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1. SPC (13 oldal)

HATAROZAT

A Syngenta Crop Protection AG (Rosentalstrasse 67, 4058 Basel, Svéjc, a tovabbiakban:
Kérelmez6) BC-HE090032-60 iigyszému kérelmére indult, a KLERAT régcséléirté blokk (a
tovabbiakban: Termék) adminisztrativ véltoztatdsra vonatkoz6 eljérdsédban a Syngenta Kft. (Alizu.2,
1117, Budapest, Magyarorszdg, a tovabbiakban: Engedélyes) HU-2023-MA-14-00477-0000
engedélyszami, 18446-8/2023/KBKHF iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti
Engedély) az alédbbiak szerint

médositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szimti melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szamu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatdrozatom elvilaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum,
A Kérelmezb a jogszabdlyban eldirt 25 000 Ft igazgatasi szolgéltatdsi dijat megfizette.
Hatédrozatom annak kézlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlését6] szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtésdval. A keresetlevelet a Fovérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi €s Gydgyszerészeti Kozponthoz kell
benytijtani. A jogi képviselével eljar6 fél, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizrélag
elektronikus Gton nyijthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlaséra lényegesen ki
nem hat6 eljirési szabélyszegés kivételével - jogsértés megdllapitidsa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot Wj eljirds lefolytatasdra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja. '

A keresetlevél benytjtdsdnak a dontés hatdlyosuldséara halaszt6 hatdlya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkoziséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fé] sem kérte targyalds tartdsét,
és azt a bir6sig sem tartja sziikségesnek, a bir6sag az iigy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyaldas tartasét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztdsa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

Cim: 1097 Budapest Albert Fl6ridn tit 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nngyk.gov.hu
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INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndlasdrol szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezési informéciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2023. november 13. napjén BC-
HE090032-60 tigyszém alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ véltoztatasat.

A Kérelmez6 a hatbanyag gyartdsi hely nevének és a hatéanyag gyértéjanak modositisat kérte.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatési eljarasaiért
és igazgatédsi jellegli szolgdltatasaiért fizetendd dfjakrél szélé 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 16. pontja alapjén meghatérozott 25 000 Ft
igazgatdsi szolgéltatdsi dijat megfizette.

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

wd. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhatd forgalomba és
hasznadlhaté fel,” '

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

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrol szélé 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 2.
szakasz 5. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék adminisztrativ véltoztatisdnak
mindsiil, amely végrehajtasa elétt bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szidmh mellékleteként szerepld SPC cimli dokumentum a kérelmezett
adminisztrativ véltoztatds miatt jelen hatdrozat 1. szdm\ mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglaléjat.
A Termék jellemzbinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szémi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjin az éltaldnos kozigazgatési rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 81, §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése és 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznéldsét a Rendelet 22. cikkében meghatirozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsanak
megtagaddsdroél hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idét biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent. ”

A tlrelmi id6 megadésdnak lehetdségét vizsgiltam az eljdrdsom sorin. Megéllapitottam, hogy

déntésem a meglévd készletek forgalmazasét nem befolyésolja, igy a tiirelmi id6 megdllapitasétél

eltekintettem. - o '

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. c¢ikke értelmében:

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
- hatéanyaggal (hatéaryagokkal).. kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informacidkrdl szerez

tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az

Ugyhokséghek, vdgy iumibs engedely esetében a Bizottségnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabbd arra, hogy az orszégos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
T e termék engedélydt vissiavonhatja, vagy modosithatja, has

» @) 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 alapjdn kerdlt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezetiségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjaul szolgdlé forgalmazisi, felhasznéldsi feltételei
mdédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositisét kell kezdeményeznie.

A biocid termék adminisztrativ médositési eljardsa lefolytatasaért fizetendd igazgatasi szolgaltatési
dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén allapitottam meg.

A jelen eljarés igazgatdsi szolgéltatdsi dijdnak lerovasa kbvetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé déntést melléztem.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskérdmben, valamint a
JOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi kertileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrél, tovabbad az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016
(XIL 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az éltaldnos kdzigazgatési rendtartasrél sz6lé6 2016. évi CL. tdrvény (a
tovibbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabilyait a kozigazgatési
perrendtartésrél szolé6 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitia meg. A F&vérosi
Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a birésdgok elnevezésérol, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatérozésardl sz616
2010. évi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrdl pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2024, junius ,, '~ *.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos
i nevgben és megbizgsabol
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Kapjék:
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