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Kérem, hogy viilaszdban o fenti szémra hivatkozzon! Ugyintézsjiik:-

Mellékiet:

1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

Az SBM DEVELOPPEMENT (60 chemin des Mouilles, 69130 Ecully, Franciaorszig, a
tovibbiakban: Engedélyes) a Fastion hangyairté gél (a tovébbiakban: Termék) HU-2018-MA-18-
00217-0000 engedélyszémra vonatkozd, 4782-4/2021/KBKHF szfiimon mdédositott, 4514-
3/2019/KTEF iktatészémon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak
szerint hivatalbél

mdédosftom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 4. pontja helyébe az aldbbi szbveg 1ép:

4, Jelen hatérozat 2023. dprilis 2-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. és 2. szdm1 melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmi melléklete 1ép.
Az Fredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kizlését6l szdmitott 30 napon
beliil kdzigazgatdsi pert indfthat, keresetlevél benytjtisdval. A keresetlevelet a Fovérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiligyi Kdzponthoz. kell benydjtani. A jogi
képviselével eljaré fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizar6lag elektronikus Gton
nyijthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra 1ényegesen ki
nem haté eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot Gij eljards lefolytataséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja. '

A keresetlevél benytijtésénak a dontés hatélyosulésra halaszté hatélya nincs.

A tdrvényszék a kozigazgatasi pert tirgyaldson kiviil birélja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tdrgyaldst tart. Targyalds tartdsdt a felperes {igyfél-a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljdras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzpont (a tovébbiakban: NNK) jogel6djéhez, az
Orszégos Tisztifdorvosi Hivatalhoz (a tovdbbiakban: OTH) 2013. jinius 20-4n benywjtott kérelmében
kezdeményezte a Termék Magyarorszdgon t6rténé forgalomba hozataldnak és felhaszndldsdnak
engedélyezési eljdrdsat. Az NNK jogelddje az Emberi Er8forrdsok Minisztériuma (a tovébbiakban:
EMMI) HU-2018-MA-18-00217-0000 engedélyszém alatt engedélyezte a Termék magyarorszigi
forgalomba hozatalét és felhasznélasét.

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndlasarol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésti informécids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021, mércius 26-én BC-BX065386-10
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyének megnijitdsat.
Az eljardsban Dénia jér el referens tagéllamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsdrél annak lejdrati iddpontja elftt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez szilkséges idGtartamban megijitia a nemzeti engedélyt. ”

A Magyar Kompetens Hatdsdg a megujitdsi eljdrds sorén a Termék forgalomba hozatali és
felhaszndldsi engedélyének hatilyit a Rendelet 31. cikk (7) bekezdés alapjan 2023. 4prilis 2-ig
meghosszabbitotta, mert a megtjitési eljérés az Engedélyes 6nhibdjén kiviil nem zérult le.

A fent indokok alapjén az engedély idbbeli hatilyat a Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjén,
hivatalb6] médositottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi
idd véltoztatdsa miatt. Az 1. és 2. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

w4 § (1) Unids engedéilyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhaté fel.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szémi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrél 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 ddntSttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wd 89. cikkidl] eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idot biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovébbi forgalmazdsa vagy felhaszndlisa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

-A threlmi.id6 megaddsénak lehetbségét vizsgiltam az eljdrsom sorin. Megéllapitottam, hogy
ddntésem a meglévd készletek forgalmazisit nem befolydsolja, igy a tirelmi id6 megallapftasatol
eltekintettem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
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» (1) Amenmyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsols informdciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemszeti engedélyt kiads illetékes hatdsdgnak és az
Ugyndkségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyndkségnek. "

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandd — a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet8 informdcidk alapjdn kertilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgilé forgalmazasi, felhaszndldsi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély modositésat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatéskérdmben, valamint @
Jbvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f6vdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatdsi perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi L. torvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A

Fovarosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatiroztam meg.

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

Budapest, 2022, szeptember ,, L 7",

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifSorvos
nevében és rmeghjzdsdhol
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