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Melléklet:

1. SPC (22 oldal)

HATAROZAT

A PelGar International Limited (18 rue des Remparts d'Ainay, 69002, Lyon Franciaorszdg, a
tovibbiakban: Engedélyes) a Vertox 25 Whole Wheat Bait (purple) (a tovébbiakban: Termék) HU-
2020-MA-14-00296-0000 engedélyszémra vonatkozé, 13169-3/2022/KBKHF szémon médositott,
37309-9/2020/KBKHF szémon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Bredeti Engedély) az alabbiak
szerint hivatalbdl

mdédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 4. pontja helyébe az alabbi szoveg 1ép:

4. Jelen hatérozat 2024, jhlius 1-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szami melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. sz4m% melléklete 1ép.
Az Fredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A hatéirozatot sérelmezd Ugyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat k8zlésétsl szémitott 30 napon
belill kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benytijtisdval. A keresetlevelet a Févérosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képvisel6vel eljar6 fél, valamint a gazdélkods szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus titon
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az figyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdléséra lényegesen ki
nem haté eljérdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatia,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hat6sdgot 1ij eljéras lefolytatéséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtassnak a dontés hatélyosuldséra halaszt6 hatélya nincs.

A tOrvényszék a kozigazgatdsi pert targyaldson kiviil birlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tirgyaldst tart. Targyalds tartdsét a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljdrés illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrdél és felhasznadlisdrdl szdl6 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartésa
elnevezés(i informéciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021. jdlius 23-én BC-UJ068857-07
ligyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélési engedélyének megujitasét.
Az eljérasban Irorszdg jar el referens tagéllamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kilcsonds elismerési eljdrads targyat
képez6 engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérd szo6ld
492/2014/EU felhatalmazason alapul6 rendelete (a tovédbbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
- bekezdése szerint: '

~AWinyiben az #igedélyes dhid*nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megiijitdsdrol annak
lejdrati iddpontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatosdg az értékelés elvégzéséhez
szikséges idbtartamra megijitia azengedéiyt. ”

Tekintettel arra, hogy megujitdsi eljérdst az Engedélyes onhibdjan kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély idébeli hatdlyat 2024. jalius 1-ig
hivatalbél meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 véltoztatidsa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatdrozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

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

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 6sszefoglaldjat.
A Termék jellemzdinek &sszefoglaldja jelen engedély 1. szamt mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az ditaldnos kozigazgatdsi rendtartdasrol sz6l6 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idot biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovibbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A titrelmi id6 megadasénak lehet6ségét vizsgéltam az eljirdsom sorin. Megéllapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazéisat nem befolyésolja, igy a tilrelmi id6 megéllapitdsétol
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 informdciokrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgilé forgalmazési, felhaszndldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskérdmben, valamint a
fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f6vdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeltlésérdl sz6l6 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatdsi perrendtartdsrél sz616 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
Févarosi Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatiroztam meg.

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

Budapest, 2023. mércius ,, . *.

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztiféorvos
nevében és iriegbizisdbol
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