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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémizi Biztonsdgi és Kompetens Hatésdgi Féosztily
Biocid Kompetens Hatésdgi Osztdly

Tktatészém: 50375-3/2023/KBKHF Térgy: Aqua K-Othrine rovarirté
Ugyintéz6: Szabé Henrietta koncentritum forgalomba hozatali
Telefon: +36 1 476 6431 engedélyének dtadédsa a 2022
ENVIRONMENTAL SCIENCE FR SAS
részére
Hivatkozési szdm: -
Ugyintézsjik: -
Kérem, hogy vdlaszdban a fentl szdmra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (14 oldal)

HATAROZAT

A 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE FR SAS (1., place Giovanni Da Verrazzano, Lyon, 69009,
Franciaorszég, a tovdbbiakban: Kérelmez6) BC-YHO089735-10 tigyszdm kérelmére indult, a Aqua
K-Othrine rovarirt6 koncemtritum (a tovébbiakban: Termék) adminisztrativ véltoztatdsra
vonatkoz6 eljardséban a HU-2019-MA-18-00258-BF engedélyszdmra vonatkozdé, 19236-
8/2019/KTEF szémon kijavitott, 1401-2/2022/KBKHF és 1401-5/2022/KBKHF szémon
médositott, 19236-5/2019/KTEF iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti
Engedély) az aldbbiak szerint

moédositom;
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének elsd mondata és pontjai helyébe az aldbbi szdveg 1ép:

A Bayer Hungdria Kft. (1123 Budapest, Alkotés 1it 50.) kérelmére indult, az Aqua K-Othrine
rovarirté koncentritum (a tovibbiakban: Termék) biocid termékcsaléd parhuzamos kélcsdnds
elismerési eljardsiban kiadott, majd a 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCES CERRO S.R.L.
(Piata Charles de Gaulle nr. 15, etaj 3, Biroul 303, Sector 1, 011857 Bukarest, Roménia) sziméra
dtadott, 19236-8/2019/KTEF szémon kijavitott, 1401-2/2022/KBKHF é& 1401-
5/2022/KBKHF szémon médositott, 19236-5/2019/KTEF iktatészdmon kiadott forgalomba
hozatali és felhasznéldsi engedélyét a 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE FR SAS (1., place
Giovanni Da Verrazzano, Lyon, 69009, Franciaorszig) kérelmére indult eljardsban a 2022
ENVIRONMENTAL SCIENCE FR SAS szémdra §tadom. A Termék forgalomba hozatalst és
felhasznélésdt Magyarorszigon HU-2019-MA-18-00258-BF engedélyezési szémon az alébbi
feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndlasdardl szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatrozott kitelezd mellékletet (a
tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmii melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhaszndlésa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesftését
folyamatosan biztosftani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartésival.
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3. A Termékhez rendelt 5sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatérozat 2027, aprilis 6-ig hatdlyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. sz&mu melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmt melléklete 1ép.
Az Fredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvilaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabdlyban el6frt 25 000 Ft igazgatdsi szolgéltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelden forgalomba hozott készleteire tiirelmi
idd vonatkozik, azok jelen hatérozat kiaddsatol szdmitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovabbi
180 napig felhasznilhaték.

Hatérozatom annak kzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a F&varosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi és Gybgyszerészeti Kdzponthoz kell
benytjtani. A jogi képviseldvel eljaré fél, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizarélag
elektronikus Gton nyujthatja be.

A végleges hatirozatot a térvényszék az iligyfél kérelmére - az igy érdemi elbirdlséra lényegesen ki
nem haté eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot Gj eljards lefolytatdsira
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasénak a dontés hatdlyosulésdra halasztd hatdlya nincs.

A kbzigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozésiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyalds tartdsat,
és azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az igy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalés tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztdsa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésii informacios rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2023. oktdéber 26-4n BC-YH089735-10
ligyszém alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ véltoztatdsat.

A Kérelmez6 az engedély 4taddsat kérte a 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCES CER RO S.R.L.-
tél a 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE FR SAS részére, tovibbé a Termék gyértdsi helyének
mébdositasat.

A Kérelmezd az Allami Népegészségigyi &s Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljardsaiért
és igazgatdsi jellegli szolgéltatdsaiért fizetend$ dijakrdl sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjdn meghatdrozott 25 000 Ft
igazgatési szolgiltatasi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkez egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
hasznilhato fel.”

Megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben el6irt kvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelellen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos viltoztatdsokrdl sz6l6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
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szakasz 3. pontja, és az 1. cfm 2. szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termek
adminisztrativ valtoztatdsdnak mindsil, amely végrehajtésa elbtt bejelentés sziikséges.

Az Fredeti Engedély 1. szdmi mellékleteként szereplé SPC cimli dokumentum a kérelmezett
adminisztrativ véltoztatds miatt jelen hatdrozat 1. sz&mi mellékletével lecserélésre kerill,

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek &sszefoglaléjat.
A Termék jellemzbinek &sszefoglaldja jelen engedély 1. sz&mG mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az éltalinos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhaszn4ldsét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartaimi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

LA 89. cikkt6l eltérve, amennyiben az illetékes hatisdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsanak
megtagaddsdrol hatdroz, a megléve készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kérnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadédsénak lehetBségét vizsgiltam az eljardsom sorén. Megéllapitottam, hogy a
megléve készletek forgalmazésa vagy felhasznéldsa az emberi egészségre, az é4llati egészségre vagy
a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockAzatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak szerint
dontottem.

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

+(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcidkrdl szerez
tudomést, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugyndkségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyndkségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébbd arra, hogy az orszégos tisztifborvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

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

c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kiitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjéul szolgdlé forgalmazési, felhasznélési feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély médositdsat kell kezdeményeznie.

A biocid termék adminisztrativ médositési eljarasa lefolytatdsaért fizetendd igazgatdsi szolgaltatdsi
dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén allapitottam meg.

A jelen eljéras igazgatasi szolgéltatési dijanak lerovésa kovetkeztében az eljérdsi koltség viselésére
vonatkozé dntést mell6ziem.

Déontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskSrdmben, valamint a
fBvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi kerilleti) hivatal népegészségigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl sz6l6 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszfgos illetékességgel eljdrva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetségét az 4ltaldnos kbzigazgatési rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. torvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartésrél sz616 2017. évi 1. tbrvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Fo6vérosi
Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjin hatdroztam meg.
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Az illeték mértékét az illetékekro] szol6 1990. évi XCIIL. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. december,, - .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiforvos
nevében és meghizésabol

Z .,; )
A
Dy. Deim Szilvia
‘fhosztalyvezetd

Kapjdk:
1. A 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE FR SAS (1., place Giovanni Da Verrazzano, Lyon,
69009, Franciaorszag), R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztily, mrif@nngyk.gov.hu
3. Irattir
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