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1. SPC (19 oldal)

HATAROZAT

A PelGar International Limited. (18 rue des Remparts d'Ainay., 69002, Lyon, Franciaorszag, a
tovébbiakban: Engedélyes) a Prokum régesiléirté granuldtum (a tovébbiakban: Termék) HU-
2018-MA-14-000213-0000 engedélyszdmra vonatkoz6, a 11953-3/2022/KBKHF szémon médositott
2687-2/2019/KTEF szdmon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak
szerint hivatalbdl

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

4. Jelen hatérozat 2024, jhlius 1-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdmt melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. sz4ma melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvdlaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez0 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdzlésétdl szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtiséval. A keresetlevelet a Foévarosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyGjtani. A jogi
képviselbvel eljar6 fél, valamint a gazdédlkodé szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus titon
ny\jthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az tigyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirélaséra lényegesen ki
nem hatd eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha szilkséges, a hatésdgot Gj eljérds lefolytatdsira
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyvjtdsdnak a dontés hatlyosuléséra halaszt6 hatélya nincs.

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

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndldsarol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. jtlius 21-én BC-YD068740-32
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének megiijitasat.
Az eljérdsban frorszag jér el referens tagallamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kolcsonis elismerési eljards targyadt
képezd engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérd sz6l6
492/2014/EU felhatalmazéson alapul6 rendelete (a tovébbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

Amentfiben az elgedélyes dlful nem ‘befolydsolRaté okokbdl az engedély megujitdsdrol annak
lejdrati iddpontja elGtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatosdg az értékelés elvégzéséhez
szilkséges idGtartamra megijitia azengedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megujitési eljards az Engedélyes Onhib4jén kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjan, az engedély idSbeli hatélyat 2024. jilius 1-ig
hivatalb6l meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi idd véltoztatdsa miatt. Az 1. sz, melléklet helyébe a jelen hatdrozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhatd forgalomba és
hasznélhaté fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjét.
A Termék jellemzbinek Ssszefoglal6ja jelen engedély 1. szémi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a &s a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korméanyrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkezé részben foglaltak szerint déntSttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikkibl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévl készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdisa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadésénak lehetSségét vizsgéltam az eljardsom sorin. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazésat nem befolyasolja, igy a tirelmi idé megéllapitasétol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszagos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cilkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy Jélrevezetd informdciok alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjéul szolghlé forgalmazasi, felhaszndldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositésst kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a Jardsi (f3vdrosi kerilleti) hivatal népegészségilgyi
JSeladatai elldtdsdrél, tovibbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Jelen hatérozat annak k&zlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges,

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatisi perrendtartisrél sz616 2017. évi L. torvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
Févarosi Torvényszék hatiskdrét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illet€kekrl sz616 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2023. februér,, >,

Dr. Miiller Cecflia
orsz4gos tisztif6orvos
nevében é§ mephizdsabél
Dr. Deim S7ilvia |
fBosztalvwvezetd J
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