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EMBERI EROFORRASOK
MINISZTERIUMA )
KORNYEZET- ES TAPLALKOZAS-EGESZSEGUGYI FOOSZTALY

Iktatoszam: 28646-3/2018/KORTAP Ugyintézd: Szantdé Emese
Elbiratszam: KEF-960/2017 Téargy: A Ben’s 30  kullancs- és
szinyogriasztd kendd engedélyének
adminisztrativ véltoztatasa
Telefon: +36 1 476 1100/2802
Mellékletek:
1. sz. mell. — SPC (8 oldal)
2. sz. mell. — Teljes Gsszetétel (2 oldal)

Valaszadas esetén kérem, a fenti
iktatoszamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

Az Emberi Eréforrasok Minisztériuma (1097 Budapest, Albert Floridn Ut 2-6., a tovabbiakban:
EMMI) az Ardern Healthcare Limited (Pipers Brook Farm — Eastham, WR15 8NP, Tenbury
Wells Egyesiilt Kirdlysag) kérelmére indult kolcsonds elismerési eljardsban az Orszdgos
Tisztiféorvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH) 4ltal kiadott KEF-960-2/2017 szdmu hatarozatat a
Laboratorio Chimico Farmaceutico A.Sella srl (Via Vicenza 67., 36015 Schio, Olaszorszag)
modositasi kérelmének megfelelden

modositja,
egyuttal a KEF-960-2/2017 szamu hatarozatot a modositisokkal egyiitt egységes szerkezetbe
foglalja:

A Laboratorio Chimico Farmaceutico A.Sella srl (Via Vicenza 67., 36015 Schio, Olaszorszag;
a tovabbiakban: Kérelmezd8) kérelmére a Ben’s 30 kullancs- és sziinyogriaszté6 kendé Egyesiilt
Kiralysagban UK-2016-1006 enged€lyezési szdmon kidllitott forgalomba hozatali engedélyt
elismerem €s részére a termék forgalomba hozatalit és felhasznilisit Magyarorszdgon
HU-2017-MA-19-00181-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltétekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazasarol és felhaszndldsardl szold 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V.szadmu melléklete szerint a 3. Fécsoport
19. terméktipuséba tartozo, III. forgalmazési kategériaju, szabadforgalmazasu sziinyog- és
kullancsriaszt6 szer kizar6lag lakossagi felhasznal4asara.

2. Az engedély jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szdmu
mellékletében eloirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

3. Az engedély 2. szdmu mellékleteként szerepld ,,A Ben’s 30 kullancs- és sziinyogriaszté
kendé teljes 0Osszetétele” ciml tablazatban megadott informaciok bizalmas adatnak

mindsiilnek.
4. A kérelmezOnek be kell nydjtania a termék kereskedelmi kiszerelésének az eltarthatésagara
vonatkozéan - a fizikai €s kémiai tulajdonsigok megfeleléségét bizonyité -

szobahémérsékleten elvégzett stabilitasi vizsgalatokat a Magyar Biocid Kompetens Hatdsag

Cim: 1097 Budapest Albert Flérian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1220
e-mail: otf. kozeg@emmi.gov.hu



részére legkésobb 2019. julius 26-ig. Az dsszes relevans tulajdonsdgot meg kell hatdrozni a
kereskedelmi kiszerelésre vonatkozdan a stabilitdsvizsgalatok kezdetén és végén. A javasolt
specifikdciok és a vizsgdlt tulajdonsdgok Osszhangban kell, hogy legyenek az Eurdpai
Vegyianyag-ligynokség 2013 juliusdban kiadott Téjékoztatasi kovetelményekrol szolo
(Guidance on information requirements) Gtmutatéban foglaltakkal.

5. A Ben’s 30 kullancs- és szunyogriasztd kendé DEET-tartalmanak meghatarozasahoz
alkalmazott analitikai modszernek teljes mértékben validaltnak kell lennie a modszer
torzitatlansagat ¢és megismételhet6ségét tekintve. A kendd DEET tartalmanak
meghatarozasara szolgal6 analitikai modszer validalasi adatainak ki kell terjednie a minta
elokészitésének Osszes részletére, igy az 4titatd oldat kenddkbdl torténd kinyerésére is. Az
analitikai médszer validalasdhoz sziikséges adatok meghatarozasa az Eurdpai Vegyianyag-
tigynokség 2013 juliusdban kiadott itmutatdja alapjan torténhet.

