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HATAROZAT

A BAYER HUNGARIA Kit, (H-1117 Budapest, Domb6véri 1t 26., a tovdbbiakban: Engedélyes)
BC-AW063742-19 tgyszdmd kérelmére indult, a QUICK BAYT légyirtd permetez8szer (a
tovébbiakban: Termék) megljitdsi eljdrasdban a HU-2020-MA-18-00301-0000 engedélyszémra
vonatkoz6, 1269-7/2021/KBKHF és 1269-16/2021/KBKHF  itatészdmon mdédositott, 1269-
16/2021/KBKHF szimon kijavitott, majd 1415-2/2022/KBKHF szimon médositott, 27107-
4/2020/KBKHF iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak
szerint hivatalbél

mdédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 4. pontja helyébe az aldbbi széveg 1ép:

4. Jelen hatdrozat 2023. dprilis 7-ig hatilyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. sz4mi melléklete helyébe a jelen hatrozat 1. szém melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepl$ SPC dokumentum.,

A hatdrozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdz1ését8] szimitott 30 napon
bellil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyjtdsival. A keresetlevelet a Févdrosi
TOrvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Ko6zponthoz kell benydjtani. A jogi
képvisel6vel eljard fél, valamint a gazdédlkod6 szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az {igyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra 1ényegesen ki
nem haté ecljdrdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot Uj eljards lefolytatisédra
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benyujtasénak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatdlya nincs.
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A torvényszék a kézigazgatdsi pert tArgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyalést tart. Térgyalds tartisit a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaris illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzpont (a tovdbbiakban: NNK) jogelédjéhez, az
Orszagos TisztifSorvosi Hivatalhoz (a tovdbbiakban: OTH) 2014. szeptember 29-én benyijtott
kérelmében kezdeményezte a Termék Magyarorszdgon torténé forgalomba hozataldnak és
felhasznéldsénak engedélyezési eljardsit. Az NNK HU-2020-MA-18-00301-0000 engedélyszim
alatt engedélyezte a Termék magyarorszdgi forgalomba hozatalat és felhasznélasét.

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartésa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2020. december 28-4n BC-FN063761-
32 igyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélési engedélyének
megljitdsét. Az eljardsban frorszag jér el referens tagdllamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

~Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megijitdsdrél annak lejdrati idopontja elGtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatésdg az
érickelés elvégzéséhez szitkséges idGtartamban megijitia a nemzeti engedélyt. ”

Az fr Kompetens Hat6sdg a megtjitési eljérds sordn a Termék forgalomba hozatali és felhasznéldsi
engedélyének hatdlydit a Rendelet 31. cikk (7) bekezdés alapjan 2023. 4prilis 7-ig meghosszabbitotta,
ezért a Magyar Kompetens Hat6sdg a referens tagillam dontése alapjan a Termék engedélyének
id6beli hataly4t azonos médon kiterjeszti.

A fent indokok alapjin az engedély idébeli hatdlyat a Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan,
hivatalb6] mddositottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi
id6 véltoztatisa miatt.

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

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és

haszndlhato fel.

Tekintettel arra, hogy a hivatalb6l t8rténd adminisztrativ médositds kapcsan szakkérdés nem mertilt
161, igy az orszdgos kirnyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsdg megkeresésétdl eltekintettem.,

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek 8sszefoglal6jat.
A Termék jellemzbinek sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén a kozigazgatési hatsigi eljérds és szolgiltatés Altalinos szabélyairdl sz6l6
2004, évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Korméanyrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkezb részben foglaltak szerint ddnt&ttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsinak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévi készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi iddt biztosil,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndlisa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”
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A tlirelmi id6 megadésdnak lehetbségét vizsgéltam az eljarisom sorin. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazdsit nem befolydsolja, igy a tlirelmi idd megdllapitésatol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatoanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovibb4 arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjiul szolgdlé forgalmazési, felhasznélsi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély modositdsét kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskorémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai ellatdsdroél, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijeltlésérdl szbl6 385/2016
(XL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljirva hoztam meg.

Hatérozatom birésdgi felllvizsgalatdnak lehetfségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Févérosi Torvényszék hatdskrét és illetékességét a kzigazgatési perrendtartasrél sz616 2017. évi
L térvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hatiroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. t8rvény 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2022, jilius ,, .
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