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Melléklet:

1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

Az SBM DEVELOPPEMENT (60 chemin des Mouilles, 69130 Ecully, Franciaorszig, a
tovébbiakban: Engedélyes) a Fastion hangyairté csalétek (a tovabbiakban: Termék) HU-2018-MA-
18-00216-0000 engedélyszémra vonatkozd, 4786-4/2021/KBKHF szimon mdédositott, 18425-
4/2018/KORTAP iktatészédmon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak
szerint hivatalb6l

modositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezb részének 4. pontja helyébe az alibbi szdveg 1ép:

4. Jelen hatérozat 2023. mércius 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. és 2. szém melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. sz&mu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez8 {igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat k6z1€sét8] szimitott 30 napon
belil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benynjtdsival. A keresetlevelet a Fé&virosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzponthoz kell benydijtani. A jogi
képviselvel eljar6 fél, valamint a gazdélkod6 szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus tton
nyijthatja be,

A végleges hatérozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdléséra lényegesen ki
nem hat6 eljérdsi szabilyszegés kivételével - jogsértés meghllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdségot 1j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtisinak a dontés hatdlyosuléséra halaszté hatdlya nincs.

A t8rvényszék a kbzigazgatsi pert térgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalést tart. Térgyalds tartdsit a felperes {igyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovdbbiakban: NNK) jogel6djéhez, az
Orszégos TisztifSorvosi Hivatalhoz (a tovébbiakban: OTH) 2013. jiinius 20-4n benyujtott kérelmében
kezdeményezte a Termék Magyarorszdgon tdrtén6 forgalomba hozataldnak és felhaszndlésdnak
engedélyezési eljardsit. Az NNK jogelédje az Emberi Erforrdsok Minisztériuma (a tovabbiakban:
EMMI) HU-2018-MA-18-00216-0000 engedélyszém alatt engedélyezte a Termék magyarorszigi
forgalomba hozatalit és felhasznélasét.

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsarol és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésti informéaciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021, mércius 26-4n BC-MM065395-
22 Ugyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznildsi engedélyének
megujitasit. Az eljarasban Franciaorszag jér el referens tagéllamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

n~Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsdrol annak lejdrati idépontja elGtt nem hoznak hatdrozatot, az ditvevd illetékes hatésdg az
érickelés elvégzéséhez szikséges idtartamban megijitia a nemzeti engedélyt.”

A Francia Kompetens Hat6sig a megtjitsi eljards sordn a Termék forgalomba hozatali és
felhasznélési engedélyének hatdlyé4t a Rendelet 31. cikk (7) bekezdés alapjan 2023. mércius 31-ig
meghosszabbitotta, ezért a Magyar Kompetens Hat6ség a referens tagéllam déntése alapjén a Termék
engedélyének idébeli hatdlyét azonos mddon kiterjeszti.

A fent indokok alapjén az engedély idSbeli hatdlyat a Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjén,
hivatalbél médositottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi
id6 véltoztatdsa miatt. Az 1. és 2. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezG egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokiban hozhatd forgalomba és
haszndlhato fel,

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek 8sszefoglal6jét.
A Termék jellemzdinek dsszefoglaléja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrél szélé 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovéibbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104, § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint dénttttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wd 89. cikktGl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsanak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi id6t biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent. "

A tlirelmi id0 megadésénak lehetSségét vizsgiltam az eljardsom sorin. Megéllapitottam, hogy
ddntésem a meglévd készletek forgalmazasat nem befolydsolja, igy a titrelmi idd megallapitdsatol
eltekintettem.

Felhfvom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
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» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsols informdciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugyndkségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovdbbé arra, hogy az orszdgos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljestiinek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet8 informdciok alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kdtelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgélé forgalmazisi, felhaszndlasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdromben, valamint a
Jfovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fOvdrosi kerileti) hivatal népegészségigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak k&zlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kbzigazgatdsi perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi L t6rvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A
Févirosi Torvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatiroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. szeptember ,, A 1*,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifSorvos
nevében mgbizésahﬂl
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