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1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A Syngenta Crop Protection AG (Rosentalstrasse 67., Basel, 4058, Svijc; a tovabbiakban:
Kérelmezd) BC-PD071974-31 ligyszamu kérelmére indult, az Icon 10CS légyirté koncentratum
(a tovabbiakban: Termék) egymast kovetd kolesonds elismerési eljarasdban a Termék forgalomba
hozatalat és felhasznaldsat Magyarorszagon HU-2022-MA-18-00385-0000 engedélyezési szdmon
az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

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

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznalasa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartaséval.

3. A Termeékhez rendelt Osszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatarozat 2026. junius 14-ig hatalyos.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabalyban el6irt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kézlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmez6 iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A keresetlevelet a Févarosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselével eljard £€1, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizar6lag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara lényegesen
ki nem hat6 eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot 0j eljaras lefolytatisara
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatdlyosulaséara halaszté hatélya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozasidban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyalas
tartsat, és azt a birosag sem tartja sziikségesnek, a birésig az ligy érdemében targyalason kiviil
Kémiai Biztonsagi ¢s Kompetens Hatdsagi Fosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk. gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977




hatéroz. Targyalds tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazdsardl és felhasznaldsarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. december 7-én BC-PD071974-
31 ligyszam alatt kérelmezte a Termeék, a Gorog Kompetens Hatdsdg altal 2021. jinius 14-én
kiadott, TIT118-0475 engedélyszdmu engedélyének alapjan, egymadst koveté kolcsonds elismerési
eljarésat.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatasi jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dijakrol szolé 1/2009. (I. 30.) EuM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korméanyrendelet (a tovdbbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba
és hasznalhato fel.”

A szakmai koordinator 2022. é4prilis 7-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentédcid alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek Gsszefoglalojat.
A Termék jellemzdinek 6sszefoglaloja jelen engedély 1. szamui mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatdsagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septi4-Doc.5.7 -
Final - Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product
authorisations linked to other authorisations through certain authorisation procedures) az
engedélyek megujitasi folyamatanak elsegitése érdekében a kolcsonds elismerési eljaras sordn
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély
lejérati idejével.

A hatérozat rendelkezé része 4. pontjdban a hatarozat id6beli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék biocid hatéanyagként lambda-cihalotrint tartalmaz. A lambda-cihalotrin helyettesitendé
hatéanyagnak mind6siil a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés d) pontjai értelmében. Az eljards soran a
Gorog Kompetens Hatdsag altal osszedllitott Osszehasonlito értékelés vizsgalatara az Rendelet 23.
cikkének megfeleléen sor keriilt. A koordindlé szerv a forgalomba hozatali engedélyhez az
Osszehasonlito értékelést szintén elvégezte, az abban foglaltak Magyarorszagi felhasznalas
vonatkozoan kimeritoek és helytalloak.
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pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjén az altalanos kozigazgatdsi rendtartdsrdl szold 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 dontéttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
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» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és
az Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatdsaért fizetendd
igazgatasi szolgdltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14. pontja alapjén allapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatési szolgaltatasi dijanak lerovésa kivetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést mell6ztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-4ban biztositott hatiskérémben, valamint a févdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatdsardl, tovdbbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016 (X1 2.)
Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetéségét az altalanos kozigazgatési rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasr6l szol6 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févarosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illettk mértkét az illet€kekrl szolo 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabéalyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. 4prilis ,, 43,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és 1sabol
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Kapjék:
1. Syngenta Crop Protection AG, Rosentalstrasse 67., Basel, 4058, Svéjc; R4BP-n keresztiil
2. NNK Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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