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Iktatészam: 2936-2/2022/KBKHF Targy: Maxforce White IC csétanyirté gél
Ugyintézé: Kalcsé Viktoria, +36 1 476 1100/2847 forgalomba hozatali enged€lyének
adminisztrativ modositisa
Hivatkozési szam: -
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Melléklet:
1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A BAYER HUNGARIA Kift. (H-1117 Budapest, Domb6vari 0t 26., a tovdbbiakban: Engedélyes)
BC-XK070807-13 tigyszamu kérelmére indult, a Maxforce White IC csétanyirté gél (a
tovabbiakban: Termék) adminisztrativ valtoztatdsi eljardsdban a HU-2020-MA-18-00316-0000
engedélyszamra vonatkozd, 4905-8/2020/KBKHF szamon kijavitott, 4905-4/2020/KBKHF
iktat6szémon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

modositom:
1. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szdmu melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben véaltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
Az Engedélyes a jogszabalyban eldirt 25.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termek az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelden forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiaddsatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovébbi
180 napig felhasznalhatdk.

Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozIését8l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtisaval. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszekhez cimezve, a Nemzeti Népegészségigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képvisel6vel eljar6 f€l, valamint a gazdélkod6 szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus uton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara 1ényegesen
ki nem hat6 eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 1ij eljaras lefolytatdsara
utasitja. Jogsértes hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatdlyosulasara halaszté hatdlya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozasdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas
tartasat, és azt a bir6sag sem tartja sziikségesnek, a birosdg az iigy érdemében targyaldson kiviil
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hatdroz. Targyalas tartdsit a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndldsdrél szold 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatéarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. oktdber 20-an BC-XK070807-
13 tgyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ valtoztatdsi eljarasat.

Az Engedélyes a székhely cimének mddositasat kérte.

Az Engedélyes az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi
eljarasaiért €s igazgatdsi jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dijakrdl szélé 1/2009. (I. 30.) EiM
rendelet (a tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatérozott
25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az Eurdpai Parlament és a Tandes 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrél sz6l6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 4. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a Termék adminisztrativ véltoztatasanak
mindsiil, amely végrehajtasa el6tt bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szdm mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzéinek 6sszefoglaléja”
cimli dokumentum a kérelmezett adminisztrativ valtoztatds miatt jelen hatdrozat 1. szamu
mellékletével lecserélésre kertil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek &sszefoglalojat.
A Termék jellemzdinek &sszefoglaldja jelen engedély 1. szamd mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az altalanos kdzigazgatési rendtartasrél sz6l6 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznaldsat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi ko vetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikkidl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak meglagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezeire nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id0 megadésanak lehetdségét vizsgaltam az eljardsom sordn. Megallapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazésa vagy felhasznélasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot 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 befolydsolé informdcickrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésagnak és az
Ugynikségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynékségnek.”
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Felhivom a figyelmet tovabb4 arra, hogy az orszigos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjan 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 informdciock alapjdn keriilt sor; vagy
¢c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjédul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A Dbiocid termék mas tagéllamban kiadott engedélyének adminisztrativ véltoztatasi eljarasa
lefolytatasaért fizetend$ igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16.
pontja alapjan éllapitottam meg.

A jelen eljaréas igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljaréasi koltség viselésére
vonatkozd dontést melléztem.

Doéntésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskoromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fSvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az altalanos kdzigazgatdsi rendtartasrél sz6l6 2016. évi CL. térvény (a
tovdbbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kdzigazgatasi
perrendtartasrol szol6 2017. évi L térvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A FOvérosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b)
pontja, valamint a birésdgok elnevezésérdl, székhelyérsl és illetékességi teriiletének
meghatérozasarél szolo 2010. évi CLXXXIV. toérvény 4. mellékletében foglaltak alapjan
hatdroztam meg.

Az illetek mértkét az illetékekrdl sz016 1990. évi XCIII. torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.
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Kapjak:
1. BAYER HUNGARIA Kft., H-1117 Budapest, Domb6vari ut 26.

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