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Biocid Kompetens Hatésdgi Osztily
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permetezfszer nevil biocid termék engedély
id6beli hatalydnak kiterjesztése
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Melléklet:
1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCES CER RO S.R.L. (Piata Charles de Gaulle or, 15, Charles
de Gaulle Plaza, etaj 3, Biroul 303, Sector 1, 011857 Bukarest, Roménia, a tovdbbiakban: Engedélyes)
a QUICK BAYT légyirt6 permetezfszer (a tovdbbiakban: Termék) HU-2020-MA-18-00301-0000
engedélyszamra vonatkozé, a 08947-1/2023/KBKHH, a 1269-7/2021/KBKHF, a 1269-
16/2021/KBKHTF, a 1269-20/2021/KBKHF, a 1415-2/2022/KBKHF, a 41155-2/2022/KBKHF é&s
a 1415-5/2022/KBKHF iktatészAmu hatdrozattal médositott 27107-4/2020/KBKHF iktat6szémon
kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbol.

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezé részének 4. pontja helyébe az aldbbi széveg 1ép:

4, Jelen hatérozat 2024. oktéber 7-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szémi melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szémi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvéalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatédrozatot sérelmezd igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlésétdl szamitott 30 napon
beliil kdzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtdsdval. A keresetlevelet a Fdvirosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kodzponthoz kell
benytjtani. A jogi képviselével eljar6 fél, valamint a gazdélkodé szervezet a keresetlevelet kizarélag
elektronikus Gton nydjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem hatd eljarasi szabilyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, €s ha sziikséges, a hatésagot 1j eljaras lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtdsanak a dontés hatdlyosulésdra halaszté hatdlya nincs.
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A tdrvényszék a kozigazgatdsi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tirgyalast tart. Targyalds tartdsat a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkdteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsarol és felhaszndldsdrdl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2020. december 28-4n BC-FN063761-
32 iigyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhaszndldsi engedélyének
meg\jitasét. Az eljarasban frorszég jér el referens tagéllamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kilcsonds elismerési eljdrds tdrgydt
képezd engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében térténd kiegészitésérd szblé
492/2014/EU felhatalmazéason alapul6 rendelete (a tovébbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

~Amennyiben az engedélyes dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megujitdsdrdl annak
lejdrati iddpontja elGtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatdsdg az értékelés elvégzéséhez
szitkséges idGtartamra megijitia az engedéiyt.”

Tekintettel arra, hogy megnjitdsi eljirds az Engedélyes Onhibdjén kivill nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély id6beli hatilyat 2024. oktéber 7-
ig hivatalb6l meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 viltoztatdsa miatt. Az 1. sz. 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 tovédbbiakban: Korményrendelet) szerint:

»4 § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
haszndlhaté fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek Ssszefoglal6ja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjdn az dltaldnos kiozigazgatdsi rendtartdsrdl szbl6 2016. évi CL. toérvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint dént&ttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»Ad 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdanak
megtagaddsardl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi iddt biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhasznaildsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 megaddsinak lehetségét vizsgiltam az eljarisom sordn. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazisit nem befolydsolja, igy a tlirelmi idé megéllapftasétél
eltekintettem.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatoanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcickrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugynikségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabbé arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezets informdciok alapjén kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgilé forgalmazisi, felhaszndlési feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély mébdositasat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskérémben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f6vdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Sfeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl sz616 385/2016
(XIL. 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljdrva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehet6ségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kozigazpatési perrendtartdsrol sz6l6 2017, évi L térvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitjia meg. A
Fdvérosi Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illet¢kfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024. mércius ,, (7"

Dr. Miiller Cecilia
arszipos tisztifborvos
nevében és meghizasabol

= [ Jr'.l
Dr. Deim Szilvia
féosztalyvezetd
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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 Bukarest, Roménia); R4BP-n keresztiil

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