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1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

AzElanco Animal Health Inc. (Mattenstrasse 24A. 4058 Basel, Svéjc, a tovabbiakban: Engedélyes)
az Agita® 10WG légyirté kendanyag (a tovibbiakban: Termék) HU-2019-MA-18-00233-0000
engedélyszémra vonatkozé 01215-4/2023/KBKHF szémon médositott 9023-2/2019/KTEF szémon
kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti Engedély) az alsbbiak szerint hivatalbl

kijavitom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szdmi melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szdmd melléklete 1ép.
Az Fredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatédrozatot sérelmezd iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat k6zlésétdl szamitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviseldvel eljaré fél, valamint a gazdédlkodé szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus tton
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az figyfél kérelmére - az tigy érdemi elbirdlasira 1ényegesen ki
nem haté eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziilkséges, a hat6sdgot 1ij eljards lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hidnyédban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsdnak a dontés hatdlyosuldséra halaszt6 hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatési pert targyaldson kiviil birélja el, a felek bérmelyikének kérelmére
azonban tirgyalést tart. Targyalds tartdsét a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

Kémiai Biztonségi és Kompetens Hatéségi FSosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Flérién Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosfté: 163763102



INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndlasardl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezés(i informéci6s rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2022. december 22-én BC-HK083261-
42 ligyszam alatt kérelmezte a Termék engedélyének adminisztrativ véltoztatasét.

A 01215-4/2023/KBKHF iktat6szdmon 2023. februdr 1-én kiadott Hatdrozatban a Termék SPC
dokumentuméban pontatlanul lett meghatirozva az &vintézkedésekre vonatkozé, azon beliil a
védbfelszerelés haszndlatdval kapcsolatos mondat, ezért az 1. melléklet lecseréléssel tdrténé
kijavitdsa mellett dontottem.

Az Akr. 90 § (1) bekezdése szerint:

»Ha a dontésben elfrds, illetve szdmitdsi hiba van, és az nem hat ki az iigy érdemére, a hatésdg a
dintést kijavitja.”

Fenti indokok alapjan az Akr. 81. §-a és 90 § (1) bekezdése alapjén a rendelkez részben foglaltak
szerint dontttem, s a mellékletben tré-at elirdst - annak jelen kijavité hatirozatom mellékletével
val6 cseréjével — kijavitottam. -

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megjitdsdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi iddt biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre, az éllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id megaddsénak lehetdségét vizsgdltam az eljardsom sorin. Megéllapitottam, hogy

dbntésem a meglévd készletek forgalmazésat nem befolydsolja, igy a tlirelmi id6 megallapitésatol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjn a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjdn keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgilé forgalmazési, felhasznélési feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositdsét kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztosftott hatiskérdmben, valamint
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (fSvdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
JSeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabdlyait a
kozigazgatési perrendtartdsr6l sz6l6 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A

Févérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatiroztam meg.
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Az illeték mértékét az illetékekro] sz616 1990. évi XCIIL t8rvény 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2023, februér ,,|! ».

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisziifoorvos
nevében & mepbizdsibol
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Kapjék:
1. Elanco Animal Health Inc. (Mattenstrasse 24A. 4058 Basel, Svéjc); R4BP-n keresztiil

2. Nemzeti Népegészségligyi Kozpont, Jarvanyiigyi-és Infekciékontroll Foosztily
3. Irattér

3/3



