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HATAROZAT

A Berkem SAS (Marais Ouest, 24680 Gardonne , Franciaorsz4g a tovabbiakban: Kérelmez8) BC-
SX047457-94 tgyszami kérelmére indult, az AXIL 2000 (a tovibbiakban: Termék) megujitasi
eljarasaban a HU-2016-MA-08-00152-0000 engedélyszémra vonatkozé, KEF-539-8/2016
modositott, KEF-539-5/2016 iktatészamon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Fredeti Engedély)
az alabbiak szerint hivatalbol

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez0 részének 4. pontja helyébe az alabbi sziveg lép:

4. Jelen hatdrozat 2025. december 31.-ig hatalyos.

2. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szamu melléklete lép.

Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepl6 SPC cimi
dokumentum.

Hatarozatom annak kézlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kézlésétd] szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtisiaval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képvisel§vel eljar6 fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az tigy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem hat6 eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvéltoztatija,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 4j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyédban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtdsdnak a dontés hatalyosuldsara halaszté hatalya nincs.
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A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaladst tart. Targyalas tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovébbiakban: NNK) jogelédjéhez, az
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz (a tovabbiakban: OTH) 2015. szeptember 15-én benyujtott
kérelmében kezdeményezte a Termék Magyarorszdgon torténd forgalomba hozatalanak és
felhasznaldsanak engedélyezési eljarasat. Az OTH a KEF-539-5/2016 szadmu hatirozataban
HU-2016-MA-08-00152-0000 engedélyszam alatt engedélyezte a Termék magyarorszagi
forgalomba hozatalét és felhasznalasat.

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2018. december 20.-an BC-
SX047457-94 tigyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélasi
engedélyének megijitasat. Az eljarasban Belgium jér el referens tagéllamként.

Az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

. Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhato okokbdl az engedély
meguijitdsarol annak lejdrati idopontja elbtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatosdg az
ériékelés elvégzéséhez sziikséges iddtartamban megujitia a nemzeti engedélyt.”

A Belga Kompetens Hatosiag a megujitasi eljaras soran a Termék forgalomba hozatali és
felhasznaldsi engedélyének hatdlyat az EU rendelet 31. cikk alapjan 2025. december 31-ig
meghosszabbitja. Magyarorszagon a Termék kdolesonds elismerési eljards keretében keriilt
engedélyezésre, ezért a Magyar Kompetens Hatdség a referens tagallam dontése alapjan a Termék
engedélyének idobeli hatalyat kiterjeszti.

A fent indokok alapjan az engedély idébeli hatalyat az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjéan,
hivatalb6l modositottam, valamint az FEredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 véltoztatdsa miatt.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovébbiakban: Korményrendelet) szerint:

4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

Az orszagos tisztiféorvos a Korményrendelet értelmében a(z) engedély modositési eljarasdban
szakhatdsagot koteles bevonni.

Tekintettel arra, hogy a hivatalbol torténd adminisztrativ modositas kapesan szakkérdés nem merdilt
fol, igy az orszagos kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatosdg megkeresésétol eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzéinek
osszefoglaldjat. A Termék jellemzdinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét
képezi.

Fenti indokok alapjan az altaldnos kozigazgatdsi rendtartasrdl sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a

tovabbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntsttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:
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»A 89. cikkiol eliérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék eseteben a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 megadasanak lehetOségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megallapitottam, hogy
dontésem a meglévo készletek forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tiirelmi id6 megéllapitisatdl
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

wa) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjan keriilt sor, vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskdéromben, valamint a
Jovarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl szold 385/2016
(XII. 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetéségét az éltalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol szo6lé 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A F&varosi
Torvényszék hataskorét €s illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekr6él szolo 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illetékfeljegyzeési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. julius ,,24 ».

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
net€ben és megbizasabg
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Kapjak:

1. Berkem SAS, Marais Ouest, 24680 Gardonne, Franciaorszag
2. Pest Megyei Korméanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. Irattar
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