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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonssgi és Kompetens Hatésdgi Fosztily
Biocid Kompetens Hatésdgi Osztdly

Iktatészdm: NNGYK/29665-1/2024 Térgy: QUICK BAYT légyirtd permetezdszer
Ugyintéz6: Bacs6 Jénos, Jakab Blanka forgalomba hozatali engedélyének
Telefon: +36 1 896 8546 adminisztrativ médositsa
Hivatkozési szdm: -
_ Ugyintézjiik: -
Kérem, hogy vélaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE FR SAS (1, place Giovanni Da Verrazzano, 69009 Lyon,
Franciaorszdg , a tovdbbiakban: Kérelmez8) BC-RE089840-30 iigyszdml kérelmére indult, a
QUICK BAYT légyirté permetezészer (a tovébbiakban: Termék) adminisztrativ véltoztatésra
vonatkozé eljérésdban a 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCES CER RO S.R.L. ( Piata Charles
de Gaulle nr. 15, Charles de Gaulle Plaza, etaj 3, Biroul 303, Sector 1, 011857, Bucuresti, Roménia,
a tovébbiakban: Engedélyes) HU-2020-MA-18-00301-0000 engedélyszdmi, 1269-
7/2021/KBKHF, 1269-16/2021/KBKHF, 1269-20/2021/KBKHF, 1415-2/2022/KBKHF, 41155-
2/2022/KBKHF, 1415-5/2022/KBKHF, 08947-1/2023/KBKHF ¢és NNGYK/16212-2/2024
iktatészdmon médositott, 27107-4/2020/KBKHF iktat6szdmon kiadott engedélyét (a tovabbiakban:
Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

moédositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szam( melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szami melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

Jelen hatédrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC.

A Kérelmez0 a jogszabélyban elbirt 25 000 Ft igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat k6z1€sétdl szamitott 30 napon
beliil koézigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benywjtdsédval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gy6gyszerészeti Kozponthoz kell
benyujtani. A jogi képvisel6vel eljaré fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizérolag
elektronikus tGton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirélédséra 1ényegesen ki
nem haté eljérdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megillapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikkséges, a hatéségot Gj eljaras lefolytatiséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtisénak a dontés hatdlyosuldséra halaszt6 hatdlya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozéséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyal4s tartésat,
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¢és azt a bir6sag sem tartja sziikségesnek, a birésdg az ligy érdemében targyalason kiviil hatéroz.
Térgyalds tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsarol és felhaszndldsdrol sz6l6 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésli informdciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2023. oktéber 31. napjin BC-
RE089840-30 1igyszém alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ véltoztatdsat.

A Kérelmezb a kereskedelmi név hozzéadéasdt, gyértd nevének és cimének, valamint az egyik gyértési
hely nevének médositasat kérte.

A Kérelmezb az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatisi eljérésaiért
¢és igazgatdsi jelleglh szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz616 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. difj rendelet) 1. melléklet VL. 16. pontja alapjén meghatérozott 25 000 Ft
igazgatési szolgéltatédsi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezl egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdaban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.”

Megillapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrol sz616 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 2. pontja és 2. szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék adminisztrativ
véltoztatasnak mindsill, amely végrehajtdsa el6tt bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szdmu mellékleteként szereplé SPC cim dokumentum a kérelmezett
adminisztrativ viltoztatds miatt jelen hatdrozat 1. szdm1 mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglaléjét.
A Termék jellemzdinek &sszefoglal6ja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az éltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé6 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése és 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznélését a Rendelet 22, cikkében meghatérozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdanak
megtagaddsdrodl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idét biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 megadasdnak lehetGségét vizsgéltam az eljdrdsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dintésem a meglév8 készletek forgalmazédsat nem befolydsolja, igy a tlirelmi id6 megéllapitdsétél
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrél szerez
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tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugyndkségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyndkségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovdbbé arra, hogy az orszdgos tisztiforvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdlé forgalmazisi, felhasznlasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély médositdsat kell kezdeményeznie.

A biocid termék adminisztrativ médositési eljirdsa lefolytatasaért fizetendd igazgatési szolgaltatési
dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén 4llapitottam meg.

A jelen eljérds igazgatési szolgéltatasi dijénak lerovésa kdvetkeztében az eljérasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melléztem.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskdrémben, valamint a
Jévdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerilleti) hivatal népegészségilgyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv Kijelolésérdl sz616 385/2016
(X1I. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszgos illetékességgel eljarva hoztam meg,

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

A jogorvoslat lehetSségét az éltalanos kdzigazgatési rendtartdsrdl sz6l6 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabalyait a kozigazgatési
perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) allapitia meg. A F6évérosi
Torvényszek hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatédroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024. jtnius ,, [1”.

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifSorvos
nevebien és megbizisébol
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Kapjék:

1. 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCES CER RO S.R.L. ( Piata Charles de Gaulle nr. 15,
Charles de Gaulle Plaza, etaj 3, Biroul 303, Sector 1, 011857, Bucuresti, Roménia), R4BP-n
keresztiil

2. NNGYK Mikrobiol6giai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrlf@nngyk.gov.hu

3. Irattar
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