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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsigi és Kompetens Hatésdgi Féosztily
Biocid Kompetens Hatésdgi Osztily

Iktatészém: 08410-4/2023/KBKHF Térgy: Az Elector rovarirté koncentritum nevii
Ugyintéz6: Szab6 Henrietta biocid termék engedély kijavitasa
Telefon: +36 1 476-6431 Hivatkozasi szdm: -

Ugyintézdjitk:-

Melléklet:

1. SPC (12 oldal)

HATAROZAT

Az Elanco Animal Health Inc. (Mattenstrasse 24A, Basel, 4058, Svéjc, a tovédbbiakban:
.Engedélyes), az Elector rovarirté koncentritum (& tovadbbiakban: Termék) HU-2013-MA-18-
00056-0000 engedélyszémra vonatkozd 08410-2/2023/KBKHF szémon kiadott engedélyét (a
tovébbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalb6l

kijavitom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szdmii melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szamtG melléklete 1ép.
Az Fredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez6 {igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kzlésétd] szamitott 30 napon
belill koOzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtisdval. A keresetlevelet a Fo6vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizdrélag elektronikus tGton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem hatd eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot 1j eljaris lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasénak a dontés hatdlyosuléséra halaszt6 hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birélja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyalast tart. Tdrgyalds tartdsat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennck
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljirds illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.
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INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informédci6s rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2018. szeptember 11-én BC-PJ042468-
27 ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznildsi engedélyének megujitasi
eljarasat.

A 08410-2/2023/KBKHF iktatészédmon 2023. jilius 11-én kiadott Eredeti Engedélyben a Termék
SPC-jében a referens tagéllam 4ltal elfogadott SPC alapjan elirdsok térténtek, valamint az
engedélyezett felhaszndldsok nem voltak megfelelden strukturdlva, ezért az 1. melléklet lecseréléssel
torténd kijavitdsa mellett dénttttem.

Az Akr. 90 § (1) bekezdése szerint:

» Ha a dontésben elirds, illetve szdmitdsi hiba van, és az nem hat ki az igy érdemére, a hatosdg a
dontést kijavitia.”

Fenti indokok alapjén az Akr. 81. §-a és 90 § (1) bekezdése alapjén a rendelkezé részben foglaltak
szerint dontottem, s a mellékletben tortént elirdst - annak jelen kijavité hatdrozatom mellékletével
val6 cseréjével — kijavitottam.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktbl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévs készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi iddt biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tirelmi idé megadésénak lehet6ségét vizsgéltam az eljérdsom sorén. Megéllapitottam, hogy
dbntésem a meglévd készletek forgalmazasit nem befolydsolja, igy a tlirelmi id® megallapitasatol
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 befolydsolo informdcickrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovibb4 arra, hogy az orszdgos tisztiféorvos 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 informdcick alapjan keriilt sor; vagy

c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjéul szolgdlé forgalmazisi, felhaszndlédsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély médositasét kell kezdeményeznie.

Déontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskéromben, valamint a
fOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrol, tovibbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6lé6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg,

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kézigazgatési perrendtartdsrél sz6l6 2017, évi L térvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapitja meg. A
Févéarosi Torvényszék hataskérét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatéroztam meg.
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Az illeték mértékét az illetékekrl s2616 1990. évi XCIIL t8rvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023, augusztus ,.//”.
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2. NNGYK, Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztaly
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