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1. SPC (27 oldal)

HATAROZAT

A Yanco Insecticide Solutions Ireland Limited (MBSL, 13 Classon House, Dundrum Business
Park, Dundrum, D14 W9Y3 Dublin, irorszég, a tovabbiakban: Kérelmez6) BC-HW065253-17
igyszamu kérelmére indult, a Yanco Transfluthrin Product Family (a tovabbiakban: Termék) kis
mertékl véltoztatasi eljardsaban HU-2020-MA-18-00283-BF engedélyszamra vonatkozo, 5703-
6/2020/KBKHF, valamint 8456-5/2021/KBKHF  iktat6szimon médositott, 5703-
4/2020/KBKHF iktatoszdmon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak
szerint

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének pontjai helyébe az alabbi széveg 1ép:
1. A biocid termékesalad jellemzéinek osszefoglaléjit (a tovdbbiakban: SPC) az engedély 1.

szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznaldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatarozat 2029. marcius 26-ig hatalyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdm@ melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szamu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabalyban el6irt 50 000 Ft igazgatasi szolgéltatdsi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd tligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétsl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvenyszekhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi K6zponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselovel eljard fél, valamint a gazdélkodé szervezet a keresetlevelet kizarlag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara Iényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha szitkséges, a hatosagot 0ij eljaras lefolytatésara
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.
Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hat6sagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977




A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosuldsara halasztd hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
torvényszek dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazésarol és felhasznalasarol sz6l6 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezési informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. méarcius 18-4n BC-HW065253-

17 tgyszam alatt kérelmezte Termék kismértéki valtoztatési eljarasat.
A Kérelmez0 egy Uj csomagoléanyag hozzaadasat kérte.

A Kérelmezé az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢és igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrd]l sz6lé 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 17. pontja alapjan meghatarozott 50 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.”

A szakmai koordinator 2021. oktdber 29-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentdcié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eloirt kovetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatasokrél sz0lé 354/2013/EU rendelet mellékletének 2. cim 7.
pontja értelmében a kérelmezett valtoztatas a Termék kismértékl valtoztatdsanak mindsiil, amely
végrehajtasa elott bejelentés szikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szerepl6 ,,Biocid termék jellemzdinek 6sszefoglaloja™
cimi dokumentum a kérelmezett kismértékii valtoztatds miatt jelen hatarozat 1. szamua
mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Gsszefoglaléjat.
A Termék jellemzdinek osszefoglaldja jelen engedély 1. szamd mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrél szolé 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unmids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsig visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 megadasénak lehet8ségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy
dontésem a meglévo készletek forgalmazdsat nem befolyasolja, igy a tiirelmi id6 megallapitasatol
eltekintettem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
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(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdacickrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy unis engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termek engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

wa) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazands — a 25. cikkben emlitett Seltételek 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 alapjédul szolgilé forgalmazési, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termékcsalad kismértéklii modositési eljérdsa lefolytatasaért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 17. pontja alapjén allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatési dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozd dontést mell6ztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdromben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jéardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szdld 385/2016
(XII. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetéségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. térvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatdsi
perrendtartasrol sz6l6 2017. évi I torvény (a tovdbbiakban: Kp.) allapitja meg. A FO6varosi
Torvenyszek hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illettk mértékét az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig ¢ torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2021. november ,,L e

Dr. Miiller Cecilia

Kapjék:

1. Yanco Insecticide Solutions Ireland L{imited (MBSL, 13 Classon House, Dundrum Business
Park, Dundrum, D14 W9Y3 Dublin, Irorszag); R4BP-n keresztiil

2. NNK Jarvanyligyi és Infekcidkontroll F6osztaly, jarvany.titkarsag(@nnk.gov.hu

3. Irattar
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