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HATAROZAT

A W. Neudorff GmbH KG (An der Miihle 3, 31860, Emmerthal, Németorszag, a tovabbiakban:
Kérelmezd) BC-JP034014-42 iigyszami, a RAID kontakt hangyairté csalétek (a tovabbiakban:
Termék) megujitasi eljarasidban HU-2014-MA-18-00101-0000 engedélyszamra vonatkozo, 693-
5/2020/KBKHF szdmon megujitott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak
szerint hivatalbol

modositom:

1. A 693-5/2020/KBKHF sz4mu hatdrozat (a tovébbiakban: Hatdrozat) rendelkezd része az
alabbi bekezdéssel keriil kiegészitésre:
»A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott
készleteire tiirelmi id6 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiaddsatdl szamitott 180 napig
Jforgalomba hozhatok és tovabbi 180 napig felhasznalhatok”.

2. A Hatdrozat indoklés részében szerepld ,, 4 tiirelmi idd megaddsdnak lehetdségét vizsgaltam
az eljardasom sordn. Megallapitottam, hogy dontésem a meglévé készletek forgalmazdsit
nem befolyasolja, igy a tiirelmi id6 megdllapitdsdtol eltekintettem.” szovegrész helyébe az
alabbi szovegrész 1ép:

»A tirelmi id6 megadasinak lehetdségét vizsgdltam az eljgrdsom  sordn.
Megdllapitottam, hogy a meglévd készletek forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot nem
Jjelent, igy a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.”.

Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezg tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozlésétél szamitott 30 napon
belil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtisdval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszekhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviseldvel eljaré fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus witon
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara 1ényegesen
ki nem hato eljarasi szabilyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
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megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0j eljards lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél beny\jtasanak a déntés hatélyosuléséra halaszt6 hatdlya nincs.

A térvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Téargyalds tartasat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetekkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovabbiakban: NNK) jogelédjéhez, az
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz (a tovabbiakban: OTH) 2012. oktéber 24-én benyujtott
kérelmében kezdeményezte a Termék Magyarorszagon tdorténd forgalomba hozataldnak és
felhasznalasanak engedélyezési eljarasit. Az OTH a KEF-12068-7/2014 szimt hatarozatiban
HU-2014-MA-18-00101-0000 engedélyszim alatt engedélyezte a Termék magyarorszigi
forgalomba hozatalat és felhasznaldsdt. Az NNK, a Kérelmez6 altal kérelmezett, a Termék
engedélyére vonatkozo megujitast a 693-5/2020/KBKHF iktatoszdmon adta meg.

A 2020. augusztus 27-én kiadott Hatarozatban tiirelmi id6 nem keriilt megéllapitisra. A hatosag a
dokumentaci6é ismételt atvizsgilasa sordn megéllapitotta, hogy a megujitds tekintetében hozott
dontés a Termék cimkézését érinté uj feltételeket szabott, igy vizsgalni sziikséges a tiirelmi id6
megallapitdsanak lehetdsegét.
Fentiekre tekintettel az Eredeti Engedélynek a jelen hatirozat rendelkez6 részében foglaltak szerinti
modositasa mellett dontottem.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

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

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informaciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdagnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynckségnek.”

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

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

b) az engedély megadasara hamis vagy félrevezetd informaciok alapjan keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgilo forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
mobdosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskérémben, valamint a
[fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasarol, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijeloléserdl szold 385/2016
(XII. 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatrozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.
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A jogorvoslat lehet6ségét az éaltaldnos kézigazgatasi rendtartdsrdl sz6l6 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a koézigazgatasi
perrendtartasrol szo0lo 2017. évi I térvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Fovarosi
Torvenyszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrél szolo 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. szeptember ,‘}KP’.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

" Dr. Deim Szilvia
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1. W. Neudorff GmbH KG, An der Miihle 3, 31860, Emmerthal, Németorszag
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