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1. SPC (79 oldal)

HATAROZAT

A Redebel Regulatory Affairs SCRL (4 Rue de Chassart, 6221, Saint-Amand, Belgium, a
tovdbbiakban: Kérelmez6) BC-VW082996-78 iigyszéml kérelmére indult, a QUARON PAA
Family (a tovdbbiakban: Termék) adminisztrativ véltoztatdsra vonatkozé eljarisdban a QUARON
SAS HU-2020-MA-02;03;04-00304-BF engedélyszdmra vonatkozd, 3802-11/2020/KBKHF
iktatészémon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) a STOCKMEIER FRANCE
SAS @3 rue de la Buhotiére, 35091, Rennes, Franciaorszag,
a tovdbbiakban: Engedélyes) részére névvaltoztatis miatt az al4bbiak szerint

moédositom:
1. Az Bredeti Engedély rendelkez8 részének elsé mondata helyébe az alibbi szbveg 1ép:

A Redebel Regulatory Affairs SCRL (Rue de Chassart 4, 6221 Saint-Amand, Belgium, a
tovébbiakban: Kérelmezd) éltal kérelmezett, a QUARON PAA Family (a tovibbiakban:
Termék) a STOCKMEIER FRANCE SAS (3 rue de la Buhotiére, 35091 Rennes,
Franciaorszég, a tovibbiakban: Engedélyes) éltali forgalomba hozataldt és felhaszndldsdt
Magyarorszdgon HU-2020-MA-02;03;04-00304-BF engedélyezési szdémon az aldbbi
feltételekkel

engedélyezem.

2. Az Eredeti Engedély 1. szdm( melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmi melléklete 1€p.
Az Fredeti Engedély egyebekben véltozatlan,

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabélyban eléfrt 25 000,- Ft igazgatési szolgaltatisi dfjat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiad4sété] szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznélhatok.

Hat4rozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat k8z1ését6] szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benynjtisdval. A keresetlevelet a Fdvarosi
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Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészséglgyi Kodzponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselbvel eljar6 fél, valamint a gazdilkodé szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus Gton
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az iigyfél kérelmére - az igy érdemi elbirdliséra lényegesen ki
nem haté eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kivil helyezi, & ha szilkséges, a hatoségot 0] eljaris lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsénak a ddntés hatélyosulasara halaszté hatdlya nincs.

A Xdzigazgatdsi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozéséban a feleket j6vedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartdsat,
és azt a birbsag sem tartja sziikségesnek, a birosag az lgy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalds tartisét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatédrozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésii informaci6s rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2022. december 19-én BC-VW082996-
78 iigyszém alatt kérelmezte Termek engedélyének adminiszirativ valtoztatasat.

A Kérelmez6 az Engedélyes nevének, a gyértok nevének és a gyértohelyek modositisét kérte.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kizigazgatasi eljérésaiért
és igazgatdsi jelleg szolgaltatésaiért fizetend8 dfjakrél szolé 1/2009. (L. 30.) EuM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg, dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén meghatérozott 25 000,- Ft
igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.

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

4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokiban hozhaté forgalomba és
haszndlhatd fel.”

Meggllapitést nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben el6irt kovetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrol sz616 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 4. pontja és 1. cim 2. szakasz 4. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék
adminisztrativ véltoztatdsénak min6sill, amely végrehajtésa elott bejelentés szlikseges.

Az Fredeti Engedély 1. szdmid mellékleteként szereplé SPC cimii dokumentum a kérelmezett
adminisztrativ véaltoztatds miatt jelen hatérozat 1. szdamd mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzBinek dsszefoglal6jat.
A Termék jellemz8inek Ssszefogialdja jelen engedély 1. szémt mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az éltaldnos kizigazgatési rendtartésrél sz6l6 2016, évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr) 81. §-2, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalit &s
felhasznalasét & Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:
A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
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termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megjitdsdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdséra és felhaszndldsdra tiirelmi iddt biztost,
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kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhasznildsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tilirelmi idS megadésanak lehetfségét vizsgéltam az eljdrdsom soran. Megéllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazésa vagy felhasznéldsa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kérnyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezé részben foglaltak szerint
dontottemn.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.

Felhfvom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszégos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjén keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kijtelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjéul szolgilé forgalmazési, felhasznéldsi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositdsét kell kezdeményeznie,

A biocid termék adminisztrativ mddositési eljardsa lefolytatésaért fizetendd igazgatési szolgéltatdsi
dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén 4llapitottam meg,

A jelen eljérés igazgatdsi szolgaltatasi dfjanak lerovésa kovetkeztében az eljardsi koltség viselésére
vonatkozd ddntést mell6ztem.

Dontésemet a Kormdnyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskérémben, valamint a
fovdrosi és megyel kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérsl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljirva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetbségét az éltalénos kbzigazgatési rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. tdrvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kézigazgatési
perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi 1. t6rvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitia meg. A F&vdrosi
Toérvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatiroztam meg.

Az illeték mért€két az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. tbrvény 45/A. § (1) bekezdése szabdlyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023, februér,, = .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
nevében és megbizdsibol

Dr. Deim Szilvia
fBosztélyvezeti
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Kapjgk:

1. STOCKMEIER FRANCE SAS 3 rue de la Buhotiére, 35091, Rennes, Franciaorszdg, R4BP-n
keresztiil

2, ITrattéir

4/4



