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Melléklet:

1. SPC (14 oldal)

HATAROZAT

A MYLVA S.A. (Via Augusta, 48, 08006 Barcelona, Catalonia, Spanyolorszag; a tovabbiakban:
Kérelmez8) BC-QW074859-83 iigyszdmi kérelmére indult, a MAGNUM CSOTANYIRTO GEL
PLUS (a tovébbiakban: Termék) egymdst kdvetd kdlcsdnds elismerési eljirdsdban a Termék
Jorgalomba hozataldt és felhasznildsdt Magyarorszdgon HU-2022-MA-18-00398-0000
engedélyezési szémon az alébbi feltételekkel -

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzbinek Gsszefoglaléjit (a tovibbiakban: SPC) az engedély 1. szému
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa ¢és felhasznéldsa sordn az engedélyben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmii mellékletében foglaltak betartisdval.

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

4. Jelen hatérozat 2023. m#jus 1-ig hatélyos.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepl® SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabdlyban eldirt 500.000 Ft igazgatasi szolgéltatdsi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 Uigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozlését6l szdmitott 30 napon
belil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtdsdval. A keresetlevelet a Fdvérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviseldvel eljaré fél, valamint a gazdilkod6 szervezet a keresetlevelet kizér6lag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az figy érdemi elbirdldséra 1ényegesen ki
nem hatd eljirési szabédlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha szilkséges, a hatésigot Gj eljirds lefolytatiséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a tdrvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtésédnak a dontés hatdlyosuldsdra halaszté hatélya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozéséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartdsét,
Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hat6sdgi Fbosztily
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¢s azt a hir6sig sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az ligy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalds tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndlésdrol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésli informdcids rendszerben (a tovédbbiakban: R4BP) 2022. iprilis 4-én BC-QW074859-83
ligyszam alatt kérelmezte Termék a Spanyol Kompetens Hat6s4g dltal 2017, augusztus 29-én kiadott,
ES/APP(NA)-2017-18-00449 engedélyszému engedélyének egymést kdvetd kilcstnds elismerését.,

A Kérelmezb az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatdsi eljardsaiért
¢s igazgatési jellegfi szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrél sz616 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjén meghatdrozott 500 000 Ft
igazgatdsi szolgéltatdsi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalénak egyes szabdlyairél 32616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovédbbiakban: Korményrendelet) szerint:

w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egvedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.”

A szakmai koordindtor 2022. jinius 30-dn megkiildétt szakmai véleménye alapjin megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inék &sszefoglaldjét.
A Termék jellemzdinek 8sszefoglal6ja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hat6ségai altal elfogadott ajénlés szerint (C4-Septl4-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 meglijitdsi
folyamaténak el6segitése érdekében a kdlcsdnés elismerési eljards soran kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az eljérds alapjét képezd nemzeti engedély lejérati idejével.

A hatdrozat rendelkezd része 4. pontjéban a hatérozat id6beli hatélyt a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg,

A Termék biocid hatéanyagként helyettesitendd hatdanyagot imidaklopridot tartalmaz. Az
imidakloprid helyettesftend hatéanyagnak mindsiil a Rendelet 10, cikk (1) bekezdés d) pontja
¢értelmében, Az eljérds sordn a Spanyol Kompetens Hat6ség altal Ssszesllitott 6sszehasonlit6 értékelés
vizsgélatira a Rendelet 23. cikkének megfelelben .sor keriilt, A koordindlé szerv szakmai
véleményében az dsszehasonlitd értékelésre vonatkozban kifogést nem tett, az értékelést elfogadta,
mivel az abban foglaltak Magyarorszigra vonatkozdan kimeritbek és helytalléak. .

A Termék engedélyezett felhasznéléi kategéridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) és d)
pontja és 1/B. §-a alapjdn hatdroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazési kategéridjit a Kormanyrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés ¢)
pontja alapjén hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjin az 4ltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81, §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint déntdttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznéldsét a Rendelet 22, cikkében meghatérozott tartalmi kvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikitdl eltérve, amennyiben az illetékes haidsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély megiijitdsénak
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megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi id6t biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 megadésinak lehetségét vizsgéiltam az eljdrdsom sordn. Megéllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazasa vagy felhasznéldsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy
a komyezetre nézve elfogadhatatlan kock4zatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak szerint
dontottem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatdanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatbsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabb4a arra, hogy az orszagos tisztifborvos 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 félrevezets informdcick alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kdtelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjiul szolgalé forgalmazasi, felhaszndldsi feltételei
moddosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljérdsa lefolytatdsaért fizetendd
igazgatési szolgdltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14. pontja alapjén éllapitottam
meg,

A jelen eljéras igazgatési szolgaltatasi dijénak lerovasa kivetkeztében az eljérdsi koltség viselésére
vonatkozo dontést melléztem.

Dontésemet a Korméanyrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hatiskérémben, valamint a fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovdrosi kertileti) hivatal népegészségilgyi feladatai
elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl szol6 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljdrva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Altaldnos kdzigazgatisi rendtartdsrél sz616 2016, évi CL. tdrvény (a
tovibbiakban; Akr) 114. § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabélyait a kozigazgatdsi
perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi 1. térvény (a fovédbbiakban: Kp.) édllapitia meg. A FOvarosi
Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasérél szolé
2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrd] sz616 1990. évi XCIII. trvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrdl pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik,

Budapest, 2022. jtinius 10 .

Dr. Miiller Cecilia
orszAgos tisztiféervos

nevében és megbizisabol;
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Kapjék:

1. MYLVA S.A.. (Via Augusta, 48, 08006 Barcelona, Catalonia, Spanyolorszég); R4BP-n
keresztiil

2. NNK Jérvényiigyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk gov.hu

3. Irattér
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