6. Amennyiben a termék forgalmazédsa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megszinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egyiitt az EMMI-nek koteles
bejelenteni.

7. Jelen hatarozat 2026. julius 26-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelodje, az OKTF, OKTF-KP/10846-4/2016 iktatészam
szakhatésagi allasfoglalasiban a termék forgalomba hozatalinak és felhasznaldsdnak
kilcsonds elismerési eljards keretében torténd engedélyezéséhez az alabbi feltétellel jarult
hozza:

., Tilos a terméket folyovizbe, csatornaba juttatni, valamint a szerrel a talajt szennyezni.”

A KEF-960-2/2017 szamu hatarozatot visszavonom.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszdgos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyl Birosaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
k6z1ést6l szamitott 30 napon beliil kell az elséfoku hatésdgnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postéra adni.

Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat, €s azt a birosag sem tartja sziikkségesnek, a birdsag az igy
érdemében targyaldson kiviil hatéroz.

INDOKOLAS

Az Ardern Healthcare Limited (Pipers Brook Farm — Eastham, WRI15 8NP, Tenbury Wells
Egyesiilt Kirdlysdg) a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasarol széld 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek
nyilvantartdsa elnevezésli (R4BP3) informaci6és rendszerben BC-TL013366-30 lgyszam alatt
rogzitette egymast kovetd kolesdnds elismerési kérelmét.

Az Ardern Healthcare Limited a Ben’s Insect Repellent Wipes nevii biocid termék Egyesiilt
Kirdlysagban, 2016. julius 26-an UK-2016-1006 engedélyezési szamon kidllitott forgalomba
hozatali engedélyének kolcsénds elismerését kérte. Az engedély tulajdonosaként az
Ardern Healthcare Limited-et (Pipers Brook Farm — Eastham, WR15 8NP, Tenbury Wells
Egyesiilt Kiralysag) jelolte meg.

Az Ardern Healthcare Limited az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes
kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatési jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol sz6lo 1/2009.
(I. 30.) EiM rendelet (a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan
meghatarozott 500 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz6l16
316/2013. (VIIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:
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w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.

13. § A nemzeti engedély kolcsénds elismerése irdnti kérelmeket az OTH-hoz az egymdst kévetd
kolesonos elismerési eljdrds szabdlyai, a még egyetlen tagdllamban sem engedélyezett biocid
termék egyszerre 10bb lagdllamban térténd engedélyezése irdnti kérelmeket a pdrhuzamos
kolesonds elismerési eljardsok szabadlyai szerint lehet benyijtani.

14. § (1) A kilcsonds elismerési eljardsban és a parhuzamos elismerési eljardsban feladatkérében
eljdrva — a Kr.-ben meghatarozott szakkérdésben - szakhatésdagként kozremiikodik az OKTF.”

Az Orszagos Kornyezetvédelmi, és Természetvédelmi Féfeliigyeloségre (a tovabbiakban: OKTF)
vonatkozd kiillén jogszabdly az Allami Népegészségiigyi és Tisztifborvosi Szolgélatrol, a
népegészségligyi szakigazgatasi feladatok ellatasarol, valamint a gydgyszerészeti 4llamigazgatasi
szerv kijelolésérdl sz616 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

,»23. § (7) A Kormany

b) a biocid termék forgalomba hozatalahoz és felhaszndldsahoz sziikséges engedély és a
regiszirdcio megujitdsa és elismerése irdnti eljdrdsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatéanyag anyagainak a nem cél éI szervezetekre gyakorolt Gkotoxikolégiai hatdsdnak
vizsgdlata, tovabbd az anyagok kdrnyezeti sorsdnak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az
Orszdgos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fifeliigyeldséget szakhatésdeként jelli ki.”

