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1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

Az Octavius Hunt (Europe) Limited (The Black Church, St Mary's Place, D07 P4AAX Dublin,
frorszag, a tovabbiakban: Kérelmezé) BC-EM063482-37 {igyszamu kérelmére indult, a Fumite
Fustképz6 Patron (a tovdbbiakban: Termék) azonos biocid termék engedélyezési eljarédsdban a
Termék forgalomba hozatalit és felhaszndlisit Magyarorszdagon HU-2021-SP-18-00337-0000
engedélyezési szdmon HU-2021-MA-18-00327-0000 engedélyezési szami PERMETHRIN
Siistképzd patron 4410-4/2020/KBKHF sz4mu hatdrozata alapjn az alébbi feltételekkel

engedélyezem:

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

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

3. A Termékhez rendelt §sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatarozat 2029. jinius 4-ig hatalyos.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Keérelmez0 a jogszabélyban eléirt 75.000 Ft igazgatasi szolgaltatsi dijat megfizette.
Hat4rozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kozlésétdl szamitott 30 napon
belil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtasival. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kézponthoz kell benyjtani. A jogi
keépviseldvel eljar6 f€l, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus uton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiralaséra lényegesen
ki nem hat6 eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti, vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hat6sagot 0 eljaras lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsdra halaszté hatalya nincs.

A torvényszek a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalds tartisat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezb a biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznalasdarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termeékek nyilvantartasa
elnevezésli informéacidos rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2020. december 16-an BC-
EM063482-37 iigyszam alatt kérelmezte Termék azonos biocid termék engedélyezési eljaras
keretében torténd engedélyezését a PERMETHRIN flistképz6 patron HU-2021-MA-18-00327-0000
engedélyét alapul véve.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegl szolgaltatasaiért fizetendd dijakrél szolé 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 9. pontja alapjan meghatérozott 75 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

.4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.”

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

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzoéinek sszefoglalojat.
A Termék jellemzéinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatdsagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septi4-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 megqjitasi folyamaténak elésegitése érdekében az azonos biocid termék engedélyezési
eljaras soran kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezé nemzeti
engedély lejarati idejével.

A hatarozat rendelkezd része 4. pontjaban a hatdrozat id6beli hatélyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznaloi kategédridjat a Korméanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b)
pontja és 1/B. §-a alapjan hataroztam meg.

pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatasi rendtartasrdél szolé 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez$ részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalat ¢és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informdciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedeélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszdgos tisztiforvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:
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wa) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

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

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjiul szolgdlé forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
modosulnak, az enged€ly jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Azonos biocid termékforgalomba hozataldnak engedélyezési eljarasa lefolytatiséért fizetendd
1gazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 9. pontja alapjan 4llapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljardsi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melléztem.

Dontésemet a Korméanyrendelet 10/A. § (1) bekezdésében biztositott hataskéromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai ellatdsardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016
(XII. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg,

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

A jogorvoslat lehet6ségét az éltaldnos kozigazgatasi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolo 2017. évi I térvény (a tovibbiakban: Kp.) éllapitia meg. A Févérosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szold 1990. évi XCIII. torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési Jog'rol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2021. aprilis ,, 4 ™.
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