHF Targy: Vertox 25 Whole Wheat Bait (purple)
Ugyintéz6: Bacso Janos, +36 1 896 8546 engedélyének adminisztrativ modositisa
Hivatkozési szdm: -
Kérem, hogy vilaszéban a fenti szamra hivatkozzon! UgymtéZ(’SJ iik: -
Melléklet:

1. SPC (22 oldal)

HATAROZAT

A PelGar International Limited (18 rue des Remparts d'Ainay, Lyon, 69002, Franciaorszag; a
tovabbiakban: Kérelmezé) BC-PN071190-33 {igyszamt kérelmére indult, a Vertox 25 Whole
Wheat Bait (purple) (a tovébbiakban: Termék) kolcsénds elismerési eljards soran megadott
forgalomba hozatali engedélyének adminisztrativ véltoztatasi eljarasdban HU-2020-MA-14-00296-
0000 engedelyszamra vonatkozd, 37309-9/2020/KBKHF iktatoszdmon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

modositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szama melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabalyban el6irt 25.000 Ft igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.

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

Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétél szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtidsdval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszekhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képvisel6vel eljaré fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizar6lag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiraldséra lényegesen
ki nem hat6 eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszto hatalya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozésaban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas
tartdsat, €s azt a birésag sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az iigy érdemében targyaldson kiviil
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hataroz. Targyalds tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsdrdl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésl informaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. oktSber 27-én BC-PN071190-
33 lgyszam alatt kérelmezte Termék kolcsonds elismerési eljaras sordn kiadott forgalomba hozatali
engedélyének adminisztrativ véaltoztatassal jaré modositasi eljarasat.

A Kérelmezb6 a

o METATOX Peszticid Gyarto- és Forgalmazo Kft., 5520 Szeghalom, Kossuth u. 8.,
Hungary, €s a
e ChemiPest Industrial Kft., 6800 Hédmez6vasarhely, Szant6 K. J. u. 160-162., Hungary

gyartohelyek hozzaadasat kérte.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegll szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrol szolo 1/2009. (I 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba
és hasznalhato fel.”

Megillapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben el6irt kovetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatasokrdl sz0l6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 2.
szakasz 4. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék adminisztrativ valtoztatisinak
mindsiil, amely végrehajtasa elétt bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szereplé ,,Biocid termék jellemzéinek sszefoglal6ja”
cimii dokumentum a kérelmezett adminisztrativ valtoztatds miatt jelen hatdrozat 1. szamu
mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzéinek sszefoglaljat.
A Termék jellemzbinek &sszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az éltalanos kdzigazgatdsi rendtartdsrél sz6lo 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi ki vetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termek esetében a Bizotlsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitasanak  megtagaddsdrél  hatdroz, a meglévd készletek  forgalmazdsdra és
Jelhaszndldsdra tiirelmi id6t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy
felhasznadldsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve
elfogadhatatlan kockdzatot jelent. ”

A tirelmi id6 megaddsénak lehetdségét vizsgaltam az eljarasom sordn. Megallapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazasa vagy felhasznélasa az emberi egészségre, az éllati egészségre vagy
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a komyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkez6 részben foglaltak
szerint dontdttem.,

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiads illetékes hatésagnak és
az Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgals forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék koles6nds elismerési eljérds soran megadott forgalomba hozatali engedélyének
adminisztrativ médositasi eljarasa lefolytatisdért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg.
dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatési szolgéltatasi dijanak lerovasa kévetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést melléztem.

Dontésemet a Korméanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskéromben, valamint «
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fSvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovibbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szo16 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Jelen hatérozat annak koézlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetéségét az altaldnos kozigazgatasi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. torvény (a
tovdbbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartasrol szolé 2017. évi I torvény (a tovdbbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févarosi
Torvenyszék hataskérét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatdroztam meg.

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

Budapest, 2022. méjus ,,M" !

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és

Kapjék:
1. Engedélyes és cime, R4BP-n keresztiil
2. Irattar
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