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HATAROZAT

A 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE CER RO S.R.L. (Piata Charles de Gaulle nr. 15, Charles
de Gaulle Plaza, etaj 3, Biroul 303, Sector 1, 011857 Bucuresti, Roménia, a tovibbiakban:
Kérelmez8) BC-UH075716-20 {igyszéml kérelmére indult, a K-Othrine FLexx rovarirtd
koncentratum (a tovébbiakban: Termék) adminisztrativ véltoztatési eljirisdban a HU-2020-MA-18-
00311-0000 engedélyszimra vonatkozdé, 2932-2/2022/KBKHF szdmon mdédosftott, 52355-
2/2020/KBKHF iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak
szerint

mddositom;

1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének elsé mondata és pontjai helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

Az BAYER HUNGARIA Kft. (1117 Budapest, Dombdvéri it 26., Magyarorszég; a tovibbiakban:
Engedélyes) széméra, a BAYER S_A.S. (16 Rue Jeam-Marie Leclair, C$90106, 69266 Lyon CEDEX
09. Franciaorszig; a tovdbbiakban: Kérelmez6) kérelmére indult parhuzamos kolcsénds elismerési
eljardsban engedélyezett K-Othrine FLexx rovarirté koncentritum nevii biocid termék, 52355-
2/2020/KBKHF iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti Engedély) a 2022
ENVIRONMENTAL SCIENCE CER RO S.R.L. (Piata Charles de Gaulle nr. 15, Charles de
Gaulle Plaza, etaj 3, Biroul 303, Sector 1, 011857 Bucuregti, Roménia, a tovébbiakban: Kérelmezb
2) kérelmére indult eljardsban a 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE CER RO S.R.L. sziméra
atadom. A Termék forgalomba hozatalit és felhasznilisét Magyarorszdgon HU-2020-MA-18-
00311-0000 engedélyezési szémon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzlinek Osszefoglaléjit (a tovibbiakban: SPC) az engedély 1.
szdmu melléklete tartalmazza.

2, A készitmény forgalmazisa és felhaszndlasa sordn az engedélyben elirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdm1ii mellékletében foglaltak betartdséval.
Kémiai Biztonsigi és Kompetens Hat6ségi Fdosztély
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3. A Termékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatérozat 2028. méjus 15-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdmi melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmi melléklete lép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum,
A Kérelmezb 2 a jogszabalyban el6irt 25 000 Ft igazgatasi szolgéltatési dfjat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id8 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiadastél szamitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovébbi
180 napig felhasznélhaték.

A hatdrozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétél szamitott 30 napon
beliil kdzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyfjtiséval. A Kkeresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzponthoz kell benyujtani. A jogi
képviseldvel eljdré fél, valamint a gazdélkods szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus titon
nytjthatja be,

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az tigy érdemi elbirdliséra lényegesen ki
nem hat eljérési szabélyszegés kivételével - jogsértés meghllapitisa esetén megvéltoztatia,
megsemmisiti vagy hatélyon kivill helyezi, és ha sziikséges, a hatéségot 1j eljérds lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsdnak a dontés hatélyosuléséra halaszté hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatisi pert térgyalédson kiviil birélja e, a felek birmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartdsét a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti, Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljirds illetékksteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez 2 a biocid termékek forgalmazisérdl és felhasznélésardl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésti informéci6s rendszerben (a tovabbiakban; R4BP) 2022. mé4jus 20-4n BC-UH075716-20
Ugyszéam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali &s felhasznélési engedélyének adminisztrativ
médositasat,

A Kérelmezd 2 az engedély 4taddsét kérte a BAYER HUNGARIA Kfi-t6l a 2022
ENVIRONMENTAL SCIENCE CER RO S.R.L. szdméra,

A Kérelmez8 2 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kbzigazgatési eljarasaiért
¢s igazgatdsi jellegl szolgdltatdsaiért fizetendd dfjakrél sz6l6 1/2009. (I 30.) EAM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén meghatérozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgéltatsi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkez8 egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokiban hozhaté forgalomba és
hasznélhaté fel.”

Megillapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjin a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatésokrol sz6lé6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cfm 1.
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szakasz 3. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék adminisztrativ véltoztatdsdnak
mindsill, amely végrehajtésa elétt bejelentés szlikséges.

AZ Eredeti Engedély 1. szimt mellékleteként szerepl6 ,.Biocid termék jellemzsinek Ssszefoglaléja”
dokumentum a kérelmezett adminisztrativ valtoztatis miatt jelen hatérozat 1. szim mellékletével
lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek Ssszefoglaldjét.
A Termek jellemzéinek 6sszefoglal6ja jelen engedély 1. szamG mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az 4ltalénos kozigazgatési rendtartésré]l sz6lé 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezf részben foglaltak szerint déntSttem, a termék forgalomba hozatalst &s
felhasznalését a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megiijitdsinak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idst biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndlisa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent,”

A tiirelmi id8 megadésénak lehetfségét vizsgéltam az eljhrdsom sorén. Megéllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazdsa vagy felhasznélésa az emberi egészségre, az éllati egészségre vagy
a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkez6 részben foglaltak szerint
dontottem.

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

»(1) Amernyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciékrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugyniikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszigos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazands — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy féirevezet6 informdcick alapjén keralt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgilé forgalmazisi, felhaszndlési feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositdsét kell kezdeményeznie.

A biocid termék kolcsonds elismerési eljards sorén kiadott engedélyének adminisztrativ médositési
eljrdsa lefolytatdsdért fizetend® igazgatasi szolgéltatési dfjat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI,
16. pontja alapjén éllapitottam meg

A jelen eljérés igazgatési szolgéltatési dijanak lerovésa kovetkeztében az eljardsi kdltség viselésére
vonatkozd dontést mellSztem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztosftott hatéskéromben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fSvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jfeladatai elldtdsdrél, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.
Jelen hatérozat annak kzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjn
végleges.

A jogorvoslat lehetSségét az dltaldnos kbzigazgatdsi rendtartésrél sz6lé 2016. évi CL. tdrvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatdsi
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perrendtartdsr6l sz6l6 2017. évi 1. torvény (a tovdbbiakban: Kp.) éllapitja meg. A F&varosi

Torvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL, térvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. szeptember ,,/ 7 .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
nevében és megbizisabol

Dr. DeimeIvia
foosztalyvezerb

Kapjdk:

1. 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE CER RO S.R.L. (Piata Charles de Gaulle nr. 15,
Charles de Gaulle Plaza, etaj 3, Biroul 303, Sector 1, 011857 Bucuregti, Rom4nia), R4BP-n
keresztiil

2. NNK, Jarvényligyi és Infekciékontroll Féosztily

3. Irattér
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