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Melléklet:

1. SPC (27 oldal)

HATAROZAT

A Yanco Insecticide Solutions Ireland Limited (MBSL, 13 Classon House, Dundrum Business
Park, Dundrum, D14 W9Y3 Dublin, frorszag, a tovdbbiakban: Kérelmez6) BC-AJ064273-49
ligyszamd kérelmére indult, a Yanco Transfluthrin Product Family (a tovébbiakban: Termék) kis
mertékl  valtoztatdsi eljarasidban (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) vonatkozd, 8456-
5/2021/KBKHF iktat6szdmu hatdrozatot (a tovabbiakban: Hatarozat) az dltaldnos kozigazgatdsi
rendtartdsrol sz6l6 2016. évi CL. t6rvény. (a tovabbiakban: Akr.) 90. § (1) bekezdése alapjan az
alabbiak szerint

kijavitom:
1. A Hatérozat 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatrozat 1. szam@ melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
1d6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiadasatdl szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovébbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatdrozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kéz1€sétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A keresetlevelet a Fdvérosi
Térvenyszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a tdrvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralaséra lényegesen ki
nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 1 eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasanak a dontés hatdlyosuldsara halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalas tartdsat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
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INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazasadrol és felhaszndldsarol szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezeésl informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. februar 1-jén BC-AJ064273-49
ligyszam alatt kérelmezte Termék kis mértékil valtoztatasi eljarasat.

A 8456-5/2021/KBKHF iktat6szamon 2021. februar 26-an kiadott Hatdrozatban a Termék SPC
dokumentumadban elirds tortént, ezért az 1. melléklet lecseréléssel torténd kijavitdsa mellett
dontottem.

Az Akr. 90 § (1) bekezdése szerint:

, Ha a dontésben elirds, illetve szdmitdsi hiba van, és az nem hat ki az iigy érdemeére, a hatdsdg a
dontést kijavitja.”

Fenti indokok alapjan az Akr. 81. §-a & 90 § (1) bekezdése alapjan a rendelkez6 részben foglaltak
szerint dont6ttem, s a mellékletben tortént elirdst - annak jelen kijavitd hatdrozatom mellékletével
vald cseréjével — kijavitottam.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijjitdsdanak
megtagaddsarol hatdaroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiivelmi idot biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhasznadlasa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tirelmi id§ megadésdnak lehetdségét vizsgdltam az eljarasom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazasa vagy felhasznalasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockéazatot nem jelent, igy a rendelkez6 részben foglaltak szerint
dontottem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskéroOmben, valamint a
Jfovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasdrol, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatarozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az altaldnos kozigazgatési rendtartasrdl szold 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatési
perrendtartasrél sz616 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 4llapitja meg. Az Akr. 90. § (3)
bekezdése rendelkezik arrdl, hogy a dontés kijavitassal érintett része ellen ugyanolyan jogorvoslatnak
van helye, mint az eredeti dontés ellen volt. A Fovarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a
Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrol szo16 1990. évi XCIIIL. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2021. marcius ,,I'f ",

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
geyéh%é megbizasabol
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Kapjak:
1. Yanco Insecticide Solutions Ireland Limited (MBSL, 13 Classon House, Dundrum Business
Park, Dundrum, D14 W9Y3 Dublin, Irorszag)

2. NNK Jarvanyligyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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