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Melléklet:

1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi K6zpont a BAYER HUNGARIA Kift. (1123 Budapest, Alkotés u. 50,
a tovébbiakban: Engedélyes) HU-2020-MA-18-00301-0000 engedélyszémra vonatkozé, 1269-
16/2021/KBKHF iktatészdm( hatdrozatot (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az dltaldnos
kizigazgatdsi rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. tdrvény. (a tovébbiakban: Akr.) 90. § (1) bekezdése
alapjén az aldbbiak szerint hivatalbél

kijavitja:

1. Az Eredeti Engedély 1. szdmd melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. sz&mt melléklete 1ép.
Az Fredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelden forgalomba hozott készleteire tiirelmi
idé vonatkozik, azok jelen hatérozat kiaddsit] szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovébbi
180 napig felhasznélhatok.

Hatérozatom annak kbzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd 1igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat k8zlését6l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtdsdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiligyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviseldvel eljar6 fél, valamint a gazdélkod6 szervezet a keresetlevelet kizdrélag elektronikus ton
nyljthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirélasara 1ényegesen ki
nem haté eljdrdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megillapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 1j eljirds lefolytatéséira
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benyijtisénak a dontés hatdlyosulésara halaszté hatilya nincs.

A tdrvényszék a kozigazgatési pert tArgyaldson kiviil birélja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Targyalds tartdsét a felperes figyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkételes, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

Kémiai Biztonsigi és Kompetens Hatdsdgi FSosztdly
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

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



INDOKOLAS

A Kérelmezd g biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszmaldsarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésil informdcids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. januér 5-én BC-UY063844-89
Ugyszam alatt kérelmezte Termék kismértékli valtoztatasi eljardsat.

A 1269-16/2021/KBKHF iktatészémon 2021. méjus 20-an kiadott Hatirozatban a Termék SPC
dokumentuméban a szavatossagi id6 vonatkozdsdban elirds tortént, ezért az 1. melléklet lecseréléssel
torténd kijavitdsa meliett dénttittem.

Az Akr. 90 § (1) bekezdése szerint:

»Ha a dintésben elirds, illetve szdmitdsi hiba van, és az nem hat ki az iigy érdemére, a hatésig a
dontést kijavitia.”

Fenti indokok alapjén az Akr. 81. §-a és 90 § (1) bekezdése alapjan a rendelkezb részben foglaltak
szerint ddntbttem, s a mellékletben tortént elirdst - annak jelen kijavité hatdrozatom mellékletével
val6 cseréjével — kijavitottam.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»Ad 89. cikktél eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi iddt biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 megadasénak lehetdségét vizsgéltam az eljardsom sordn. Megdllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazdsa vagy felhasznélésa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a koryezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkez6 részben foglaltak szerint
dontéttem.

Dintésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskoromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerileti) hivatal népegészségigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérSl sz6l6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetéségét az Altaldnos kbzigazgatasi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a koézigazgatdsi
perrendtartésrél sz616 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapitja meg. Az Akr. 90. § (3)
bekezdése rendelkezik arrél, hogy a dontés kijavitdssal érintett része ellen ugyanolyan jogorvoslatnak
van helye, mint az eredeti dontés ellen volt. A Févérosi Torvényszék hatiskorét és illetékességét a
Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjén hatdroztam meg,

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

Budapest, 2021. junius,,~ *.
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