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1. SPC (7 oldal)

HATAROZAT

A 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE FR SAS (1., place Giovanni Da Verrazzano, Lyon, 69009,
Franciaorszdag, a tovébbiakban: Kérelmezd) BC-UY088343-92 {igyszdmt kérelmére indult, a
Maxforce Quantum hangyairté gél (a tovéibbiakban: Termék) adminisztrativ véltoztatésra
vonatkoz$ eljardséban a HU-2018-MA-18-00218-0000 engedélyszidmra vonatkoz6, a 45693-
3/2021/KBKHF, a 1407-2/2022/KBKHF, a 1407-5/2022/KBKHF, a 55593-2/2022/KBKHF, a
07771-1/2023/KBKHF  iktat6szdmi hatdrozatokkal modositott 18433-5/2018/KORTAP
iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az al4dbbiak szerint

moédositom:

1. Az Eredeti Engedély rendelkez részének elsd mondata és pontjai helyébe az alabbi szdveg 1ép:

A Bayer Hungaria Kft. (Dombdviri it 26., Budapest, H-1117, Magyarorszig) kérelmére indult,
a Maxforce Quantum hangyairté gél (a tovibbiakban: Termék) biocid termék parhuzamos
kGlcsonds elismerési eljardsban kiadott, majd a 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCES CER
RO S.R.L. (Piata Charles de Gaulle nr. 15, etaj 3, Biroul 303, Sector 1, 011857 Bukarest,
Roménia) szémdra étadott, a 45693-3/2021/KBKHF, a 1407-2/2022/KBKHF, a 1407-
5/2022/KBKHF, a 55593-2/2022/KBKHF és a 07771-1/2023/KBKHF iktatészdmn
hatérozatokkal médositott 18433-5/2018/KORTAP iktat6szdmon kiadott forgalomba hozatali
és felhasznéldsi engedélyét a 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE FR SAS (1., place
Giovanni Da Verrazzano, Lyon, 69009, Franciaorszdg) kérelmére indult eljérésban a 2022
ENVIRONMENTAL SCIENCE FR SAS sziméra dtadom. A Termék forgalomba hozatalét s
felhasznldsét Magyarorszigon HU-2018-MA-14-00218-0000 engedélyezési szimon az alébbi
feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsdrol szolo 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatérozott kotelezé mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szdmii melléklete tartalmazza.
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2. A készitmény forgalmazdsa ¢s felhaszndlasa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdémd mellékletében foglaltak betartisdval.

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

4. Jelen hatérozat 2024, jilius 1-ig hatlyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. és 2. szadmt melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szdmi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepldé SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabélyban el6irt 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatdsi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelben forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiadasatél szdmitott 180 napig forgalomba hozhaték &s tovabbi
180 napig felhasznélhatok.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdzlését6l szamitott 30 napon
belill kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyujtisdval. A keresetlevelet a F&vdrosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazddtkodd szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus titon
nyutjthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az {igyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirildséra lényegesen ki
nem hatd eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megillapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisfti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hat6sdgot 1j eljirds lefolytatisara
utasftja. Jogsértés hidnydban a tdrvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsanak a dontés hatalyosuléséra halaszt6 hatilya nincs.

A kozigazgatdsi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozasdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyal4s tartasat,
¢és azt a birésig sem tartja sziikségesnek, a birésdg az ligy érdemében térgyaldson kiviil hatiroz.
Targyalas tartdsdt a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésl informéci6s rendszerben (a tovibbiakban: R4BP) 2023. augusztus 25-én BC-UY(088343-
92 iigyszém alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ véltoztatisat,

A Kérelmez6 az engedély dtadését kérte a 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCES CER RO S.R.L.-
t6l a 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE FR SAS részére.

A Kérelmezé az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljérdsaiért
¢és igazgatasi jellegli szolgéltatdsaiért fizetend$ dijakrol szélé 1/2009. (I. 30.) E4M rendelet (a
tovibbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 16. pontja alapjan meghatérozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezl egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba
és haszndlhato fel. ”

Megéllapitést nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.
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Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos viltoztatdsokrol sz6lé 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 3. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék adminisztrativ véltoztatdsdnak
mindsiil, amely végrehajtisa el6tt bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szému mellékleteként szereplé SPC és a 2. szamt mellékleteként szerepld
~teljes 8sszetétel” cimii dokumentumok a kérelmezett adminisztrativ véltoztatds miatt jelen hatdrozat
1. szém\ mellékletével lecserélésre keriilnek.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglaldjat.
A Termék jellemz8inek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjdn az altalinos kOzigazgatdsi rendtartdsr6l szolé 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban; Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapj4n a rendelkezd részben foglaltak szerint déntdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kvetelmény szerint engedélyeztem.,

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikktbl eltérve, amennyiben az illetékes hatbsdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi id6t biztosit, kivéve, -ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az
emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockazatot
Jjelent.”

A tlirelmi id6 megadésdnak lehetdségét vizsgdltam az eljdrdsom sorén. Megéllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazésa vagy felhasznéldsa az emberi egészségre, az éllati egészségre vagy
a kémyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, {gy a rendelkezé 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
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

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

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetG informdcick alapjan keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgélé forgalmazési, felhaszndlési feltételei
mébdosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély modositdsit kell kezdeményeznie.

A biocid termék adminisztrativ médositési eljardsa lefolytatdsdért fizetendd igazgatasi szolgéltatési
dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatdsi szolgéltatdsi dijanak lerovéasa kvetkeztében az eljardsi kSltség viselésére
vonatkozd dontést melléztem.

Déntésemet a Kormédnyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatfskoromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fOvdrosi kerdleti) hivatal népegészségugyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.
Jelen hatdrozat annak k&zlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.
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A jogorvoslat lehetSségét az éltaldnos kdzigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. tbrvény (a
tovibbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartasrél sz6lé 2017. évi 1. térvény (a tovédbbiakban: Kp.) illapitja meg. A Fovirosi
Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatéroztam meg.

Az illeték mért€két az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e tdrvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. szeptember ,,

Dr. Miiller Cecilia
orsz4gos tisztifSorvos
Nevében és meghizasdbol
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pr. Denn Szilvia
fBoszidlyvezetd

Kapijdk:
1. 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE FR SAS; 1., place Giovanni Da Verrazzano, Lyon,
69009, Franciaorszag, R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobioldgiai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrif@nnk. gov.hu
3. Irattar
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