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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatdszém: 25505-9/2022/KBKHF Tirgy: NON FLAMMABLE AIRCRAFT
Ugyintéz6: Szabé Henrietta, +36 1 476 6431 INSECTICIDE PHENOTHRIN légy- és
szinyogirt6é aeroszol engedélye
Hivatkozési szam:; -
Kérem, hogy vilaszdban a fenti szémra hivatkozzon! Ugymtézﬁjﬂk -
Melléklet:

1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A Produits Sanitaires Aéronefs (1 Rue de Lamirault, ZAE de Lamirault, 77090 Collegien,
Franciaorszag; a tovébbiakban: Kérelmezd) BC-BN075167-32 {igyszému kérelmére indult, a NON
FLAMMABLE AIRCRAFT INSECTICIDE PHENOTHRIN légy- és szinyogirté aeroszol (a
tovabbiakban: Termék) egymést kovetd kdlcsdnds elismerési eljardsaban a Termék forgalomba
hozataldt és felhaszndldsdt Magyarorszdgon HU-2022-MA-18-00402-0000 engedélyezési szdmon
az aldbbi feltételekkel

engedélyezem:

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

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznélésa sordn az engedélyben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztosftani kell az engedély 1. szdmti mellékletében foglaltak betartdsdval.

3. A Termékhez rendelt 8sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatérozat 2029. mércius 26-ig hatélyos.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabalyban elbirt 500 000 Ft igazgatési szolgaltatdsi dfjat megfizette.
Hatirozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kézlésétél szémitott 30 napon
belil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytijtdséval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviseldvel eljaré fél, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus titon
nytjthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az {igyfél kérelmére - az {igy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem hat6 eljdrdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatédlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 0 eljérds lefolytatissra
utasitja. Jogsértés hidnysban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyiijtdsénak a dontés hatalyosuldséra halaszt6 hatdlya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozésdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyal4s tartdsét,
Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatés4gi FSosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fléri4n 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
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és azt a birésag sem tartja sziikségesnek, a birésdg az iligy érdemében tirgyaldson kiviil hatiroz.
Térgyalés tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartésa
elnevezésti informéaciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022, 4prilis 26-én BC-BN075167-32
ligyszam alatt kérelmezte a Termék a Francia Kompetens Hatdség éltal 2019, mércius 27-én kiadott,
FR-2019-0081 engedélyszdmt engedélyének egymast kivetd kélesdnds elismerését.

A Kérelmezd az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgilat egyes kozigazgatési eljérésaiért
¢s ipazgatédsi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dfjakrél sz6lé 1/2009. (1. 30.) EUM rendelet (a
tovéabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI, 14, pontja alapjén meghatérozott 500 000 Ft
igazgatési szolgéltatési dfjat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 3 16/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovdbbiakban: Korményrendelet) szerint:

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezG egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokiban hozhaté forgalomba és
haszndlhaté fel.”

A szakmai koordinétor 2022. julius 8-4n megkiild6tt szakmai véleménye alapjén megéllapitést nyert,
hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1) bekezdésben
el6irt kdvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglaldjét.
A Termék jellemz6inek tsszefoglaléja jelen engedély 1. szamii mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatdségai altal elfogadott ajanlés szerint (CA-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 megihijitasi
folyamaténak el0segitése érdekében a kdlesdnds elismerési eljards soran kiadott engedélyek lejirati
ideje meg kell egyezzen az eljrds alapjéat képezb nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatérozat rendelkez6 része 4. pontjdban a hatdrozat idSbeli hatdlyat a fentickre figyelemmel
dllapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznélbi kategéridjat & Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
¢és 1/B. §-a alapjén hatdroztam meg,

A Termék engedélyezett forgalmazisi kategdridjat a Korméanyrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés c)
pontja alapjan hatéroztam meg.

Fenti indokok alapjén az éltalénos kozigazgatdsi rendtartésrél sz6lé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint dSmttttem, a termék forgalomba hozatalst és
felhasznélését a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kvetelmény szerint engedélyeztem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdéanyagokkal) kapcsolaios, az engedélyt befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomadst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabbé arra, hogy az orszégos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
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b) az engedély megadasdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjén kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. "

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolghlé forgalmazési, felhaszndlési feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély médositdsat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagéllamban kiadott engedélyének elismerési eljardsa lefolytatdsaért fizetendd
igazgatasi szolgéltatési dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 14. pontja alapjén 4llapitottam
meg.

A jelen eljérés igazgatési szolgéltatdsi dijénak lerovasa kdvetkeztében az eljérasi koltség viselésére
vonatkozé ddntést melléztem.

Déntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hatiskdrémben, valamint a févdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi kerileti) hivatal népegészségugyi feladatai
elldtdsardl, tovdbbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljrva hoztam meg,

Jelen hatéirozat annak kdzlésével egyidejtileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartasrél sz616 2016. évi CL. tbrvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kézigazgatasi
perrendtartisrél sz616 2017. évi L térvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A Févérosi
Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, aKp. 13, § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a bir6sagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi terliletének meghatérozdsarél szol6
2010. évi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hatéroztam meg.

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

Budapest, 2022. jalius ,, /1,

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifborvos
nevében és rmeghizésibol
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Dr. Deim Szilvia
fOosztalyvezeth

Kapjdk:

1. Produits Sanitaires Aéronefs (1 Rue de Lamirault, ZAE de Lamirault, 77090 Collegien,
Franciaorszig); R4BP-n keresztiil

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

3. Irattar
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