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HATAROZAT

A PelGar International Limited (18 rue des Remparts d'Ainay, 69002, Lyon Franciaorszag, a
tovébbiakban: Engedélyes) a Vertox 25 Pasta Bait (a tovdbbiakban: Termék) HU-2020-MA-14-
00298-0000 engedélyszémra vonatkoz6, 33113-10/2022/KBKHF szédmon mddositott, 26435-
4/2022/KBKHF szémon kiadott engedélyét (a tovibbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint
hivatalbél

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

4, Jelen hatérozat 2024, jiilius 1-ig hatdlyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdmui melléklete helyébe a jelen hatirozat 1. szami melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben viltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.,

A hatédrozatot sérelmezd {igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozlését6] szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A Kkeresetlevelet a Foévérosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviselvel eljéré fél, valamint a gazdélkodd szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus viton
nytijthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem hatd eljirdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatédlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 1ij eljaras lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hidnyédban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsénak a dontés hatilyosulaséra halaszté hatdlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatési pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartisit a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaris illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrél és felhasznaldsardl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésii informéci6s rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. jilius 20-4n BC-EC068708-42
ligyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének megujftdsét.
Az eljarésban frorszag jér el referens tagallamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kilesénds elismerési eljdrds tdrgydt
képezé engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérd szblé
492/2014/EU felhatalmazéson alapulé rendelete (a tovabbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

»Amiennyiben az engedélyes dital nem befolydsolhaté okokbél az engedély megijitdsdrdl annak
lejdrati idGpontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatdsdg az értékelés elvégzéséhez
sziikséges idbtartamra megijitia azengedélyt.”

Tekintette] arra, hogy megljitdsi eljérast az Engedélyes 6nhibdjin kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély id6beli hatélyat 2024. jilius 1-ig
hivatalb6l meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 véltoztatdsa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unibs engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek dsszefoglal6jét.
A Termék jellemzdinek 8sszefoglal6ja jelen engedély 1. sz4mu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjin az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint ddntSttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktél eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unibs szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra titrelmi id6t biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megaddsinak lehet8ségét vizsgéltam az eljardsom sordn. Megdllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazésat nem befolyasolja, igy a tiirelmi id® megéllapitds4tS]
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrol 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 tovébbé arra, hogy az orsz4gos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha: '
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»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett  feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet§ informdciok alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznildsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély modositését kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatéskéromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (fBvdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatési szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejtileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatési perrendtartdsrél sz616 2017. évi 1. térvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapitja meg. A
Fovérosi Térvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrbl sz616 1990. évi XCIIL. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogroél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. mércius ,,/ ”.

Dr. Miiller Cecilia
~qgrsziges tisztifGorvos
nevében & Jueghizésibol
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