A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelédje, az OKTF, 2016. november 17-én
OKTF-KP/10846-4/2016 iktatészam alatt elséfoku szakhatésagi dllasfoglalisiban a termék
forgalomba hozatalinak és felhasznilisanak pdrhuzamos kolesonés elismerési eljards
keretében torténd engedélyezéséhez az alibbi indokoldssal adta meg hozzajirulasat:

»A4 Kormdny a Féfeliigyeldséget a 323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 23.§ (7) bekezdése alapjén
szakhatosagként jeloli ki —egyebek mellett— a biocid termék forgalomba hozataldhoz és
Jelhaszndldsdahoz sziikséges engedély és a regisztrdcié megijitdsa és elismerése irdnti eljdrdsban a
biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre
gyakorolt oOkotoxikoldgiai hatdsdnak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kirnyezeti sorsinak és
viselkedésének vizsgalata kérdésében.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes szabdlyairél sz616 316/2013.
(VLI 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Korm. rendelet) 14. § (1) bekezdése szerint a kolesonés
elismerési eljardsban és a parhuzamos elismerési eljdrdsban feladatkérében eljdrva — a Kr.-ben
meghatdrozott szakkérdésben — szakhatésdgként kozremiikodik az OKTF.

termék neve Sforgalmazo hatéanyag
Ben’s 30 kullancs- és | Ardern Healthcare Limited N,N-dietil-
szunyogriaszto kendd meta-toluamid
(DEET)

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjin

A rendeltetésszerii haszndlat mellett a termék és a hatdanyag kirnyezetbe jutdsa nem vdrhaté
szdamottevé mennyiségben. A DEET fizikai-kémiai tulajdonsdgai alapjin az atmoszférdra veszélyt
nem jelent. A DEET vizi kornyezetben stabil savas, ligos és semleges pH-n, és fény-stabil steril
desztilldlt vizben. Talajban nagyon mobilis, viszont a talaj terhelése a tervezett felhaszndlds alapjén
nem varhato.

Informdcio a termékben lévd hatéanyag ékotoxikoldgiajdrol

Az egyediili okotoxikoldgiailag jelentds oOsszetevé a DEET, tehdt a hatéanyaggal kapesolatos
informacidk jellemzik a terméket is Okotoxikologiai szempontbl. A DEET és metabolitiai
biologiailag lebonthatdk, a talaj mikrobdira csak enyhén negativ hatdst gyakorolnak.
Bioakkumuldcio (felhalmozodds) nem varhato.

Rendelkezésre dllo dkotoxikoldgiai informdcio az dkotoxikoldgiailag jelentGs nem-hatéanyagokrdl
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A hatoanyag mellett etil-alkoholt tartalmaz a termék, melynek dkotoxikologiai jelentésége nincs.

A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyvag levegdbe, vizbe, talajba keriilt
Az anyag levegdn gyorsan degradalédik, bioldgiailag lebonthato.

Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és egyéb
nem célszervezetekre

Rendeltetésszerii haszndlat mellet a szer nem juthat jelentés mennyiségben a kérnyezetbe.
Hasznos és egyéb nem célszervezetek expozicidja kizarhato.

A kirnyezet védelmének dltalanos szabdlyairol szolo 1995. évi LI torvény célkitiizéseivel
dsszhangban biztositani sziikséges a kornyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak
magas szintl, dsszehangolt védelmét, kilondsen a kornyezet igénybevételének, terhelésének és
szennyezeésenek csokkentését, kdrosoddsdnak megeldzésél, a kdrosodoit kérnyezet javitdsat,
helyredllitasdat, az emberi egészség védelmét, az életmindség kornyezeti feltételeinek javitasdat, a
természeti erdforrdsok megdlrzését.

A szakhatosagi allasfoglalas ellen az onadllo jogorvoslat lehetéségét a kozigazgatdsi hatosdgi
eljardsrol és szolgdltatds daltalanos szabdlyairdl szolo 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban:
Ket.) 44. § (9) bekezdése zarja ki.

Szakhatosagi dllasfoglalasomat a Ket. 44. § (1) bekezdése, valamint a 316/2013. Korm. rendelet
14. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticio az EU rendelet 4. §
(1) bekezdésben eloirt kovetelményeknek megfelel, ezért a DD-EPID/178-1/2017 iktatészamn, a
kozremiikodéd intézetekkel egyeztetett szakvéleményében az Orszagos Epidemioldgiai Kozpont a
termék forgalomba hozataldnak és felhasznalasanak engedélyezését javasolta, mellékelve a termék
jellemzo6inek 6sszefoglalojat.

