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Iktat6szdm: 53903-2/2022/KBKHF Térgy: Magnum hangyairté gél forgalomba
Ugyintéz8: Bacs6 Jénos, +36 1 896 8546 hozatali engedélyének hivatalb6l tdrténé
modositasa
Hivatkozasi szdm: -
Kérem, hogy vélasziban a fenti szémra hivatkozzon! Ugyintézéjik: -
Melléklet:

1. SPC (14 oldal)

HATAROZAT

A MYLVA S.A. (Via Augusta 48., Barcelona, Catalonia, 08006, Spanyolorszéag; a tovabbiakban:
Kérelmez6) BC-JX064690-08 {igyszdmi kérelmére indult, a Magnum hangyairté gél (a
tovébbiakban: Termék) forgalomba hozatali engedélyének megjitési eljardsdban a HU-2019-MA-
18-00272-0000 engedélyszémra vonatkozd, a 12306-5/2021/KBKHF és a 7814-3/2022/KBKHF
iktat6szdmu hatdrozatokkal médositott 11520-17/2019/KTEF iktatészdmon kiadott engedélyét (a
tovébbiakban: Eredeti Engedély) az al4bbiak szerint hivatalb6l

médositom:

1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 4. pontja helyébe az aldbbi széveg 1ép:
4. Jelen hatérozat 2023. méjus 1-ig hatdlyos.

2. Az Eredeti Engedély 1. szdmt melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szémii melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kbzlésétél szamitott 30 napon
beliil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyujtdséval. A keresetlevelet a Fovérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Ko6zponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselbvel eljar6 fél, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus titon
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasira lényegesen
ki nem hat6 eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 0ij eljards lefolytatésara
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasédnak a dontés hatdlyosuléséra halaszt6 hatélya nincs.

A kozigazgatisi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozasiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds
tartdsét, és azt a bir6sag sem tartja szilkségesnek, a birosdg az iligy érdemében térgyaldson kiviil
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hatdroz. Téargyalds tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezb a biocid termékek forgalmazdsarol és felhaszndlasdrol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartasa
elnevezésili informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021, februdr 18-4n BC-JX064690-08
ligyszém alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali engedélyének megijitédsat. Az eljarasban
referencia-tagillamként Spanyolorszag vesz részt.

A Bizottsig 492/2014/EU (a tovébbiakban: 492/2014/EU rendelet) felhatalmazison alapuld
rendeletének 5. cikk (4) bekezdése szerint:

»Amennyiben az engedélyes dital nem befolydsolhat6 okokbdl az engedély megijitdsarol annak
lejdrati idOpontja elbtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatdsdg az értékelés
elvégzéséhez szilkséges idGtartamra megijitia az engedéiyt.”

A Spanyol Kompetens Hatésdg a megujitési eljards sordn a Termék forgalomba hozatali és
felhasznéldsi engedélyének hatdlyit a 492/2014/EU rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén 2023.
méjus 1-ig meghosszabbitotta. Magyarorszdgon a Termék kolcsonds elismerési eljards keretében
keriilt engedélyezésre, ezért a Magyar Kompetens Hat6s4g a referens tagéllam déntése alapjén a
Termék engedélyének iddbeli hatélyét kiterjeszti.

A fent indokok alapjén az engedély id6beli hatélyét a 492/2014/EU rendelet 5. cikk (4) bekezdése
alapjan, hivatalb6l médositottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 véltoztatdsa miatt.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokiban hozhato forgalomba
és haszndlhato fel.”

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek dsszefoglal6jét.
A Termék jellemzbinek Ssszefoglaléja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az 4ltalénos kdzigazgatdsi rendtartdsr6l sz6lé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalét és
felhasznélasét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktbl eltérve, amennyiben az illetékes hatosdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy moddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagaddsdrél hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és
Sfelhaszndlasdra tirelmi idét biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy
Jelhasznildsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve
elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlrelmi id6 megaddsdnak lehetSségét vizsgaltam az eljdrésom sordn. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglév6 készletek forgalmazasit nem befolydsolja, igy a tlirelmi id6 megéllapitdsatol
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 informdcickrél szerez
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tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és
az Ugynokségnek, vagy unibs engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébbd 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
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjul szolglé forgalmazési, felhasznéldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskéromben, valamint a
fOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovarosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelblésérdl szbl6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljirva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kizlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjdn
végleges.

A jogorvoslat lehet6ségét az dltaldnos kdzigazgatdsi rendtartdsrdl sz6lé 2016. évi CL. torvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartdsr6l sz6l6 2017. évi I térvény (a tovdbbiakban: Kp.) éllapitia meg. A F&vérosi

Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatédroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIII térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabélyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. szeptember ,,/2.”.
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