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HATAROZAT

A Yanco Insecticide Solutions Ireland Limited (MBSL, 13 Classon House, Dundrum Business
Park, Dundrum D14 W9Y3, Dublin, frorszig, a tovabbiakban: Kérelmez6) BC-CB063184-63
ligyszamd kérelmére indult, a Yanco Transfluthrin Product Family (a tovabbiakban: Termék)
egymast kovetd kdlcsonds elismerési eljrdsdban a HU-2020-MA-18-00283-BF engedélyszamra
vonatkozé, 5703-4/2020/KBKHF iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti
Engedély) az alabbiak szerint

modositom

1. Az Eredeti Engedeély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szami melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabélyban el6irt 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id8 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhat6k és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezd iigyfel jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kozlését6l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtisdval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljar6 fél, valamint a gazdalkodod szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatirozatot a térvényszék az iigyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiralasara Iényegesen ki
nem hat6 eljarasi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0 eljards lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyiban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsanak a dontés hatalyosuldsara halaszté hatalya nincs.
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A térvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a felperes iligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznaldasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésii informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2020. december 4-én BC-CB063184-63
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyének adminisztrativ
modositasat.

A Kérelmez6 a 4. alcsalad kereskedelmi neveihez egy Gjabb kereskedelmi név hozzaad4sat kérte.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrol szolo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabadlyairol sz6l6 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

4. § (1) Unibs engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.”

Az adminisztrativ valtoztatds tekintetében szakkérdés nem meriilt fol, igy az orszagos
kérnyezetvédelmi és természetvédelmi hatosag megkeresésétol eltekintettem.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatdasokrol sz6lo 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a Termék adminisztrativ valtoztatdsanak
mindsiil, amely végrehajtasa eldtt bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szdmu mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzdinek dsszefoglaldja”
cimli dokumentum a kérelmezett adminisztrativ véaltoztatds miatt jelen hatdrozat 1. szama
mellékletével lecserélésre kertil..

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termek jellemz6inek dsszefoglalojat.
A Termék jellemzdinek osszefoglaldja jelen engedély 1. szamt mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az &ltalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez§ részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésag, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélys, illetve az engedély megujitasanak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazasdra és felhaszndldsdra tiirelmi idot biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazasa vagy felhasznaldasa az emberi egészségre, az allati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehetGségét vizsgaltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazdsa vagy felhasznédldsa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy a rendelkez6 részben foglaltak szerint
dontdttem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
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(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhats
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsols informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynikségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynékségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszdgos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termek engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjan keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék kolesonds elismerési eljaras soran kiadott engedélyének adminisztrativ modositasi
eljarasa lefolytatasaért fizetendd igazgatési szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1.
16. pontja alapjan 4llapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatdsi dijanak lerovéasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melléztem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskérémben, valamint
fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jfeladatai ellatdsdrdl, tovibbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelslésérdl szold 385/2016
(XII. 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 4ltalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartasrél szol6 2017. évi I térvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A Févarosi
Torvényszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatiroztam meg.

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

Budapest, 2020. december ,, /| ”,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos
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Kapjak:

1. Yanco Insecticide Solutions Irelanq Limited (MBSL, 13 Classon House, Dundrum Business
Park, Dundrum D14 W9Y3, Dublin, Irorszag)

2. Irattar
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