NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészam: 19253-5/2021/KBKHF Targy: Sumione® szunyogirtd folyadék
Ugyintéz6: Szabd Henrietta, +36 1 476 6431 engedélyének jelentds modositasanak
elismerése
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vdlaszaban a fenti szdmra hivatkozzon! Ug}’ll’ltéZO_]uk =
Melléklet:

1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A Sumitomo Chemical (UK) Plc (200 Shepherds Bush Road, Hythe House, W6 7NL London,
Egyesiilt Kiralysag, a tovabbiakban: Kérelmez6) BC- UK054731-27 tigyszdmu kérelmére indult, a
Sumione® sziinyogirté folyadék (a tovabbiakban: Termék) jelentds mértékii valtoztatasi eljarasaban
a Sumitomo Chemical Agro Europe SAS (Parc d’ Affaires de Crécy 10A, rue de la Voie Lactée.
69370 Saint Didier au Mont d’OR, Franciaorszag, a tovabbiakban: Engedélyes) HU-2014-MA-18-
00079-0000 engedélyszamra vonatkozé, 19253-4/2021/KBKHF és 11154-9/2019/KTEF
iktatéoszamon moédositott, KEF-4379-4/2014 iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovabbiakban:
Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

modositom:

1. Az Eredeti Engedély rendelkezé részének pontjai helyébe az alabbi szdveg 1ép:

1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznéldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdm mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt 0sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatarozat 2023. oktober 31-ig hatilyos.

5. Az Engedély 2. szam mellékletében megadott informaciok bizalmas adatnak minésiilnek.
2. Az Eredeti Engedély 1. szamt melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szamt melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabalyban eléirt 200.000 Ft igazgatasi szolgaltatési dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6é vonatkozik, azok jelen hatarozat kiads4tdl szamitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez0 ligyf€l jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat k§zlésétsl szamitott 30 napon
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beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a F&varosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviselovel eljaré f€l, valamint a gazdalkodo6 szervezet a keresetlevelet kizar6lag elektronikus uton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldsara lényegesen
ki nem hat6 eljarasi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot \ij eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszt6 hatdlya nincs.

A torvénysz€ék a kdzigazgatési pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazasarol és felhaszndldsdardl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. oktéber 21-én BC-UK054731-
27 tgyszam alatt kerelmezte Termék engedélyének jelent6s véltoztatdsat. Az eljarasban referencia-
tagéllamként frorszag vett részt.

A Kérelmez6 az alkalmazés id6tartamanak modositasat kérte.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért
és igazgatasi jellegli szolgdltatasaiért fizetendd dijakrol szoloé 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 18. pontja alapjan meghatarozott 200 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdaban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.”

A szakmai koordinator 2021. aprilis 22-én megkiild6tt szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eléirt kvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrol sz6lé 354/2013/EU rendelet mellékletének 3. cim
értelmében a kérelmezett valtoztatds a Termék jelentés mértékil valtoztatdsanak minésiil, amely
végrehajtasa el6tt bejelentés sziikséges.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozé adatok
bizalmasan kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szdmu melléklete tartalmazza.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzoinek dsszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az altalanos kozigazgatasi rendtartdsrol sz6l6 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznaldsat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:
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»A 89. cikktSl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy moédosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitisanak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tilrelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az allati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi 1d6 megadasanak lehet6ségét vizsgéltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazésa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy a rendelkezé részben foglaltak
szerint déntottem.

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 befolydsolé informdcidkrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdignak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztif§orvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

.a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

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

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

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjaul szolgdld forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék jelentds valtoztatasi eljardsa lefolytatasaért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 18. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melldztem.

Dontésemet a Korméanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskérémben, valamint a
fOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016
(XIL 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az altalanos kozigazgatési rendtartasrol szolo 2016. évi CL. térvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolo 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févarosi
Torvényszéek hataskorét és illetékesseégét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

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

Budapest, 2021.4prilis ,,49 ™,

Dr. Miiller Cecilia
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Kapjak:
1. Sumitomo Chemical Agro Europe SAS (Parc d’ Affaires de Crécy 10A, rue de la Voie Lactée.
69370 Saint Didier au Mont d’OR, Franciaorszag); R4BP-n keresztiil

2. NNK Jarvanyligyi és Infekciokontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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