Az BU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek
Osszefoglalojat. A Ben’s 30 kullancs- és szinyogriaszté kendd jellemzdinek Osszefoglaldja a
KEF-960-2/2017 szam hatarozat 1. szdma mellékletét képezte.

Az EU rendelet 23. cikk (4) bekezdésének értelmében:

»Az (1) bekezdéstdl eltérve helyettesitendd hatoanyagot tartalmazo biocid termék legfeljebb
négyéves idotartamra osszehasonlito értékelés nélkiil is engedélyezheld olyan kivételes esetekben,
amikor elszor a termék gyakorlati felhaszndldsan keresztill torténd tapaszialatszerzésre van
sziikség.”

A Ben’s 30 kullancs- és szinyogriaszté kendé biocid hatéanyagként N,N-dietil-meta-toluamidot
(DEET) tartalmaz. A tagallamok biocid kompetens hatosagai 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 eldsegitése érdekében, a kolcsonds elismerési eljards soran
kiadott engedélyek lejarati ideje egyezzen meg az eljards alapjat képezd nemzeti engedély lejarati
idejével.

A KEF-960-2/2017 szdmu hatarozat rendelkezd része 6. pontjdban megjeldlt érvényességi hataridot
fentiekre figyelemmel allapitottam meg.

Az Angol Kompetens Hatdsag az UK-2016-1006 engedélyezési szamon kiéllitott forgalomba
hozatali engedély rendelkezd részének 2. pontjdban feltételként szabta a kérelmezdnek a termék
végleges fizikai-kémiai tulajdonsagait leird jelentés, illetve a Ben’s 30 kullancs- és szunyogriaszto
kendé DEET tartalmanak meghatdrozasara szolgald analitikai modszer validalasi adatainak
legkés6bb 2019. julius 26-ig torténd benyujtasat, melyek benytjtasat a Magyar Kompetens Hatosag
részére a KEF-960-2/2017 szamt hatarozat rendelkezo részének 4. és 5. pontja ir el6.
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A termek engedélyezett felhasznaloi kategériajat a Korméanyrendelet 1/A. § (d) pontja alapjan
hataroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagit. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozo adatok
bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat a KEF-960-2/2017 szamu hatarozat
2. szamu melléklete tartalmazta.

A fenti  indokok alapjan az = OTH  KEF-960-2/2017 szdmu  hatdrozatival
a Ben’s kullancs- és sziinyogriaszté kendd forgalomba hozatalat és felhasznaldsét
Magyarorszagon HU-2017-MA-19-00181-0000 engedélyezési szamon megadta.

A Kérelmez6 2018. julius 11-én az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartdsa elnevezésti (R4BP) informdciés rendszeren keresztiil BC-RX041292-11
lgyszam  alatt  benyljtotta ~a  Ben’s  kullancs- és  sziinyogriaszté6  kendé
HU-2017-MA-19-00181-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének
adminisztrativ mddositasa iranti kérelmét.

A Kérelmez6 az Igszolg. dij rendelet 1. sz. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A Kérelmez6 kérelmezte az engedély ataddsat az Ardern Healthcare Limited-t6] (Pipers Brook
Farm — Eastham, WR15 8NP, Tenbury Wells Egyesiilt Kirdlysdg) a Laboratorio Chimico
Farmaceutico A.Sella srl (Via Vicenza 67., 36015 Schio, Olaszorszag) részére.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs EU rendeletének megfelelben engedélyezett biocid termékekkel
kapcsolatos valtoztatdsokrol sz616 354/2013/EU rendelet (a tovabbiakban: 354/2013/EU rendelet)
mellékletének 1. cim 1. szakasz 3. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatdis a termék
adminisztrativ valtoztatdsdanak mindsiil, amelyek végrehajtasa el6tt bejelentés sziikséges:

. 1. szakasz
3. Az engedély dtaddsa egy, az Eurdpai Gazdasdgi Térségben (EGT) székhellyel rendelkezd j
engedélyes szamdra.”

