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1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE CER RO S.R.L. (Piata Charles de Gaulle nr. 15, Charles
de Gaulle Plaza, etaj 3., Biroul 303, Sector 1, 011857 Bucuresti, Roméinia, a tovibbiakban:
Engedélyes) BC-QY065566-91 {igyszami kérelmére indult, a QUICK BAYT légyirté csalétek (a
tovédbbiakban: Termék) megljitési eljirdsiban a HU-2020-MA-18-00300-0000 engedélyszémra
vonatkozé, 2934-2/2022/KBKHF szdmon médositott, 48199-5/2020/KBKHF iktat6szdmon
kiadott engedélyét (a tovibbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbél

mdédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 4. pontja helyébe az alébbi szdveg 1ép:

4, Jelen hatérozat 2024. augusztus 17-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szémt melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan,
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kbzlésétd] szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtdsdval. A keresetlevelet - a Févérosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Koézponthoz kell benytjtani. A jogi
képviseldvel eljaré fél, valamint a gazdélkodé szervezet a keresetlevelet kizér6lag elektronikus tton
nytjthatja be.

A végleges hatéirozatot a tdrvényszék az {igyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiréldséra 1ényegesen ki
nem haté eljérdsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot 0 eljards lefolytatdsdra
utasitja. Jogsértés hidnyédban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benytjtdsdnak a dontés hatdlyosuléséra halaszt6 hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatési pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalds tartdsit a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennck
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elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljérds illetékkdteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzpont (a tovabbiakban: NNK) jogelddjéhez, az
Orszagos Tisztiforvosi Hivatalhoz (a tovébbiakban: OTH) 2014. szeptember 25-én benyfjtott
kérelmében kezdeményezte a Termék Magyarorszdgon t6rténé forgalomba hozataldnak és
felhaszndlisdnak engedélyezési eljardsit. Az NNK HU-2020-MA-18-00300-0000 engedélyszdm
alatt engedélyezte a Termék magyarorszagi forgalomba hozatalst és felhasznaldsét.

Az Enged€lyes a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndlésdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésit informéci6s rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. mércius 31-én BC-QY065566-
91 ugyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznilisi engedélyének
megljitdsét. Az eljirdsban Gordgorszag jér el referens tagillamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbol az engedély
megujitdsdrol annak lejdrati idGpontja eltt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatdsdg az
értékelés elvégzéséhez szukséges idGtartamban megijitia a nemzeti engedélyt. ”

A Gordg Kompetens Hat6sdg a megnjitisi eljards sordn a Termék forgalomba hozatali &s
felhasznélasi engedélyének hatélyét a Rendelet 31. cikk (7) bekezdés alapjén 2024. augusztus 17-ig
meghosszabbftotta, ezért a Magyar Kompetens Hat6s4g a referens tagéllam déntése alapjén a Termék
engedélyének idSbeli hatalyét azonos médon kiterjeszti.

A fent indokok alapjén az engedély id6beli hatdlyst a Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjén,
hivatalb6l médositottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi
id6 véltoztatdsa miatt.

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

w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkez8 egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel,

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglaléjat.
A Termék jellemzdinek 8sszefoglal6ja jelen engedély 1. szémmi mellékietét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrdl 52616 2016. évi CL. torvény. (a
tovibbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint déntdttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikki8l eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitésdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazadsdra és felhaszndldsdra tirelmi iddt biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovibbi forgalmazdsa vagy felhasznélisa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent. ”

A tilrelmi id6 megaddsénak lehetdségét vizsgéltam az eljérdsom sorén. Megillapitottam, hogy
dbntésem a meglévd készletek forgalmazésat nem befoly4solja, igy a tiirelmi id8 megéllapitis4tol
eltekintettem.,

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
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»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdségnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyndkségnek.”

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

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjiul szolgdlé forgalmazdsi, felhasznélési feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskdromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f8vdrosi keriileti) hivatal népegészségtigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérél sz616 385/2016
(XIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljérva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatdsi perrendtartdsrél sz616 2017. évi 1. tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitia meg. A
Fovérosi TOrvénysz€k hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjdn hatiroztam meg,

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

Budapest, 2022. szeptember 4 .
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