NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészam: 1269-16/2021/KBKHF Targy: QUICK BAYT légyirté permetezészer
Ugyintézé: Szabo Henrietta, +36 1 476 6431 engedélyének kismértékii médositasa

Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy valaszaban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugymtézéjuk -

Melléklet:
1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A BAYER S.A.S. (16 rue Jean-Marie Leclair, C$90106, 69266 Lyon Cedex 09, Franciaorszéag, a
tovabbiakban: Kérelmez) BC-UY063844-89 ligyszdmi kérelmére indult, a QUICK BAYT légyirtd
permetezdszer (a tovabbiakban: Termék) kismérték(i modositasi eljarasaban a BAYER HUNGARIA
Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50, a tovabbiakban: Engedélyes) HU-2020-MA-18-00301-0000
engedélyszimra vonatkozd, 1269-7/2021/KBKHF  iktatészdmon médositott, 27107-
4/2020/KBKHF iktatoszamon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak
szerint

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének pontjai helyébe az alébbi szoveg 1ép:

1. A biocid termék jellemzdinek Gsszefoglaldjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznélasa sordn az engedélyben eléirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2022. julius 7-ig hatalyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szam melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szdmua melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepl SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabalyban eléirt 50 00 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
1d6 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiaddsatol szémitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovabbi
180 napig felhasznalhatdk.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezé igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kizlésétél szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a F&varosi

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195, .
e-mail: kembizt(@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977




Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyGjtani. A jogi
képviselovel eljard fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizar6lag elektronikus titon
nyudjthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az tigy érdemi elbirdlasédra lényegesen ki
nem hatd eljarasi szabédlyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot vj eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasanak a dontés hatdlyosuldsara halaszto hatdlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartasdt a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkdteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol szold 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésli informaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. januar 5-én BC-UY063844-89
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének kismértékii
moédositasat. Az eljarasban referencia-tagallamként frorszag vett részt.

A Kérelmezd az eltarthatosagi id6 mddositasat kérte.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kézigazgatasi eljarasaiért
€s igazgatéasi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrél szolo 1/2009. (1. 30.) EUM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 17. pontja alapjan meghatarozott 50 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

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

A szakmai koordinator 2021. aprilis 27-én megkiildétt szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié 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 valtoztatdsokrdl sz616 354/2013/EU rendelet mellékletének 2. cim 5. pontja
értelmében a kérelmezett valtoztatds a Termék kismértékli valtoztatdsdnak mindsiil, amely
végrehajtasa el6tt bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szerepld ,,.Biocid termék jellemzdinek dsszefoglaldja”
cim{i dokumentuma kérelmezett kismértékll valtoztatas miatt jelen hatarozat 1. szamt mellékletével
lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Osszefoglaldjat.
A Termék jellemzbinek Osszefoglaloja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrol szo6ldé 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

WA 89. cikktdl elterve, amennyiben az illetékes hatosag, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsanak
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megtagaddsardl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovibbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehet6ségét vizsgéltam az eljarasom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazasa vagy felhasznaldsa az emberi egeszségre, az éllati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak szerint
dontottem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsols informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosagnak és az
Ugynikségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedé€lyét 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 alapjén keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgald forgalmazési, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagéllamban kiadott engedélyének kismérték(i modositasi eljarasa lefolytatasaért
fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 17. pontja alapjan
allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatési dijanak lerovasa kivetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozd dontést melléztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskérémben, valamint a
Jfovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehet6ségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrél sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol szol6 2017. évi I torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A F&varosi
To6rvényszék hataskorét €s illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a birsagok elnevezésérél, székhelyérél és illetékességi teriiletének meghatérozasarol szolo
2010. évi CLXXXIV. toérvény 4. mellékletében foglaltak alapjan hatiroztam meg.

Az illet¢k mértékét az illetékekrol szol6 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2021. méjus ,,22 *.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos
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Kapjak:
1. BAYER HUNGARIA Kft., (1123 Budapest, Alkotas u. 50); R4BP-n keresztiil

2. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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