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HATAROZAT

A BAYER HUNGARIA Kift. (1117 Budapest, Dombéviéri it 26, a tovébbiakban: Engedélyes) a
MAXFORCE PLATIN csétinyirt6é gél (a tovabbiakban: Termék) HU-2022-MA-18-00365-0000
engedelyszamra vonatkozd, 14129-2/2022/KBKHF  iktatészémon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alédbbiak szerint hivatalbél.

mddosftom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az alabbi széveg 1ép:

4. Jelen hatérozat 20285, jilius 17-ig hatdlyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szémi melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szémi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvilaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez6 1igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat k8zIését8] szdmitott 30 napon
belill kdzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytijtisival. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képvisel6vel eljéré fél, valamint a gazdélkod6 szervezet a keresetlevelet kizdrélag
elektronikus Gton nydjthatja be. '

A vegleges hatérozatot a torvényszék az ligyfé] kérelmére - az iigy érdemi elbirdlasdra 1ényegesen ki
nem haté eljirdsi szabilyszegés kivételével - jogsértés megillapitdsa esetén megvéltoztatja,
" megsemmisiti vagy hatélyon kivill helyezi, és ha szilkséges, a hatésdgot 1j eljaris lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnysban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benylijtdsanak a déntés hatdlyosuldséra halaszt6 hatélya nincs.

A trvényszék a kozigazgatdsi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek bérmelyikének kérelmére
azonban térgyalést tart. Térgyalds tartisit a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljirés illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsarol és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartasa
elnevezésli informéaciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2023, januér 12-én BC-WP(083787-93
tigyszdm alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyének meghjitdsat.
Az eljérasban Belgium jér el referens tagéllamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeleinek a kolcsénds elismerési eljdrds térgydt
képezd engedélyek megijitisdra vonatkozo szabdlyok tekintetében tdrténl kiegészitésérd sz6ld
492/2014/EU felhatalmazason alapulé rendelete (a tovébbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

»Amennyiben az engedélyes dlial nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megijitdsdrdl ‘annak
lejdrani id6pontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatdsdg az értékelés elvégzéséhez
szitkséges idGtartamra megijitia az engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megnjitdsi eljirds az Engedélyes 6nhibdjan kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/BEU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély idébeli hatédlydt hivatalbol
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id6
véltoztatdsa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalénak egyes szabdlyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet) szerint:

s4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglal6jét.
A Termék jellemzdinek &sszefoglaléja jelen engedély 1. szdmu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az ditaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkezé
részben foglaltak szerint dontéttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»d 89. cikktll eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsanak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévl készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi iddt biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndlésa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tlrelmi id6 megadésinak lehetdségét vizsgltam az eljirdsom sordn. Megillapitottam, hogy
dintésem a meglévd készletek forgalmazédsat nem befolyésolja, gy a tiirelmi idé megallapitdsdtdl
eltekintettem.,

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

» (1) Amennyiben- az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatsanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciékrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovdbba arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termek engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»@) a 19, cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
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b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjén keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kiitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgilé forgalmazési, felhasznéldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély médositasét kell kezdeményeznie.

Déontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskromben, valamint a
JOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerileti) hivatal népegészségigyi
Jfeladatai elldtdsdrol, tovdbba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljérva hoztam meg,

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatdsi perrendtartsrol sz616 2017. évi I tdrvény (a tovéibbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
Fovérosi Torvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL t8rvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogroél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024. junius ,,77 .”

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
_neviben s megbizésibol

| Dr. Deim Szilvia
\ fhosziilyvezetd
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