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Kémiai Biztonssigi és Kompetens Hat6sdgi Féosztily
Biocid Kompetens Hatésigi Osztdly

Iktatészdm: NNGYK/29666-1/2024 Téargy: Maxforce Quantum hangyairté gél
Ugyintéz8: Bacs6 Jénos, Jakab Blanka forgalomba hozatali engedélyének
Telefon: +36 1 896 8546 adminisztrativ médositésa

Hivatkozési szdm: -

Ugyintézéjuk: -
Kérem, hogy vilaszéban a fent szémra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE FR SAS (1, place Giovanni Da Verrazzano, 69009 Lyon,
Franciaorszdg, a tovébbiakban: Kérelmez8) BC-AR089730-24 iigyszémd kérelmére indult, a
Maxforce Quantum hangyairté gél (a tovébbiakban: Termék) adminisztrativ véltoztatdsra
vonatkoz6 eljardséban HU-2018-MA-18-00218-0000 engedélyszamii, 45693-3/2021/KBKHF,
1407-2/2022/KBKHF, 1407-5/2022/KBKHF, 55593-2/2022/KBKHF, 07771-1/2023/KBKHF és
39673-3/2023/KBKHF iktatdszdmon modositott 18433-5/2018/KORTAP iktatészémon kiadott
engedélyét (a tovibbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak szerint

moédositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szdmt melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szamu melléklete 1€ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld a biocid termékek
Jorgalmazdsdrol és felhaszndldsdrol szol6 528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk
(1) bekezdésben meghatérozott kételezd melléklete (a tovébbiakban: SPC).

A Kérelmez6 a jogszabélyban eléfrt 25 000 Ft igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat k8zlésétd] szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benydjtisdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kozponthoz kell
benyujtani. A jogi képvisel6vel eljard fél, valamint a gazdédlkod6 szervezet a keresetlevelet kizarélag
elektronikus tton nyijthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra 1ényegesen ki
nem haté eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 1ij eljards lefolytatisara
utasitja. Jogsértés hidnyédban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtasédnak a dontés hatélyosuldséra halaszt6 hatdlya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozdsiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartdsat,
és azt a birésig sem tartja szilkkségesnek, a bir6sdg az iigy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.

Cim: 1097 Budapest Albert Fldrién it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 163763102



Térgyalés tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informaciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2023. oktéber 26. napjan BC-
ARO089730-24 ligyszém alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ véltoztatdsat.

A Kérelmezd a termék gyirté nevének és cimének modositdsit, valamint Gj gyértdsi helyek
hozzaad4sét kérte.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi eljdrésaiért
és igazgatdsi jellegli szolgdltatdsaiért fizetends dijakrdl sz616 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén meghatérozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

w4 § (1) Unids é;zgedéliyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.”

Megiéllapitést nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben el6irt k§vetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos viltoztatasokrol sz6l6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 2.
szakasz 2. és 4. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék adminisztrativ valtoztatdsanak
mindstil, amely végrehajtdsa el6tt bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szama mellékleteként szereplé SPC és a 2. szdmi mellékleteként szerepld
wieljes 8sszetétel” cimi dokumentumok a kérelmezett adminisztrativ véltoztatis miatt jelen hatérozat
1. szamii mellékletével lecserélésre keriilnek.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek Ssszefoglaldjat.
A Termék jellemzbinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az éltaldnos kozigazgatési rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. térvény (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése és 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkez6 részben foglaltak szerint ddntSttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznéldsét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktbl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megiyjitdsdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi id6t biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazésa vagy felhaszndlasa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadésénak lehetOségét vizsgiltam az eljérdsom sorén. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazésat nem befolyésolja, igy a tiirelmi id6 megéllapftasétol
cltekintettcm.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélvt befolydsolo informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynokségnek.”
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Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn kerillt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjdul szolgilé forgalmazési, felhasznéldsi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély mbdositdsat kell kezdeményeznie.

A biocid termék adminisztrativ médositési eljardsa lefolytatisaért fizetendd igazgatési szolgaltatési
dijat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet V1. 16. pontja alapjan éllapitottam meg.

A jelen eljérés igazgatdsi szolgaltatdsi dijdnak lerovésa k6vetkeztében az eljirasi k6ltség viselésére
vonatkozé déntést melléztem.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskérémben, valamint g
fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségilgyi
Seladatai elldtdsdrol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz816 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak k&zlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az altaldnos kdzigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé6 2016. évi CL. tdrvény (a
tovibbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi 1. térvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A F&vérosi
Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjin hatéroztam meg,

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

Budapest, 2024. jinius ,,2%”

Dr. Miiller Cecflia
orszégos tisztifborvos
nevében és megbizasibol
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Kapijdk:
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Lyon, Franciaorszig), R4BP-n keresztiil
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3. Irattér
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