NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatésdgi Fosztily
Biocid Kompetens Hat6sdgi Osztily

Iktatészam: NNGYK/00447-3/2024 Targy: ALBA légyirtd szer forgalomba hozatali
Ugyintézb: Jakab Blanka engedélyének adminisztratfv médositésa
Telefon: +36 1 476 1214

Hivatkoz4si szém: -

Ugyintézéjtik: -
Kérem, hogy vilaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A Sumitomo Chemical Agro Europe SAS (10A, rue de la Voie Lactée, 69370, Saint Didier au Mont
d'Or, Franciaorszég, a tovdbbiakban: Kérelmezd) BC-GT091140-31 figysz4mii kérelmére indult, az
ALBA légyirt6 szer (a tovdbbiakban: Termék) adminisztrativ véltoztatisra vonatkozé eljardsdban a
HU-2023-MA-18-00445-0000 engedélyszdimi, 04219-2/2023/KBKHF iktatoszdmon kiadott
engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

mdbdositom:
1. Az Eredeti Engedély 1. szdmi melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szémui melléklete 1€p.
Az Eredeti Engedély egyebekben viéltozatlan.

Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Ke¢relmezb a jogszabdlyban el6irt 25 000 Ft igazgatasi szolgdltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak k&zlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 1igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdzlésétdl szdmitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtisdval. A keresetlevelet a Fdvarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kézponthoz kell
benytjtani. A jogi képvisel6vel eljéré fél, valamint a gazdélkodé szervezet a keresetlevelet kizirélag
elektronikus Gton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az tigy érdemi elbiraldsra lényegesen ki
nem hatd eljérdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megdllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha szlikséges, a hatdsdgot Gj eljirds lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benytijtasénak a dontés hatdlyosuldsédra halaszté hatdlya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozéséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet né€lkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartdsat,
¢és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birdség az ligy érdemében tirgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalds tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

Cim: 1097 Budapest Albert Fléri4n 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt k.gov.hu
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INDOKOLAS

A Kérelmezbd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésli informdciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2023. december 20. napjéin BC-
GT091140-31 iigyszim alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ véltoztatasat.

A Kérelmezd tovabbi hatéanyaggyarté hozzdaddsat kérte.

A Kérelmez az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatési eljérdsaiért
és igazgatési jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz6l6 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjdn meghatérozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

w4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
haszndlhatd fel,”

Megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjin a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelfen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrol sz6lé 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 5. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék adminisztrativ véltoztatiséanak
mindstil, amely végrehajtédsa el6tt bejelentés szilkséges.

Az Eredeti Engedély 1. szadmt mellékleteként szereplé SPC cimili dokumentum a kérelmezett
adminisztratfv véltoztatds miatt jelen hatdrozat 1. szdm mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglaldjat.
A Termék jellemzdinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szémi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az altaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé6 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81, §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése és 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalét és
felhaszndlédsat a Rendelet 22. cikkében meghatéirozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikkibl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi id6t biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az éllati
egészségre vagy a kijrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 megadésénak lehetdségét vizsgaltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévo készietek furgalmazadsdt nem befolydsolja, igy a tlirelmi id6 megallapitasétol
eltekintettem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyézett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynikségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszdgos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

~a)alo. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett félte’telek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetl informdcidk alapjdn kerilt sor; vagy
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¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. "

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjiul szolgilé forgalmazési, felhaszndldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositését kell kezdeményeznie.

A biocid termék adminisztrativ modositési eljérdsa lefolytatiséért fizetendd igazgatési szolgaltatési
dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén &llapitottam meg.

A jelen eljérés igazgatési szolgaltatisi dijanak lerovésa kdvetkeztében az eljérasi koltség viselésére
vonatkozé déntést melléztem.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskérémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi kerileti) hivatal népegészségigyi
feladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljérva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetbségét az dltaldnos kozigazgatési rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztosftottam, szabélyait a k&zigazgatasi
perrendtartésr6l szolé 2017. évi L térvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févérosi
Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12, § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl 52616 1990. évi XCIII. t6rvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024, jtnius ,, 1 ».

Dr. Miiller Cecflia
orszagos tisztifdorvos
_nevében és megbizisibél

5\
Dr.:i)eim Szilvia
1_f5}n,szlﬂ!yvezet6

Kapjék:
1, Sumitomo Chemical Agro Europe SAS (10A, rue de la Voie Lactée, 69370, Saint Didier au
Mont d'Or, Franciaorszdg) R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztily, mrlf@nngyk.gov.hu
3. Irattar
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