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HATAROZAT

A 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE CER RO S.R.L. (Piaa Charles de Gaulle nr. 15, Charles
de Gaulle Plaza, etaj 3, Biroul 303, Sector 1, 011857 Bucuresti, Roménia, a tovébbiakban:
Kérelmezd) BC-FP075723-24 ligyszam kérelmére indult, a QUICK BAYT légyirté permetezbszer
(a tovibbiakban: Termék) adminisztrativ véltoztatasi eljardsdban a HU-2020-MA-18-00301-0000
engedélyszimra vonatkozé, 1269-7/2021/KBKHF és 1269-16/2021/KBKHF  itat6szdmon
médositott, 1269-16/2021/KBKHF szimon kijavitott, majd 1415-2/2022/KBKHF és 41155-
2/2022/KBKHF szédmon mddositott, 27107-4/2020/KBKHF iktatészdmon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak szerint

mébdositom:

1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének elsé mondata és pontjai helyébe az alabbi szdveg 1ép:

A BAYER HUNGARIA Kift. (1117 Budapest, Dombévari Gt 26., Magyarorszég; a tovabbiakban:
Kérelmez6) kérelmére indult pirhuzamos kolcsonGs elismerési eljardsban engedélyezett QUICK
BAYT légyirté permetezdszer nevii biocid termék, 27107-4/2020/KBKHF iktat6szdmon kiadott
engedélyét (a tovabbiakban: 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
Bucuresti, Roménia, a tovédbbiakban: Kérelmez6 2) kérelmére indult eljirasban a 2022
ENVIRONMENTAL SCIENCE CER RO S.R.L. szémira 4tadom. A Termék forgalomba
hozatalit és felhasznilisit Magyarorszigon HU-2020-MA-18-00301-0000 engedélyezési szamon
az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A blocid termék jellemzfinek Osszefoglaléjit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1.
szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhaszndlasa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesftését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szami mellékletében foglaltak betartdsdval.
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3. A Termékhez rendelt sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatdrozat 2023, fiprilis 7-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. sz4m melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. sz4mii melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Keérelmez6 2 a jogszabélyban elbirt 25 000 Ft igazgatasi szolgéltatdsi dfjat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelel6en forgalomba hozott készleteire tiirelmi
idé vonatkozik, azok jelen hatérozat kiaddsét6] szémitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovabbi
180 napig felhasznélhaték,

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kizlését6] szimitott 30 napon
beliil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyijtdséval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyGjtani. A jogi
képviselbvel eljérd fél, valamint a gazdélkodo szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus titon
nyutjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az figyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiréléséra lényegesen ki
nem hatd eljarisi szabilyszegés kivételével - jogsértés megllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 6ij eljérds lefolytatésira
utasitja. Jogsértés hidnysban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benylijtasédnak a dntés hatélyosuléséra halaszté hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatési pert tirgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartds4t a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd 2 a biocid termékek forgalmazasérol és felhaszndlisérd] sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezés(i informAciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022. méjus 20-4n BC-FP075723-24
Ugyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznél4si engedélyének adminisztrativ
modositdsat.

A Kérelmez0 2 az engedély étaddsit kérte a BAYER HUNGARIA Kfi-t61 a 2022
ENVIRONMENTAL SCIENCE CER RO S.R.L. széméra,

A Kérelmezd 2 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatési eljardsaiért
¢s igazgatasi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dijakr6l sz6lé6 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén meghatérozott 25 000 Ft
igazgatdsi szolgéltatdsi dijat megfizette,

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

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

Megéllapitdst nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelen engedélyezett biocid
termekekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrél sz616 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
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szakasz 3. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék adminisztrativ véltoztatdsénak
mindsiil, amely végrehajtsa elbtt bejelentés sztikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szdmi mellékleteként szerepl ,Biocid termék jellemzbinek dsszefoglalGja”
dokumentum a kérelmezett adminisztrativ véltoztatds miatt jelen hatérozat 1. szémd mellékletével
“lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek dsszefoglal6jat.
A Termék jellemzbinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjin az 4ltalinos kdzigazgatési rendtartdsrél szoélé 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznélésat a Rendelet 22. cikkében meghatirozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52, cikke szerint:

»A 89. cikktbl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély megiijitdsdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévi készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idGt biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id0 megaddsdnak lehetdségét vizsgdltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazdsa vagy felhasznélésa az emberi egészségre, az éllati egészségre vagy
a krnyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkez3 részben foglaltak szerint
dontottem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcickrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésignak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovibbd arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termek engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezeté informdcick alapjdn keriilt sor; vagy

¢} az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kistelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgilé forgalmazisi, felhasznéldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék kolcsdnds elismerési eljards soran kiadott engedélyének adminisztrativ médositési
eljarasa lefolytatdsaért fizetendd igazgatdsi szolgaltatdsi dfjat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet VI
16. pontja alapjén éllapitottam meg

A jelen eljérés igazgatési szolgéltatasi dijanak lerovésa kdvetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 d6ntést mell6ztem. -

Dintésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatéskérémben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f8vdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6lé 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljirva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az 4ltalanos kdzigazgatdsi rendtartésrél szolé 2016. &vi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kdzigazgatési
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perrendtartisrél sz6l6 2017. évi I torvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A Févérosi
Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL t6rvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrdl pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. szeptember ,,/ " ”.

Dr. Miiller Cecilia
orsz4gos tisztifSorvos
nevében és megbizisibél

Dr. Deim £ilvia /
fBosztalsvezetd .

Kapjék:

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 Bucuresti, Roménia), R4BP-n
keresztiil

2. NNK, Jarvanyilgyi és Infekciékontroll Féosztaly

3. Irattér
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