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Kérem, hogy vélaszéban a fenti szémra hivatkozzon! Ugymtézfijuk -
Melléklet:

1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

Az ADAMA Agriculture Espaiia S.A. (Principe de Vergara 110-5, Madrid, 28002, Spanyolorszag;
a tovabbiakban: Engedélyes) a RATEX paraffinos ragesaléirté blokk (a tovabbiakban: Termék) HU-
2020-MA-18-00291-0000 engedélyszamra vonatkozd, a 7438-3/2022/KBKHF iktatoszama
hatéarozattal médositott 27115-3/2020/KBKHF iktatoszamon kiadott hatarozatat (a tovabbiakban:
Eredeti Engedély) az alabbiak szerint hivatalbol

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az alabbi szoveg 1ép:
4. Jelen hatarozat 2024. julius 1-ig hatalyos.

2. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szamu melléklete 1€p.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozl€sétél szamitott 30 napon
belill kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus ton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen ki
nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldséara halaszt6 hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartdsat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1476 1195,
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INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsarél és Jfelhaszndldsardl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartésa
elnevezésii informéacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. oktdber 1-én BC-GS070336-23
ugyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének megijitasat.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelemek a kblcsonds elismerési eljarads targydt
képezé engedélyek megijitisira vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitéséré szol6
492/2014/EU felhatalmazéason alapul6 rendelete (a tovabbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

»Amennyiben az engedélyes dltal nem befolydsolhaté okokbél az engedély megijitdsarol annak
lejarati iddpontja elbtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatésdg az értékelés
elvégzéséhez sziikséges idbtartamra megijitja azengedélyt.”’

Tekintettel arra, hogy megujitasi eljaras az Engedélyes 6nhibajan kiviil nem zarult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjan, az engedély idébeli hatalyat 2024. jilius 1-ig
hivatalbél meghos:zabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 valtoztatdsa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba
és hasznalhato fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzéinek dsszefoglalojat.
A Termék jellemzbinek sszefoglal6ja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mdédosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévé készletek Jorgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi iddt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az
emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kérnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot
jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehetdségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megallapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tiirelmi idé megallapitasatol
eltekintettem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatdanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynikségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabb4 arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett Seltételek nem
teljesiiinek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezets informdciok alapjdn keriilt sor; vagy
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¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjaul szolgilo forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korméanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskorémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a Jjardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrél, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szo6l6 385/2016
(XII. 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak kézlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi 1. torveny (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. A
F6varosi Torvényszék hatéskorét és illetckességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § 4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szo16 1990, évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torveny 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. marcius ,, 3.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
‘nevében és megbizasabol
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[ Dr. Déim Szilvia
\ féosztalyvezetd
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Kapjak:
1. ADAMA Agriculture Espafia S.A., Principe de Vergara 110-5, Madrid, 28002, Spanyolorszag;
R4BP-n keresztiil
2. Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, Jarvanyiigyi-¢s Infekcidkontroll Féosztaly
3. Irattar

3/3



