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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsigi és Kompetens Hatésdgi Féosztily
Biocid Kompetens Hatésdgi Osztdly

Iktatészdm: NNGYK/16210-2/2024 Targy: A Fastion hangyairté csalétek nevii
biocid termék engedély idébeli hatdlydnak
kiterjesztése

Ugyintéz8: Szab6 Henrietta

Telefon: +36 1 476 6431
Hivatkoz4si szdm: -

Keérem, hogy vilaszbban a fent! ssémea hivatkozzon! Ugyintézjtik:-

Melléklet:
1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

Az SBM DEVELOPPEMENT (60 chemin des Mouilles, 69130 Ecully, Franciaorszag, a
tovdbbiakban: Engedélyes) a Fastion hangyairt6 csalétek (a tovabbiakban: Termék) HU-2018-MA-
18-00216-0000 engedélyszémra vonatkozd, a 07860-1/2023/KBKBK, az 55054-2/2022/KBKHF és
a 4786-4/2021/KBKHF iktatészémi hatdrozatokkal médositott 18425-4/2018/KORTAP szimon
kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalb6l

mébdositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezb részének 4. pontja helyébe az alabbi szoveg lép:

4, Jelen hatrozat 2025, december 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdm melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. sz&mii melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezd {igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlésétdl szdmitott 30 napon
beliil kdzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtisdval. A keresetlevelet a F&vdrosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Koézponthoz kell
benytjtani. A jogi képvisel6vel eljard £€l, valamint a gazdélkodo szervezet a keresetlevelet kizér6lag
elektronikus ton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlaséra 1ényegesen ki
nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésigot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benynjtdsanak a dontés hatdlyosuldséra halasztd hatédlya nincs.

A tbrvényszék a kbzigazgatdsi pert tdrgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalds tartdsét a felperes {igyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljars illetékkoteles, melyet a
torvényszék déntése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsarol és felhaszndldsdrél sz516 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésli informécids rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021. mércius 26-4n BC-MM065395-
22 iigyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyének
megujitasat. Az eljarasban Franciaorszdg jér el referens tagéllamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kolcsonds elismerési eljards tdrgydt
képezd engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében tiérténd kiegészitésérd szélé
492/2014/EU felhatalmazéson alapulé rendelete (a tovdbbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

»Amennyiben az engédélyes dltal nem befolydsolhaté okokbol az engedély megijitdsdrdl annak
lejdrati idGpontja elGtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatésdg az értékelés elvégzéséhez
sziikséges idotartamra megiifitia az engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megujitdsi eljirds az Engedélyes Onhib4jan kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély id6beli hatdlyat 2025. december
31-ig hivatalb6] meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi idd valtoztatdsa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatdrozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdaban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek &sszefoglaléjat.
A Termék jellemzdinek dsszefoglal6ja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartasrol szblé 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a &s a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint ddntSttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktbl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megjitasanak
megtagaddsdroél hatdroz, a meglévs készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idot biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhasznildsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent. ”

A tlirelmi id0 megddasénak lehetbségét vizsgiltam az eljdrdsom sorén. Megéllapitottam, hogy
ddntésem a meglévd készletek forgalmazdsét nem befolyasolja, igy a tlirelmi idé megéllapitdsatol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugyndékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyndkségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszdgos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
tetmék engédélyét visszavonhatja, vagy méddosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
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b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn kerillt sor; vagy
¢} az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kistelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjéul szolglé forgalmazasi, felhasznéldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély modositését kell kezdeményeznie.

Déontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztosftott hatdskéromben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségigyi
JSeladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016
(XI1. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljdrva hoztam meg.

Jelen hatérozat annek k&zlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjdn
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114, § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabdlyait a
kozigazgatdsi perrendtartdsrél sz616 2017. évi 1. tdrvény (a tovibbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
Févérosi Tdrvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatéroztam meg.

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

Budapest, 2024. mércius ,, /7"

Dr. Miiller Cecilia
orszdgos tisztifioryos
nevében ¢s meghizasdbol
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Dr. Deim SiEfi Ivia
f8osztalyvezetd

Kapjak:

1. SBM DEVELOPPEMENT (60 chemin des Mouilles, 69130 Ecully, Franciaorszig); R4BP-n
keresztiil

2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi F6osztaly, mrlf@nngyk,gov.hu

3. Irattér
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