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Iktatoszam: 2932-2/2022/KBKHF Targy:  K-Othrine  FLexx  rovarirté
Ugyintéz6: Kales6 Viktoria, +36 1476 1100 /2847  koncentratum forgalomba hozatali
engedélyének adminisztrativ modositisa
Hivatkoz4si szam: -
Kérem, hogy valaszdban a fenti szamra hivatkozzon! U gylﬂté26 J ik: -
Melléklet:
1. SPC (16 oldal)

HATAROZAT

A BAYER HUNGARIA Kft. (H-1117 Budapest, Domb6vari 0t 26 a tovébbiakban: Engedélyes)
BC-XC070805-33 tgyszamu kérelmére indult, a K-Othrine FLexx rovarirté koncentratum (a
tovabbiakban: Termék) adminisztrativ valtoztatdsi eljarasaban a HU-2020-MA-18-00311-0000
engedélyszimra vonatkozd, 52355-2/2020/KBKHF iktatészdmon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

modositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szamu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
Az Engedélyes a jogszabalyban el6irt 25.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez§ ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétél szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtisdval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviselovel eljaré fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus tton
nyUjthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralésara lényegesen
ki nem hatd eljarasi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatia,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 1ij eljaras lefolytataséra
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevel benyujtasanak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatdlya nincs.

A kozigazgatasi per illeteke 30.000,- Ft, mely vonatkozasdban a feleket jévedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds
tartdsat, €s azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy érdemében targyalason kiviil
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hatdroz. Téargyalas tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezesli informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. oktdber 20-4n BC-XC070805-
33 iigyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ valtoztatdsi eljarasat.

Az Engedélyes a székhely cimének modositasat kérte.

Az Engedélyes az Allami Népegészségligyi €és Tisztiorvosi Szolgédlat egyes kozigazgatasi
eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dijakrdl szélo 1/2009. (I. 30.) EiM
rendelet (a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatédrozott
25 000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol szold 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 4. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a Termék adminisztrativ véltoztatdsanak
mindsiil, amely végrehajtasa el6tt bejelentés szilkséges.

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzo6inek &sszefoglaldja”
cimli dokumentum a kérelmezett adminisztrativ valtoztatds miatt jelen hatarozat 1. szdmu
mellékletével lecserélésre kertil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek osszefoglalojat.
A Termék jellemzdinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az altaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrol szold 2016. évi CL. t6érvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez$ részben foglaltak szerint dontéttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktél eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehetdségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazasa vagy felhasznalasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kormyezetre nézve elfogadhatatlan kockéazatot nem jelent, igy a rendelkezdé részben foglaltak
szerint dontottem.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informaciokrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

2/3



Felhivom a figyelmet tovabb4 arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett Seltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet informdcidk alapjan keriilt sor, vagy

¢) az engedélyes nem telt elegel az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjdul szolgilé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagillamban kiadott engedélyének adminisztrativ véltoztatasi eljardsa
lefolytatasaért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16.
pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovésa kivetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé déntést melléztem.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdsk6rémben, valamint «
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kifelolésérdl sz016 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Jelen hatdrozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetéségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrél szolé 2016. évi CL. torvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabdlyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol sz6l6 2017. évi L t6rvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitjia meg. A Fé&varosi
Torvenyszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b)
pontja, valamint a birésdgok elnevezésérdl, székhelyérsl és illetékességi teriiletének
meghatarozasarél szolé 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjén
hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrél sz6ld 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. janudr,, [f .
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Kapjak:
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