NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktat6szam: 2935-5/2022/KBKHF Térgy: HARMONIX rigcesdléirtd pép
Ugyintéz6: Szabdé Henrietta, +36 1 476 6431 forgalomba hozatali engedélyének é4tadésa a
2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE CER RO
S.R.L. részére
Hivatkozasi szém. -
Kérem, hogy vilaszéban a fenti szémra hivatkozzon! Ugymtézﬁjﬁk. -
Melléklet:
1. SPC (12 oldal)

HATAROZAT

A 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE CER RO S.R.L. (Piata Charles de Gaulle nr. 15, Charles
de Gaulle Plaza, etaj 3, Biroul 303, Sector 1, 011857 Bucuresti, Roménia, a tovébbiakban:
Kérelmez) BC-FY075718-97 lgyszému kérelmére indult, a HARMONIX rigcsaléirté pép (a
tovébbiakban: Termék) adminisztrativ véltoztatdsi eljdréséban a HU-2021-MA-14-00353-0000
engedélyszémra vomatkozé, 2935-2/2022/KBKHF szdmon médositott, 1275-8/2021/KBKHF
iktatészémon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

médositom:

1. Az Eredeti Engedély rendelkezb részének elsé mondata és pontjai helyébe az aldbbi szoveg 1€p:

A BAYER HUNGARIA Kift. (1117 Budapest, Dombévari Gt 26., Magyarorszdg; a tovibbiakban:
Kérelmez8) kérelmére indult parhuzamos kolcsénds elismerési eljirasban engedélyezett
HARMONIX rigcséléirté pép nevii biocid termék, 1275-8/2021/KBKHF iktatészédmon kiadott
engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) a 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE CER RO
S.R.L. (Piata Charles de Gaulle nr. 15, Charles de Gaulle Plaza, etaj 3, Biroul 303, Sector 1, 011857
Bucuresti, Roménia, a tovabbiakban: Kérelmezd 2) kérelmére indult eljérasban a 2022
ENVIRONMENTAL SCIENCE CER RO S.RL. szimira 4tadom. A Termék forgalomba
hozataldt és felhaszndldsit Magyarorszdgon HU-2021-MA-14-00353-0000 engedélyezési szdmon
az alébbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termék jellemzbinek Usszefoglaléjit (a tovdbbiakban: SPC) az engedély 1.

szidmis melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazédsa és felhaszndlésa sorén az engedélyben elbirt feltételek teljesftését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szami mellékletében foglaltak betartdséval.

3. A Termékhez rendelt &sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatdrozat 2025. jGlius 24-ig hatdlyos.

Kémiai Biztonségi ¢s Kompetens Hatésédgi FOosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
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2. Az Eredeti Engedély 1. szdm( melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szémi meliéklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatdrozatom elvilaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Keérelmez5 2 a jogszabilyban eléirt 25 000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelSen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadését6]l szdmitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovabbi
180 napig felhasznélhat6k.

A hatdrozatot sérelmezb tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kiszlését8] szdmitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtiséval. A Keresetlevelet & Févarosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyGjtani. A jogi
képviseldvel eljdré fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az figyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiraléséra 1ényegesen ki
nem haté eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot j eljards lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyédban a t6rvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtisdnak a déntés hatdlyosul4séra halaszté hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatisi pert térgyaldson kiviil birdlja el, a felek bérmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart, Térgyalds tartdsét a felperes {igyfél a keresetlevélben kérheti, Ennek
elmulasztisa miatt igazolési kérelemnek nincs helye. A peres eljdras illetékkiteles, melyet a
torvénysz¢k dontése szerint kell megfizetni,

INDOKOLAS

A Kérelmezd 2 a biocid termékek forgalmazisarél és felhasznalasdré] sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezést informdci6s rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022. méjus 20-4n BC-FY075718-97
lUgyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznél4si engedélyének adminisztrativ
moédositdsat,

A Kérelmez6 2 az engedély 4taddsdt kérte a BAYER HUNGARIA Kf-t61 a 2022
ENVIRONMENTAL SCIENCE CER RO S.R.L. sziméra.

A Kérelmezd 2 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi eljarasaiért
¢s igazgatdsi jellegl szolgéltatdsaiért fizetend® dfjakrél sz616 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén meghatérozott 25 000 Ft
igazgatési szolgéltatdsi dijat megfizette.

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

w4 § (1) Unibs engedéllyel nem rendelkez8 egyedi biocid termék vagy biocid termékesald
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokiban hozhaté forgalomba és
hasznélhaté fel.”

Megillapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentici6 alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrol sz6l6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 3. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék adminisztrativ véltoztatisinak
minbsill, amely végrehajtdsa elott bejelentés szitkséges.
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Az Eredeti Engedély 1. szdmt mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzéinek $sszefoglaléja™
dokumentum a kérelmezett adminisztrativ véltoztatis miatt jelen hatérozat 1. szdmi mellékletével
lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglaléjét.
A Termék jellemzbinek dsszefoglalGja jelen engedély 1. szdmib mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az éltalénos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint déntdttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhaszndldsat a Rendelet 22. cikkében meghatdrozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy mddosit egy engedélys, illetve az engedély megijitdsanak
megtagaddsdrol hatdroz, a megléve készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tilrelmi id6t biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhasznéldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A ftlirelmi idd megaddsinak lehetbségét vizsgéltam az eljéréisom sorén. Megéllapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazésa vagy felhasznélésa az emberi egészségre, az Allati egészségre vagy
a kémyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak szerint
dontottem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszdgos tisztiforvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgilé forgalmazasi, felhaszndlasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasét kell kezdeményeznie.

A biocid termék kolcsénds elismerési eljaras sorén kiadott engedélyének adminisztrativ médositési
eljirésa lefolytatisaért fizetend igazgatési szolgltatasi dfjat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI.
16. pontja alapjan éllapitottam meg

A jelen eljards igazgatédsi szolgdltatési dijanak lerovésa kdvetkeztében az eljirasi koltség viselésére
vonatkozd déntést melléztem.

Ddntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatéskéromben, valamint a
SJovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vérosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
.(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Jelen hatdrozat annak kozlésével egyidejtileg az Akr. 82, § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehet6ségét az Altaldnos kBzigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. tdrvény (a
tovébbiakban: Akr) 114, § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabdlyait a kozigazgatési
perrendtartasrél sz6l6 2017. évi I. tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitia meg. A F&virosi
Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjédn hatéroztam meg.
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Az illeték mértékét az illetékekrd] sz616 1990. évi XCIII. t8rvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022, szeptember,,/ "

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
nevében és megbizdsabol

Dr. Deim S{l¥ia
fBosztalyvezitd

Kapjék:

1. 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE CER RO S.R.L. (Piata Charles de Gaulle nr. 15,
Charles de Gaulle Plaza, etaj 3, Biroul 303, Sector 1, 011857 Bucuresti, Roménia), R4BP-n
keresztiil

2. NNK, Jérvanyligyi és Infekciékontroll Fosztily
3. Irattar
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