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HATAROZAT

A 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE CER RO S.R.L. (Piaa Charles de Gaulle nr. 15, Charles
de Gaulle Plaza, etaj 3., Biroul 303, Sector 1, 011857 Bucuresti, Roménia, a tovébbiakban;
Engedélyes) a Maxforce Quantum hangyairté gél (a tovdbbiakban: Termék) HU-2018-MA4-18-
00218-0000 engedélyszamra vonatkoz6, 1407-5/2022/KBKHF szimon médositott, 18433-
5/2018/KORTAP iktatészémon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak
szerint hivatalbél

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 4. pontja helyébe az alabbi sziveg 1ép:

4, Jelen hatérozat 2023, 4prilis 2-ig hatalyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. és 2. szdmi melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szdm1 melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben viéltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A hatdrozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kdzlését6l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benydjtdsdval. A keresetlevelet a Févérosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kodzponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus titon
nydjthatja be,

A végleges hatérozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlaséra 1ényegesen ki
nem haté cljdrdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot Uj eljards lefolytataséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benytjtdsénak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatdlya nincs.

A tdrvénysz€k a kozigazgatési pert targyaldson kiviil birélja el, a felek birmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Térgyalés tartisit a felperes figyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek

Kémiai Biztonségi és Kompetens Hatésdgi FOosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florién it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk. gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977



elmulasztdsa miatt igazolési kérelemnek nincs helye. A peres eljérés illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovébbiakban: NNK) jogelédjéhez, az
Orszagos Tisztif6orvosi Hivatalhoz (a tovébbiakban: OTH) 2013, jinius 20-4n benyjtott kérelmében
kezdeményezte a Termék Magyarorszégon térténd forgalomba hozatalanak és felhasznaldsdnak
engedélyezési eljdrdsat. Az NNK jogel6dje az Emberi Er6forrdsok Minisztériuma (a tovébbiakban:
EMMI) HU-2018-MA-18-00218-0000 engedélysz4m alatt engedélyezte a Termék magyarorszgi
forgalomba hozatalit és felhaszndldsét.

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdirdl és felhaszndldsdrél szol6 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021, mércius 31-én BC-EN065585-25
ligyszdm alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélisi engedélyének megjitésat.
Az eljérdsban Németorszig jér el referens tagillamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsdrdl annak lejdrati idSpontja el6it nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez szikséges idGtartamban megijitia a nemzeti engedélyt. ”

A Német Kompetens Hat6sdg a megljitisi eljaris sordn a Termék forgalomba hozatali és
felhaszndldsi engedélyének hatdlyst a Rendelet 31. cikk (7) bekezdés alapjén 2023. éprilis 2-ig
meghosszabbitotta, ezért a Magyar Kompetens Hatdség a referens tagillam dontése alapjén a Termék
engedélyének idSbeli hatélydt azonos médon kiterjeszti.

A fent indokok alapjén az engedély id8beli hataly4t a Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjén,
hivatalb6l médositottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi
id8 véltoztatdsa miatt. Az 1. és 2, melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

n4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaléd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhatd forgalomba és
haszndlhaté fel,

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek 8sszefoglaléjét.
A Termék jellemz6inek tsszefoglaléja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrol sz6l6 2016, évi CL. t3rvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkez részben foglaltak szerint déntSttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hat6sdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megiijitdsinak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévs készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi iddt biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A. tirelmi id8 megadésinak lehetdségét vizsgéltam az eljdrdsom sorén. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévo készletek forgalmazdsat nem befolyésolja, gy a tiirelmi idé megéllapftasétol
eltekintettem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
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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 informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedelyt Kado illetékes hatdsdgnak és az
Ugyndkségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

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

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskdrSmben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrél, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljirva hoztam meg,

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

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kdzigazgatdsi perrendtartdsrol sz6l6 2017. évi L. tbrvény (a tovéabbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A

FOvdrosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatiroztam meg.

Az illeték mértékét az illet€kekrdl sz616 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése szabdlyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
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