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Kérem, hogy vilaszdban a fenti szdmra hivathozzon! Ugyintézéjlk:-

Melléklet:

1. SPC (14 oldal)

HATAROZAT

Az ARMOSA TECH SA (Rue de Tuiliers 1, 4800, Engis, Belgium; a tovébbiakban: Engedélyes) a
Propasta régesiléirté csalétek (a tovibbiakban: Termék) HU-2021-MA-14-00322-0000
engedélyszémra vonatkozd, 409-2/2021/KBKHF iktatdszidmom az egymést kdvetd kdlcsdnds
elismerési eljardsban kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint
hivatalbél

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az aldbbi szdveg lép:

4, Jelen hatérozat 2024. jilins 1-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdmt melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szémé melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvilaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.,

A hatérozatot sérelmezd Ugyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlésétdl szémitott 30 napon
beltl kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtisdval. A keresetlevelet a Févarosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviselbvel eljaré fél, valamint a gazdalkodo6 szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus Gton-
nyijthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiréléséra 1ényegesen ki
nem haté eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisfti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 1j eljards lefolytatisara
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja. -

A Keresetlevél benytijtésanak a dontés hatélyosuléséra halaszté hatélya nincs,

A torvényszék a kozigazgatdsi pert tdrgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Thrgyalds tartdsdt a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
tdrvénysz€k dontése szerint kell megfizetni,

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsérél és felhaszndlisdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezés(i informdciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. oktéber 21-én,
BC-5U070933-01 igyszdam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélési
engedélyének megijitasat. Az eljardsban frorszag jér el referens tagéllamként. A megtijitasi eljérds
folyamatban van.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kdlcsonds elismerési eljdrds térgydt
képezé engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitéséré szblé
492/2014/EU felhatalmazéson alapul6 rendelete (a tovabbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

»Amennyiben. az engedélyes dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megijitésdrol annak
lejdrati idbpontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatésdg az értékelés elvégzéséhez
szitkséges idbtartamra megijitia azengedéiyt,”

Tekintettel arra, hogy megtjitdsi eljirés az Engedélyes dnhibéjén kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély id6beli hatdlyst 2024. jilius 1-ig
hivatalb6l meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi idd véltoztatisa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unids 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 jellemzdinek 8sszefoglal6jat.
A Termék jellemzbinek Ssszefoglal6ja jelen engedély 1. szdnmi mellékletét képezi.

‘Fenti indokok alapjén az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiskban: Akr.) 81. §-a és a 104, § (6) bekezdés, valamint & Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA- 89. cikkidl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megiyjitdsdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a megléve készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idét biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent. ”

A. tlirelmi id6 megadasénak lehetfségét vizsgdltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dintésem a meglévd készletek forgalmazdsit nem befolydsolja, igy a tilrelmi idé megéllapitdsétél
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatdanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcikrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynékségnek.”
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Felhivom a figyelmet tovibbé arra, hogy az orszigos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjin a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandc — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljestilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezeté informdcick alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kistelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjaul szolgdlé forgalmazési, felhasznéldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositésat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztosftott hatdskdromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerileti) hivatal népegészségilgyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérsl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kézlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztosftottam, szabalyait a
kozigazgatdsi perrendtartdsrél sz616 2017. évi L torvény (a tovébbiakban: Kp.) allapitia meg. A
Févarosi Térvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg,

Az jlleték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL t8rvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023, mércius ,, .

Dr. Miiller Cecflia
orszdgos tisztifborvos
nevében ¢s megbizdsabol
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Kapjék:

1. ARMOSA TECH SA Rue de Tuiliers 1, Engis, Belgium; R4BP-n keresztiil

2. Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, Jarvényligyi-és Infekciékontroll Fosztély
3. Irattér
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