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Melléklet:
1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE FR SAS (1, place Giovanni Da Verrazzano, 69009 Lyon,
Franciaorszig a tovébbiakban; Engedélyes) a Maxforce White IC csétényirtd gél (a tovabbiakban:
Termék) HU-2020-MA-18-00316-0000 engedélyszimra vonatkozo, a 4905-8/2020/KBKHF, 2936-
2/2022/KBKHF, 2936-5/2022/KBKHF ¢és a 39675-3/2023/KBKHF iktat6szdmt hatérozattal
médositott 4905-4/2020/KBKHF iktatoszdmon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti
Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbol.

médosftom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez részének 4. pontja helyébe az alébbi szdveg 1ép:

4. Jelen hatérozat 2025. december 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdmd melléklete helyébe a jelen hatirozat 1. szémt melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben viéltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdzlését6l szamitott 30 napon
beliil kdzigazgatési pert indithat, keresetlevél benyuijtdséval. A keresetlevelet a Fo6vérosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozponthoz kell
benytijtani. A jogi képviselbvel eljaré fél, valamint a gazdilkod6 szervezet a keresetlevelet kizarolag
elektronikus titon nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralaséra 1ényegesen ki
nem hatd eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha szitkséges, a hatésdgot ] eljéris lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtisénak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatélya nincs.
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A tdrvényszék a kozigazgatisi pert thrgyaléson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban trgyalast tart. Térgyalds tartdsit a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazolési kérelemnek nincs helye. A peres eljérds illetékkdteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrél és felhasznaldsdarol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésli informécids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022, jilius 22-én C-KB078841-44
ligyszdm alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélési engedélyének megtijitasat.
Az eljérésban Lengyelorszég jar el referens tagéllamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kblesdnds elismerési eljards targydt
képezG engedélyek megijitdsdra vonatkozd szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérd szdld
492/2014/EU felhatalmazéson alapulé rendelete (a tovibbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

»Amennyiben az engedélyes dital nem befolydsolhaté okokbol az engedély megiijitdsdrél annak
lejdrati iddpontja elGitt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatdsdg az értékelés elvégzéséhez
sziikséges idGtartamra megijitia az engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megujitési eljirds az Engedélyes onhibdjdn kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély idBbeli hatdlyat hivatalbél
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id6
véltoztatdsa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatdrozat 1. sz. melléklete 1ép.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovibbiakban: Korményrendelet) szerint:

»4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhaté fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz&inek dsszefoglal6jét.
A Termék jellemzdinek 8sszefoglaléja jelen engedély 1. sz&mt mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kidzigazgatisi rendtartdsrél szl 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovibbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkez részben foglaltak szerint dént&ttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikitdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unibs szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi id6t biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovibbi forgalmazdsa vagy felhaszndlisa az emberi egészségre, az dllati
-egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megaddsinak lehetSségét vizsgdltam az eljirdsom sorin. Megéllapitottam, hogy
dbntésem a meglévd készletek forgalmazésat nem befolyésolja, igy a tlirelmi id6 megéllapitésat6l
eltekintettem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatoanyagokkai) kapcsolatos, az engedélyt befolyasold informdciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unide engerdély esetében a. Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhfvom a figyelmet tovibbé atra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandd — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiiinek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezeté informdcidk alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjéul szolgélé forgalmazisi, felhaszndldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositdsat kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatéskéromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f6vdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelslésérsl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Jelen hatirozat annak kizlésével egyidejileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetségét az Akr, 114. § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabalyait a
kdzigazgatdsi perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi L torvény (a tovédbbiakban: Kp.) dllapitja meg. A
Févérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatéroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrol s2616 1990. évi XCIIL tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024. 4prilis,, L .

Dr. Miiller Cecflia
orszégos tisztifborvos
neveben és megbizdsabol
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Dr. Deim Szilvia A
foosztalyvezetd
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