Tekintette] arra, hogy az adminisztrativ modositas kapcsan szakkérdés nem meriilt fel és a Pest
Megyei Kormanyhivatal jogeldédje, az Orszagos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi
Fofeliigyeloség szakhatosagi allasfoglalasat a Ben’s kullancs- és sziinyogriaszté kendé kolesonds
elismerési eljarasanak keretében mér megadta, a Pest Megyei Korményhivatal megkeresésétsl
eltekintettem.

A KEF-960-2/2017 szam1 hatarozat 1. szdmt mellékleteként szereplé ,,Biocid termék jellemzdinek
osszefoglaldja” (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szerepld ,,A Ben’s 30 Kkullancs- és
sziinyogriaszté kendé” cimii dokumentumok a kérelmezett adminisztrativ véltoztatas, illetve a
modositas €s az alaphatarozat egységes szerkezetbe foglalasa miatt jelen hatarozat 1.és 2. szdmu
mellékletével lecserélésre keriilnek.

Az Angol Kompetens Hatésdg az UK-2016-1006 engedélyezési szamon kiallitott forgalomba
hozatali engedély rendelkezd részének 2. pontjaban feltételként szabta a kérelmezének a termék
végleges fizikai-kémiai tulajdonsagait leiré jelentés, illetve a Ben’s 30 kullancs- és szinyogriasztd
kendé6 DEET tartalmanak meghatirozasira szolgalé analitikai modszer validalasi adatainak
legkés6bb 2019. julius 26-ig torténd benyujtdsat, melyek benyijtasat a Magyar Kompetens Hatosag
részére jelen hatarozat rendelkez6 részének 4. és 5. pontja irt el§.

e rvy

A termék engedélyezett felhasznaloi kategoridjat a Korményrendelet 1/A. § (d) pontja alapjan
hataroztam meg.

A tagallamok biocid kompetens hatésagai altal elfogadott ajanlas szerint a kolcsonds elismerési
eljaras soran kiadott engedélyek lejarati ideje az eljaras alapjat képezé nemzeti engedély lejarati
idejével megegyezOen keriilt meghatérozésra, ezért a hatdrozat id6beli hatalya a jelen hatrozat
rendelkezd része 7. pontjaban a fentiekre figyelemmel keriilt megéllapitasra.
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A termék engedélyezett felhasznaloi kategoridit a Kormanyrendelet 1/A. § d) pontja és 1/B. §-a
alapjan keriilt meghatarozasra.

A fenti indokok alapjan a KEF-960-2/2017 szdmu hatarozatot modositom, egyuttal a modositas és
az alaphatarozat egységes szerkezetbe foglalasa mellett dontdttem. Tekintettel a fentiekre a
KEF-960-2/2017 szamu hatérozatot visszavonom.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kézigazgatasi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. torvény
(a tovdbbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a 354/2013/EU rendelet II. fejezet 6. cikke és melléklete
1. cim 1. szakasz 3. pontja, az EU rendelet 50. cikke és a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése
alapjan a rendelkez0 részben foglaltak szerint dontéttem.

Déontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskordmben és a fovdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsardl,
tovabbad az egészségiigyi dllamigazgatadsi szerv kijelélésérdl sz616 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban talalhato
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informadciokrol szerez
tudomdast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdagnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynikségnek.”

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

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informaciok alapjan keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
moddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Hatdrozatom birésagi feliilvizsgalatdnak lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése biztositja, a
Foévarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosag illetékességét a kézigazgatdsi perrendtartasrol sz6lo
2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése e) pontja alapjan allapitottam meg. A
keresetlevél benyujtasanak helyét €s idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatarozza meg.

A targyalas tartasa iranti kérelem lehetdségérdl valo tajékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.

Budapest, 2018. augusztus ol

Az Emberi Eroforrdsok Minisztériuma Szervezeti és abalyzatarol sz016 33/2014. (IX.

16.) EMMI utasitas alapjan az orszagos tisztifdorv

Kapjak:

1.  Laboratorio Chimico Farmaceutico A.Sella srl, Via Vicenza 67., 36015 Schio, Olaszorszag

2.  Pest Megyei Kormanyhivatal, 1016 Budapest, Mészéros u. 58/a

3. EMMI OTFHAT, Korhazhigiénés és  Jarvanyiigyi  Feliigyeleti — Foosztaly,
jarvanyugyvifoosztaly@emmi.gov.hu

4.  Irattar
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