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Kérem, hogy vilaszdban a fenti szamra hivatkozzon! Ugymtézé'u iik:-
Melleklet:

1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A Sumitomo Chemical (UK) Plc (200 Shepherds Bush Road, Hythe House, W6 7NL London,
Egyesiilt Kirdlysag, a tovabbiakban: Kérelmezd) BC-UK054731-27 {igyszamu kérelmére indult, a
Sumione® szunyogirt6 folyadék (a tovabbiakban: Termék) jelentds mértékii eljardsaban a Sumitomo
Chemical Agro Europe SAS (Parc d’ Affaires de Crécy 10A, rue de la Voie Lactée, 69370 Saint
Didier au Mont d’Or, Franciorszag, a tovabbiakban: Engedélyes) HU-2014-MA-18-00079-0000
engedélyszamra vonatkoz6, 11154-9/2019/KTEF iktatészamon moédositott, KEF-4379-4/2014
iktatoszamon kiadott engedélyét (a tovédbbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint hivatalbol

modositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 4. pontja helyébe az alabbi szoveg 1ép:

4. Jelen hatarozat 2023. oktéber 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedé€ly 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szamu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat koz1€sét6l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Budapest Kornyéki
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselovel eljaro fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen ki
nem hatd eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 1j eljaras lefolytatdsira
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyuijtasanak a dontés hatélyosuldsara halasztd hatalya nincs.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977




A torvényszék a kozigazgatési pert targyalason kivill birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovdbbiakban: NNK) jogelédjéhez, az
Orszéagos Tisztif6orvosi Hivatalhoz (a tovdbbiakban: OTH) 2013. szeptember 2-an benyujtott
kérelmében kezdeményezte a Termék Magyarorszdgon torténd forgalomba hozatalanak és
felhasznalasanak engedélyezési eljarasat. Az OTH HU-2014-MA-18-00079-0000 engedélyszam alatt
engedélyezte a Termék magyarorszagi forgalomba hozatalét és felhasznalasat.

A Kérelmez8 a biocid termékek forgalmazdsardl és felhasznaldsdrdl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésti informdacids rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2019. oktéber 21-én BC-UK054731-27
ugyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznaldsi engedélyének jelentés
mértékii valtoztatasat. Az eljarasban frorszag jar el referens tagallamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsdrol annak lejdrati idépontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az ditvevd illetékes hatésdg az
ériékelés elvégzéséhez sziikséges idotartamban megujitia a nemzeti engedélyt.”

Az fr Kompetens Hat6sag a jelentés mértékii modositési eljaras soran a Termék forgalomba hozatali
¢s felhasznalasi engedélyének hatdlydt az EU rendelet 31. cikk alapjan 2023. oktéber 31-ig
meghosszabbitja. Magyarorszagon a Termék kolcsonds elismerési eljaras keretében keriilt
engedélyezésre, ezért a Magyar Kompetens Hatosdg a referens tagallam déntése alapjan a Termék
engedélyének id6beli hatalyat kiterjeszti.

A fent indokok alapjan az engedély id6beli hatélyat a Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan,
hivatalbol médositottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi
id6 valtoztatasa miatt.

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

w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.

Tekintettel arra, hogy a hivatalbél t6rténdé adminisztrativ modositas kapcsan szakkérdés nem meriilt
fol, igy az orszégos kémyezetvédelmi és természetvédelmi hatésag megkeresésétdl eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 6sszefoglaléjat.
A Termék jellemzbinek 6sszefoglal6ja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartisrol szol6 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjan a rendelkez0 részben foglaltak szerint déntdttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitasinak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiivelmi idSt biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”
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A tirelmi id6 megadasanak lehet6ségét vizsgaltam az eljardsom sorén. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazasat nem befolyésolja, igy a tiirelmi idé megallapitasatél
eltekintettem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informacickrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosagnak és az
Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orsz4gos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgilé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
mdédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskoromben, valamint a
Jfévdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f§vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai ellatdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljérva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol sz6l6 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A F&vérosi
Torvényszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatiroztam meg.

Az illet¢k mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetekfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2021. aprilis ,,}‘ e
Dr. Miiller Cecilia

orszagos tisztifborvos
neveében €s megbizasabol

Kapjak:

1. Sumitomo Chemical Agro Europe SAS (Parc d> Affaires de Crécy 10A, rue de la Voie Lactée
69370 Saint Didier au Mont d’Or, Franciorszag); R4BP-n keresztiil
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