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Ugyintéz6: Szabé Henrietta, +36 1 476 6431  forgalomba hozatali engedélyének 4tadisa a
2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE CER RO
S.R.L. részére
Hivatkozési szdm: -
Kérem, hogy vélaszéban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugyintézﬁ_]ﬁk: -
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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 tovibbiakban:
Kérelmez$) BC-WA075719-26 tigyszémi kérelmére indult, a Maxforce White IC csotanyirtd gél (a
tovdbbiakban: Termék) adminisztrativ véltoztatdsi eljériséban a HU-2020-MA-18-00316-0000
engedélyszamra vonatkozé, 4905-8/2020/KBKHF szdmon kijavitott, 2936-2/2022/KBKHF
szimon médositott, 4905-4/2020/KBKHF iktatészamon kiadott engedélyét (a tovébbiakban:
Eredeti Engedély) az al4bbiak szerint

mdédositom:

1. Az Eredeti Engedély rendelkez részének elsd mondata és pontjai helyébe az aldbbi szdveg 1ép:

A BAYER HUNGARIA Kft. (1117 Budapest, Dombé6véri 1t 26., Magyarorszig; a tovébbiakban:
Kérelmez6) kérelmére indult parhuzamos kélcsdnds elismerési eljirdsban engedélyezett Maxforce
White IC cs6tinyirté gél nevii biocid termék, 4905-4/2020/KBKHF iktatészdmon 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
Bucuregti, Roménia, a tovébbiakban: Kérelmezd 2) kérelmére indult eljardsban a 2022
ENVIRONMENTAL SCIENCE CER RO S.R\L. széméra étadom. A Termék forgalomba
hozatalét és felhasznéldsdt Magyarorszégon HU-2020-MA4-18-00316-0000 engedélyezési szimon
az aldbbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termék jellemzbinek Gsszefoglaléjat (a tovébbiakban: SPC) az engedély 1.
szamu melléklete tartalmazza.

2, A készitmény forgalmazésa és felhaszndldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szémi mellékletében foglaltak betartisival.

3. A Termékhez rendelt Osszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
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4. Jelen hatérozat 2024. janudr 29-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdmi melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szémii melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan,
Jelen hatirozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezd 2 a jogszabélyban el6irt 25 000 Ft igazgatdsi szolgéltatési dfjat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelel6en forgalomba hozott készleteire tirelmi
idé vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadésitél szémitott 180 napig forgalomba hozhat6k és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

A hatdrozatot sérelmez ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kizlésétdl szamitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsival. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cfmezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kézponthoz kell benyijtani, A jogi
képviseldvel eljér6 fél, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizérolag elektronikus viton
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiréliséra 1ényegesen ki
nem haté eljirdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 1ij eljaris lefolytatéséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtisénak a d6ntés hatdlyosuldséra halaszt6 hatdlya nincs.

A tdrvényszék a kozigazgatasi pert tirgyaldson kiviil birélja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tirgyaldst tart. Térgyalds tartdsét a felperes figyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljiris illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez8 2 a biocid termékek forgalmazéséré] és felhasznaldsarél sz6l6 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésii informdcids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022. méjus 20-4n BC-WA075719-26
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhaszn4lési engedélyének adminisztrativ
modositasat.

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

A Kérelmez5 2 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatdsi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EdM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatdrozott 25 000 Ft
igazpatési szolgéltatisi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél sz6l6 316/2013.
(VIIL. 28.) Korményrendelet (a tovdbbiakban: Korményrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéilyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.”

Megillapitdst nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokument4cié alapjén a Termék a Rendelet 19, cikk
(1) bekezdésben eldirt kdvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrol sz616 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 3. pontja értelmében a kérelmezett viltoztatds a Termék adminisztrativ véltoztatdsénak
mindsill, amely végrehajtésa el6tt bejelentés szlikséges.
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Az Eredeti Engedély 1. szamii mellékleteként szerepls ,Biocid termék jellemz&inek dsszefoglaléja™
dokumentum a kérelmezett adminisztrativ viltoztatds miatt jelen hatdrozat 1. szémi mellékletével
lecserélésre kertil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek &sszefoglal6jét.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az &ltalénos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezé részben foglaltak szerint ddntdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznélasét a Rendelet 22, cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52, cikke szerint;

»A4 89. cikkidl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megiijitdsdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndlésdra tirelmi iddt biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megaddsinak lehetbségét vizsgdltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazésa vagy felhasznilésa az emberi egészségre, az éllati egészségre vagy
a kbrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak szerint
ddntottem,

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyniskségnek. *

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszégos tisztifSorvos 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 informdcick alapjdan keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjaul szolgilé forgalmazési, felhasznélési feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék kolcsonos elismerési eljéras sordn kiadott engedélyének adminisztrativ médositési
eljardsa lefolytatdsdért fizetendd igazgatdsi szolgaltatdsi dfjat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI.
16. pontja alapjén allapitottam meg

A jelen eljards igazgatdsi szolgaltatdsi dijénak lerovésa kdvetkeztében az eljarési koltség viselésére
vonatkozoé dntést melléztem.

Dintésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskérdmben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
JSeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az dltaldnos kdzigazgatdsi rendtartdsrél szélé 2016. évi CL. trvény (a
tovébbiskban; Akr) 114. § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabdlyait a ko6zigazgatdsi
perrendtartisrél szél6 2017. évi 1. térvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A F&virosi

Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg.
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Az illet€k mérté€két az illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e tdrvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. szeptember,,’ 7.

Dr. Miiller Cecflia
orszdgos tisztifborvos
nevében és megbizasdbél

Dr. Deim §7iKia
foosztalyvezpto

Kapijdk:

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 Bucuregti, Roménia), R4BP-n
keresztiil

2. NNK, Jarvényligyi és Infekcidkontroll Féosztaly

3. Irattar
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