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HATAROZAT

A BASF Hungaria Kft. (Vaci ut 96-98., Budapest, 1133, Magyarorszag; a tovabbiakban: Kérel-
mezd) BC-YU073620-05 iigyszamu kérelmére indult, a Fendona 6 SC rovarirté koncentratum (a
tovabbiakban: Termék) adminisztrativ valtoztatasra vonatkozd eljardsdban a HU-2021-MA-18-
00370-0000 engedélyszamra vonatkozd, 53705-4/2021/KBKHF iktatészamon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

modositom:

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

Jelen hatarozatom elvéalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabélyban el6irt 25 000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelel6en forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlését6l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Févarosi Torvény-
sz€khez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi képviseldvel eljard
fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus titon nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiraldsara lényegesen ki
nem hat6 eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja, megsem-
misiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatsagot 0j eljaras lefolytatiséra utasitja. Jog-
sértés hianyaban a torvénysz€k a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszté hatalya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozédsaban a feleket jovedelmi és vagyoni viszo-
nyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartasat, és
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azt a birsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy érdemében targyalason kiviil hataroz. Targya-
las tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztasa miatt
igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvéantartasa el-
nevezésll informéacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2022. februar 10-én BC-YU073620-05
iigyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ véltoztatasat.

A Kérelmezd

e aFendona 60 SC rovarirté koncentratum, és
e aFendona Pro rovarirté koncentratum

kereskedelml nevek hozzdadasat kérte.

f%{A Kc,relmezo az Allami Népegészségiigyi ¢ Tl‘iZthI’VO&sl Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért

""és igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szol6 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet (a tovab-
biakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft igazgatasi
szolgaltatasi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd Ma-
gyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.”

Megéllapitést nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécid alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eloirt kovetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol sz6l6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a Termék adminisztrativ véltoztatasanak
mindsiil, amely végrehajtasa elott bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szereplé SPC cimii dokumentum a kérelmezett admi-
nisztrativ valtoztatas miatt jelen hatarozat 1. szamu mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek sszefoglalojat.
A Termék jellemzoinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatasi rendtartasrél sz616 2016. évi CL. térvény. (a tovéab-
biakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése alapjan a
rendelkez6 részben foglaltak szerint dont6ttem, a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat a
Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktil eltérve, amennyiben az illetékes hatosag, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély meguyjita-
sanak megtagaddsdrol hatdroz, a meglévo készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi
idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kérnyezetre nézve elfogadhatatlan kockadzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadéséanak lehetdségét vizsgéltam az eljardsom soran. Megéallapitottam, hogy a meg-
1év6 készletek forgalmazasa vagy felhasznalasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy a
kdmyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy a rendelkezé részben foglaltak szerint
‘dontéttem.

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 hato-
anyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informaciokrdl szerez tudo-
mdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az Ugy-
nokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugyniokségnek.”

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

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem telje-
siilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjan keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei modo-
sulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék adminisztrativ médositési eljarasa lefolytatasaért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi
dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 16. pontja alapjan éllapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozd dontést melldztem.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskoromben, valamint a févd-
rosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasarol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XII. 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 lehetdségét az dltalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény (a to-
véabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi perrendtar-
tasrol szol6 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A F6varosi Torvényszék hatas-
korét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a
birdsagok elnevezésérol, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatérozasarol szold 2010. évi
CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. torvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. marcius ,, ﬁ[c ”,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében éi/megbizésébél
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Kapjak:
1. BASF Hungaria Kft., Véci ut 96-98., Budapest, 1133, Magyarorszig; R4BP-n keresztiil
2. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Foosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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