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1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A BAYER S.A.S. (16 rue Jean-Marie Leclair, CS90106, 69266 Lyon Cedex 09, Franciaorszag, a
tovabbiakban: Kérelmezd) BC-RF063685-28 ligyszamu kérelmére indult, a QUICK BAYT légyirto
permetezészer (a tovabbiakban: Termék) adminisztrativ modositisi eljarisaban a BAYER
HUNGARIA Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50, a tovabbiakban: Engedélyes) HU-2020-MA-18-
00301-0000 engedélyszamra vonatkoz6, 27107-4/2020/KBKHF iktatoszémon kiadott engedélyét
(a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

modositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének pontjai helyébe az alabbi széveg 1ép:
1. A biocid termék jellemzéinek dsszefoglal§jat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznaldsa sordn az engedélyben eléirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak
betartiséaval.

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

4. Jelen hatarozat 2022. jalius 7-ig hatdlyos.
2. Az Eredeti Engedely 1. szami melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szama melléklete 1ép.
Az FEredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabélyban el6irt 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kozlésétdl szémitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtisaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviselovel eljar6 fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a toérvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen
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ki nem hatd eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot 0 eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszek a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosuldsara halasztd hatdlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalas tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz6l6 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésii informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2020. december 23-4n BC-RF063685-
28 tligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének
adminisztrativ modositasat.

A Kérelmez6 a biocid termék egy készitdjének hozzaadasat kérte.

A Kérelmez8 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kizigazgatasi eljardsaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetend$ dijakrol sz6lé 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjdn meghatérozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az adminisztrativ véltoztatds tekintetében szakkérdés nem meriilt f6l, igy az orszagos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsdg megkeresésétdl eltekintettem.

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacio alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatdasokrol sz6l6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 2.
szakasz 4. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a Termék adminisztrativ valtoztatdsanak
mindsil, amely végrehajtasa eldtt bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemz&inek osszefoglaloja”
cimli dokumentum a kérelmezett adminisztrativ valtoztatds miatt jelen hatérozat 1. szdmu
mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjat.
A Termék jellemzbinek 0sszefoglaldja jelen engedély 1. szamt mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az altaldnos kozigazgatdsi rendtartasrél szolé 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitisanak megtagadasarol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndlasara
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tiirelmi iddt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi id6 megadésanak lehet6ségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazdsit nem befolyésolja, igy a tiirelmi id6 megallapitasatol
eltekintettem.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszigos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termek 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 félrevezetd informdcidk alapjan keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgilé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositésat kell kezdeményeznie.

A biocid termék kélcsonds elismerési eljaras soran kiadott engedélyének adminisztrativ médositasi
eljarasa lefolytatasaért fizetendd igazgatasi szolgdltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet
VI. 16. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatdsi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést melléztem.

Déntésemet a Kormdanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskdéromben, valamint a
févarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f6véarosi keriileti) hivatal népegeszsegiigyi
Jeladatai ellatasardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016
(XIL 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszigos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdséget az éltalanos kozigazgatasi rendtartasrol szol6 2016. évi CL. torvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kézigazgatasi
perrendtartdsrol sz0l6 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A Févarosi
Torvényszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b)
pontja, valamint a bir6sdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasar6l szolé 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjan
hatéroztam meg.

Az illetek meérteket az illetékekrSl sz6lo 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetekfeljegyzési jogrdl pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2021. marcius ,, !'; %

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
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Kapjék:
1. BAYER HUNGARIA Kft., 1123 Budapest, Alkotas u. 50
2. Irattar
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