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HATAROZAT

Az Elanco Animal Health Inc. (Mattenstrasse 24A, Basel, 4058, Svéjc, a tovdbbiakban: Engedélyes)
az Elector rovarirté komcentritum (a tovédbbiakban: Termék) HU-2013-MA-18-00056-0000
engedélyszamra vonatkozd, 18194/2018/KORTAP szémon kiadott engedélyét (a tovébbiakban;
Eredeti Engedély) az alébbiak szerint hivatalbél

mdédosftom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez részének 4. pontja helyébe az aldbbi szbveg 1&p:

4. Jelen hatérozat 2023. december 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. és 2, szdmu melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szdmii melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdzlésétd] szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtisdval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviselbvel eljar6 fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizér6lag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az {igy érdemi elbirél4séra 1ényegesen ki
nem haté eljirdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisfti vagy hatdlyon kivlil helyezi, és ha szilkséges, a hatdsigot \ij eljaras lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyédban a torvényszék a keresetet elutasitja,

A keresetlevél benytjtisénak a dontés hatdlyosuldséra halaszt6 hatdlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert tdrgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tirgyaldst tart. Térgyalés tartdsdt a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljirds illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.
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INDOKOLAS

Az Bngedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhasznaldsardl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2018, szeptember 11-én BC-PJ042468-
27 ligyszdm alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének
megujitasét. Az eljdrdsban Csehorszég jir el referens tagillamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kblcsonds elismerési eljdrds targydt
képezd engedélyek megijjitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténS kiegészitésérd szblé
492/2014/EU felhatalmazéson alapulé rendelete (a tovabbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

nAmennyiben az engedélyes dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megijitdsdrdl annak
lejdrati idGpontja elbtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatosdg az értékelés elvégzéséhez
szilkséges idbtartamra megijitia azengedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megnjitdsi eljirds az Engedélyes énhibjén kivil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély id8beli hatdlydt 2023. december
31-ig hivatalbél meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. és 2. sz&mu mellékletét
lecseréltem a jelene hatérozat 1. szdmii mellékeltével az érvényességi idd véltoztatdsa miatt.

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

w4 § (1) Unibs engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaléd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek §sszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek 8sszefoglaléja jelen engedély 1. szémn mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az ditaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrol szl6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint déntSttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikkidl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unibs szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megvjitdsdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a megléve készletek forgalmazdsadra és felhaszndldsdra tirelmi idét biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhasznéldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kbrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.

A tilrelmi id6 megaddsénak lehetbségét vizsgdltam az eljdrdsom sorin. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazdsit nem érinti, igy a tlirelmi id® megdllapftdsatol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciékrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Usgyndkségnek, vagy unics engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynidkségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszdgos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedé€lyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezets informdcidk alapjén kerilt sor; vagy
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¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. "

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjgul szolgdlé forgalmazisi, felhasznéldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddosftését kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18, § (1) bekezdésében biztositott hatdskérémben, valamint o
JBvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a Jardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Seladatai elldtdsérol, tovdbbd az egészségugyi dllamigazgatdsi szerv kijelslésérsl szolé 385/2016
(XI1. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszigos illetékességgel eljdrva hoztam meg,

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjn
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatasi perrendtartdsrél sz616 2017. évi L térvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapitja meg, A
Févérosi Térvényszék hataskérét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatsroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrsl sz616 1990, &vi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetekfeljegyzési jogrél pedig e tirvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2022, december ,J i

Dr. Miiller Cecflia
orszégos tisztifiorvos
nevében é_g Fleg[:izésﬂbél

Dr. Deim Szilvia
f8osztalyvezeto
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