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Tktatoszam: 08947-1/2023/KBKHF Targy: QUICK BAYT légyirté permetezd-
Ugyintézé: Bacs6 Janos, +36 1 896 8546 szer biocid termék engedély idébeli hatdlyanak
kiterjesztése
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vélaszaban a fenti szamra hivatkozzon! U gymtézéjuk -
Melléklet:

1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCES CER RO S.R.L. (Piaa Charles de Gaulle nr. 15, Charles
de Gaulle Plaza, etaj 3, Biroul 303, Sector 1, Bucuresti, 011857, Romania; a tovabbiakban: Engedé-
lyes) a QUICK BAYT légyirté permetezdszer (a tovabbiakban: Termék) HU-2020-MA-18-00301-
0000 engedélyszémra vonatkozd, a 1269-7/2021/KBKHF, a 1269-16/2021/KBKHF, a 1269-
20/2021/KBKHF, a 1415-2/2022/KBKHF, a 41155-2/2022/KBKHF és a 1415-5/2022/KBKHF ik-
tatdszamu hatdrozattal médositott 27107-4/2020/KBKHF iktatoszamon kiadott hatérozatat (a tovab-
biakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbol

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 4. pontja helyébe az aldbbi szoveg 1ép:
4. Jelen hatarozat 2024. julius 1-ig hatalyos.

2. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szamu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben viltozatlan.
Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Fovarosi Torvény-
székhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi képviselovel eljaro
fé1, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus ton nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az igyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen ki
nem hatd eljarési szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja, megsem-
misiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 4j eljaras lefolytataséra utasitja. Jog-
sértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasinak a dontés hatélyosulésara halaszt6 hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartisat a felperes tigyfel a keresetlevélben kérheti. Ennek elmu-
lasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a térvényszéek
dontése szerint kell megfizetni.
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INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek Jorgalmazasdrol és felhaszndldsarél szo16 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2020. december 28-4n BC-FN063761-
32 ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhaszn4lasi engedélyének megtjita-
sat. Az eljarasban frorszég jér el referens tagallamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kélesonds elismerési eljards targyat
képez6 engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérd szolé
492/2014/EU felhatalmazason alapulé rendelete (a tovabbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

. Amennyiben az engedélyes dltal nem befolydsolhatd okokbdl az engedély megujitasardl annak
lejdrati idGpontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatésdg az értékelés elvég-
zéséhez sziikséges idbtartamra megujitja azengedélyt."’

Tekintettel arra, hogy megujitési «! jords az Engedélyes énhibajan kiviil nem zarult le, emiatt a
492/2014/EU Rer.delet 5. cikk (1) bekezdése alapjan, az engedély id6beli hatéalyat 2024. julius 1-ig
hivatalb6l meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvé-
nyességi id6 véltoztatisa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatarozat 1. sz. melléklete 1ép.

A biocid termékek engedélyezésének és Jorgalomba hozatalénak egyes szabalyairél sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd Ma-
gyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel,

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek sszefoglaléjat.
A Termék jellemzdinek osszefoglal6ja jelen engedély 1. szamti mellékletét képezi.

Fenti indo}(ok alapjan az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartisrél sz616 201 6. évi CL. torvény. (a tovab-
biakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Kormanyrendelet 18. § (1) pontja alapjan
a rendelkez0 részben foglaltak szerint déntottem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktl eltérve, amennyiben az illetékes hatésag, vagy uniés szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdag visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitd-
sdanak megtagaddsadrél hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi
idGt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovibbi Jorgalmazdsa vagy felhaszndlésa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzator jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehet6ségét vizsgaltam az eljardsom sordn. Megallapitottam, hogy dén-
tésem a meglévd készletek forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tiirelmi idé megallapitasatol elte-
kintettem.,

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté hato-
anyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsol informdcidkrdl szerez tudo-
mdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az Ugy-
nokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

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

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25, cikkben emlitett feltételek nem telje-
stiinek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjan keriilt sor; vagy
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¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalo forgalmazasi, felhasznalasi feltételei médo-
sulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Donteésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskérémben, valamint a fGvd-
rosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a Jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrol, tovdbbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 XIL 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 lehetdségét az Akr. 114, § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazga-
tasi perrendtartasrél sz6l6 2017. évi I. térvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A Févarosi Tor-
vényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében foglal-
tak alapjan hatéroztam meg.

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

Budapest, 2023. mércius ,, % ”.

Dr. Miiller Cecilia
——orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol
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~ Dr. Déim Szilvia
- f6osztalyvezetd

Kapjak:

1. 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCES CER RO S.R.L., Piata Charles de Gaulle nr. 15, Char-
les de Gaulle Plaza, etaj 3, Biroul 303, Sector 1, Bucuresti, 011857, Roméania; R4BP-n keresz-
tul

2. Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, J arvanyligyi-és Infekcidkontroll Féosztaly

3. Irattar
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