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Tktatoszam: 4905-8/2020/KBKHF Térgy: Maxforce White IC CSOTANYIRTO
Ugyintézd: Kalesé Viktéria, +36 1476 1100 /2847 GEL engedélyének kijavitisa

Hivatkozasi szadm: -
Kérem, hogy vélaszaban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugyil’ltéZéj iik: -
Melléklet:
1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A BAYER HUNGARIA Kft. (Alkotds utca 50., 1123 Budapest, Magyarorszig, a tovabbiakban:
Kerelmezo) BC-FNO012817-34 {igyszami kerelmere indult, a Maxforce White IC CSOTANYIRTO
GEL (a tovabbiakban: Termék) parhuzamos kolcsonos elismerési eljardsira (a tovabbiakban:
Eredeti Engedély) vonatkozé, 4905-4/2020/KBKHF iktatészamu hatarozatot (a tovébbiakban:
Hatarozat) az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. torvény. (a tovabbiakban:
Akr.) 90. § (1) bekezdése alapjan az alabbiak szerint

kijavitom:
1. A Hatarozat 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szimti melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatarozat kiadasatél szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznalhatdk.

Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétél szamitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtiséval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviselvel eljar6 fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a tdrvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralaséra lényegesen
ki nem haté eljardsi szabédlyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 1ij eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatdlyosulaséra halasztd hatalya nincs.

A torveényszek a kdzigazgatési pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalds tartdsat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Kémiai Biztonségi és Kompetens Hat6sagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Floridn ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt(@nnk.cov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977




A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznalasarol szol6 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésl informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2013. junius 20-an BC-FN012817-34
lgyszam alatt kérelmezte Termék péarhuzamos kolcsonds elismerési eljarasat. Az eljarasban
referencia-tagallamként az Egyesiilt Kirdlysag vett részt.

A 4905-4/2020/KBKHF iktatoszamon 2020. november 16-an kiadott Hatarozatban a Termék SPC
dokumentumdaban eliras tortént, ezért az 1. melléklet lecseréléssel torténd kijavitdsa mellett
dontéttem.

Az Akr. 90 § (1) bekezdése szerint:

, Ha a dontésben elirds, illetve szdamitasi hiba van, és az nem hat ki az iigy érdemére, a hatosdg a
dontést kijavitja.”

Fenti indokok alapjan az Akr. 81. §-a és 90 § (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak
szerint dontSttem, s a mellékletben tortént elirdst - annak jelen kijavité hatdrozatom mellékletével
vald cseréjével — kijavitottam.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagaddsardl hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdara
tiirelmi iddét biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndlasa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehet6ségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazasa vagy felhasznélasa az emberi egészségre, az llati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak
szerint déntdttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskérémben, valamint a
[fOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdasdrdl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6ld 385/2016
(XII. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illeté¢kességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetéségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrél sz616 2016. évi CL. torvény (a
tovdbbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabdlyait a kozigazgatasi
perrendtartdsrdl szolo 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. Az Akr. 90. § (3)
bekezdése rendelkezik arrdl, hogy a dontés kijavitassal érintett része ellen ugyanolyan
jogorvoslatnak van helye, mint az eredeti dontés ellen volt. A FOvarosi Torvényszék hataskorét és
illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam
meg.

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

Budapest, 2020. december ,, (\ ”.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
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Kapjak:

1. BAYER HUNGARIA Kft., Alkotas utca 50., 1123 Budapest, Magyarorszag

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyiigyi €s Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.cov.hu
4. Irattar
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