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HATAROZAT

Az ANnoWAtec GmbH (Miinchener Str. 30, 85123 Karlskron, Németorszag, a tovébbiakban:
Engedélyes) az ANTI-MOTHS termékesaldd (a tovibbiakban: Termékcsalad) HU-2021-MA-18-
00348-BF engedélyszamra vonatkozd, 19819-9/2021/KBKHF és 203-2/2022/KBKHF iktatészdmon
moédositott, 19819-3/2021/KBKHF szdmon kiadott engedélyét (a tovibbiakban: Eredeti Engedély) az
aldbbiak szerint hivatalbodl

kijavitom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szdmt melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez6 igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétdl szédmitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtisdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyljtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizdrélag elektronikus tGton
nyijthatja be.

A végleges hatirozatot a tdrvényszék az iigyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdldséra 1ényegesen ki
nem hat6é eljérdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdségot 1ij eljards lefolytatdsdra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benytjtdsdnak a déntés hatdlyosuléséra halaszt6 hatélya nincs.

A torvényszék a kizigazgatasi pert tdrgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartdsdt a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.
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INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsarol és felhaszndldsdrol sz6l6 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatédrozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésii informéci6s rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2015. november 6-4n BC-WD020843-
42 Gigyszédm alatt kérelmezte a Termékcsalad engedélyének parhuzamos kolcsénds elismerését.

A 19819-3/2021/KBKHF iktat6szémon 2021. méjus 28-4n kiadott Eredeti Engedélyben, tovabb4 a
2021. oktéber 12-én 19819-9/2021/KBKHF, és a 2022. mércius 4-én 203-2/2022/KBKHF
iktatészamokon médositott Hatrozatokban, a Termékcsaldd harmadik Meta SPC-jében tévesen
keriilt feltiintetésre a figyelmeztetd és 6vintézkedésekre vonatkozé mondatok részben a H304-es
(Ienyelve &s 1égutakba kertilve halélos lehet) figyelmeztetd mondat, ezért az 1. mell&klet lecseréléssel
t6rténd kijavitdsa mellett déntdttem.

Az Akr. 90 § (1) bekezdése szerint:

»Ha a dbntésben elirds, illetve szdmitdsi hiba van, és az nem hat ki az tigy érdemére, a hatdsdg a
dontést kijavitia.”

Fenti indokok alapjan az Akr, 81. §-a és 90 § (1) bekezdése alapjén a rendelkez6 részben foglaltak
szerint dont6ttem, s a mellékletben trtént elirdst - annak jelen kijavité hatirozatom mellékletével
vald cseréjével — kijavitottam.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikkidl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezest biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélys, illetve az engedély megujitdsénak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A threlmi id6 megadésinak lehet6ségét vizsgdltam az eljardsom sordn. Megallapitottam, hogy
dntésem a meglévd készletek forgalmazasit nem befolyésolja, igy a tlirelmi idé6 megéllapitésatol
eltekintettem.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciékrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugynikségnek. ”

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

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn kerillt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjéul szolgilé forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositését kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztosftott hatiskérdmben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f8vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelslésérdl sz6l6 385/2016
(XIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejlileg az Akr, 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjin
végleges.
A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a

kézigazgatési perrendtartésrél sz616 2017. évi L. tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg, A
Fovéarosi Térvénysz€k hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
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bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrsl sz616 1990. &vi XCIIL t8rvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023, mércius ,, .

Dr, Miiller Cecilia
orszéagos tisztifSorvos
nevében és meghizasibdl

Dr. Deim Szilvia
fBosztilyvezetd
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