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1. SPC (11 oldal)

HATAROZAT

A Syngenta Crop Protection AG (Rosentalstrasse 67, 4058 Basel, Svéjc, a tovébbiakban:
Kérelmez6) BC-UT083899-80 ligyszémi kérelmére indult, a KLERAT rageséléirté blokk (a
tovébbiakban: Termék) egymést ksvetd kolesonds elismerési eljariséban a Termék Syngenta Kift
(Magyarorszg, 1117 Budapest, Aliz u. 2, a tovdbbiakban: Engedélyes) iltali forgalomba hozataldt
és felhaszndldsdt Magyarorszdgon HU-2023-MA-14-00477-0000 engedélyezési szdmon az aldbbi
feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsirél és felhaszndlasdrél szélo 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott kotelezd meliékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szdmi melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazdsa és felhaszndldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesftését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szém1 mellékletében foglaltak betartdsaval.

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

4. Jelen hatérozat 2024. jilius 1-ig hatélyos.

Jelen hatdrozatom elvéalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezb a jogszabélyban el6irt 500 000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmez iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétd] szamitott 30 napon
beliil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyljtéséval. A keresetlevelet a Fdvdrosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzponthoz kell benyGjtani. A jogi
képvisel6vel eljard fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus Gton
nyhjthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az Ggyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirilésara lényegesen ki

nem haté eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvaltoztatja,

megsemmisiti vagy hatdlyon kivill helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot Uj eljards lefolytatiséra
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utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.
A keresetlevél benyujtdsénak a dontés hatdlyosuléséra halaszté hatélya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozdsiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalés tartésat,
¢s azt a birésdg sem tartja szilkségesnek, a birésdg az ligy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalds tartését a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésti informéciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2023. janudr 17-én BC-UT083899-80
ligyszam alatt kérelmezte Termék a Francia Kompetens Hat6ség 4ltal 2014, jinius 9-én kiadott, FR-
2014-0149 engedélyszdmii engedélyének egymast kovetd kolcsonds elismerési eljérdsit. Az
eljardsban referencia-tagéllamként Franciaorszig vett részt.

A Kérelmez8 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatdsi eljérésaiért
és igazgatasi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrél sz6lé 1/2009. (I 30.) EUM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjén meghatérozott 500 000 Ft
igazgatdsi szolgéltatasi dijat megfizette.

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

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

A szakmai koordinétor 2023. szeptember 14-én megkiildétt szakmai véleménye alapjin megéllapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben el6irt kvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzéinek dsszefoglalojét.
A Termék jellemzdinek Ssszefoglaléja jelen engedély 1. szémiti mellékletét képezi.

A Termék a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) pontja szerint helyettesitendd hatéanyagnak min8siil6
biocid hatéanyagot, brodifakumot tartalmaz.

A tagallamok biocid kompetens hatésdgai Altal elfogadott ajinlés szerint (CA-Sept!4-Doc.3.7 - Final
- Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product authorisations linked
to other authorisations through certain authorisation procedures) az engedélyek megujitési
folyamatinak el6segitése érdekében a kilcsdnds elismerési eljaras sorén kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az eljérds alapjét képezd nemzeti engedély lejérati idejével.

A hatérozat rendelkez6 része 4. pontjéban a hatérozat iddbeli hatdlydt a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg,

A Termék engedélyezett felhasznéléi kategéridjét a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
¢s 1/B. §-a alapjan hatéroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazési kategéridjét a Korményrendelet 17/A. § (2) bekezdés b) pontja
alapjén hatéroztam meg.

Fenti indokok alapjdn az é4ltalénos kizigazgatdsi rendtartdstSl szélé 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez8 részben foglaltak szerint déntSttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznélését a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kvetelmény szerint engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
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»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informacickrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovdbb4 arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazands — a 25. cikkben emlitet feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjdn keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgélé forgalmazdsi, felhasznéldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagéllamban kiadott engedélyének egymaést kisvetd kdlcsonds elismerési eljarasa
lefolytatasaért fizetendd igazgatési szolgéltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14.
pontja alapjén 4llapitottam meg.

A jelen eljérés igazgatési szolgéltatdsi dijénak lerovasa kdvetkeztében az eljérdsi koltség viselésére
vonatkozé dontést melléztem.

Déntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-éban biztositott hatiskoromben, valamint a fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerileti) hivatal népegészségugyi feladatai
elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérél sz616 385/2016 (X1 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak kozlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az 4ltaldnos kdzigazgatasi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovAbbiakban: Akr) 114, § 1) bekezdése alapjdn biztositottam, szabélyait a kézigazgatisi
perrendtartastél sz616 2017. évi I térvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg, A Févdrosi
Torvénysz€k hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, aKp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,

valamint a birésagok elnevezésérdl, székhelyérél és illetékességi teriiletének meghatérozésarsl sz6l6
2010. évi CLXXXIV. tbrvény 4. mellékletében foglaltak alapjin hatiroztam meg.

Az illeték mértekét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL t8rvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. szeptember,, * *.
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