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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 tovébbiakban:
Kérelmez§) BC-KH075717-28 {igyszémi kérelmére indult, az Aqua K-Othrine rovarirtd
koncentrétum (a tovdbbiakban: Termék) adminisztrativ viltoztatasi eljarisédban a HU-2019-MA-18-
00258-BF engedélyszdmra vonatkozé, 19236-8/2019/KTEF szimon kijavitott, 1401-
2/2022/KBKHF szimon mdédosftott, 19236-5/2019/KTEF iktatészdmon kiadott engedélyét (a
tovéabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

moédositom:

1. Az Eredeti Engedély rendelkezb részének elsé mondata és pontjai helyébe az alébbi széveg 1ép:

A BAYER HUNGARIA Kit. (1117 Budapest, Dombéviri Gt 26., Magyarorszag; a tovabbiakban:
Kérelmez8) kérelmére indult parhuzamos kdlcsonds elismerési eljardsban engedélyezett Aqua K-
Othrine rovarirté koncentritum nevii biocid termék, 19236-5/2019/KTEF iktatdszdmon kiadott
engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) a 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE CER RO
S.R.L. (Piafa Charles de Gaulle nr. 15, Charles de Gaulle Plaza, etaj 3, Biroul 303, Sector 1, 011857
Bucuregti, Roménia, a tovébbiakban: Kérelmez6 2) kérelmére indult eljirdsban a 2022
ENVIRONMENTAL SCIENCE CER RO S.R.L. szdméra itadom. A Termék forgalomba
hozataldt és felhaszndldsit Magyarorszigon HU-2019-MA-18-00258-BF engedélyezési szdmon
az alébbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékesaldd jellemzdinek Ssszefoglaléjit (a tovébbiakban: SPC) az engedély 1.
szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznéldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szém mellékletében foglaltak betartaséval.

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatdsdgi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fléri4n Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hy
Hivatali kapu KRID azonosfité: 355530977



3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatdrozat 2027. dprilis 6-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedé€ly 1. szdm1 melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1, szdm@ melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben viltozatlan,
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezb 2 & jogszabélyban elbirt 25 000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
idd vonatkozik, azok jelen hatérozat kiaddsatd] szémitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovébbi
180 napig felhasznalhatok.

A hatérozatot sérelmezé Uigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kizlésétb] szémitott 30 napon
beliil kozigazgatisi pert indithat, kereseflevél benyujtdséval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Koézponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljéré fél, valamint a gazdélkodo6 szervezet a keresetlevelet kizérdlag elektronikus Gton
nywjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasira lényegesen ki
nem haté eljérdsi’ szabdlyszegés kivételével - jogsértés megillapitisa esetén megvéltoztatia,
megsemmisfti vagy hatédlyon kivill helyezi, és ha sziikséges, a hatdségot Gij eljérds lefolytatéséra
utasitja. Jogsériés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benyujtdsénak a déntés hatdlyosuldséra halaszté hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tdrgyalést tart. Targyalds tartdsét a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztésa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljérés illetékkételes, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 2 a biocid termékek forgalmazasérél és felhaszndldsérdl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovibbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésl informéciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022. méjus 20-4n BC-KH075717-28
igyszdm alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznAldsi engedélyének adminisztrativ
modositisat.

A Kérelmezd 2 az engedély 4taddsét kérte a BAYER HUNGARIA Kfit8l a 2022
ENVIRONMENTAL SCIENCE CER RO S.R.L. széméra.

A Kérelmez0 2 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatési eljarasaiért
¢és igazgatési jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dfjakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjsn meghatérozott 25 000 Ft
igazgatdsi szolgéltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél szb16 316/2013,
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovébbiakban: Korményrendelet) szerint:

u4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokiban hozhatd forgalomba és
haszndlhaté fel.”

Meggllapitést nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandes 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrdl sz6lé 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
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szakasz 3. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék adminisztrativ véltoztatssinak
mindsill, amely végrehajtasa el6tt bejelentés szitkséges.

Az Eredeti Engedély 1. szimi mellékleteként szerepl6 ,.Biocid termék jellemz6inek 8sszefoglaléja”
dokumentum a kérelmezett adminisztrativ valtoztatds miatt jelen hatérozat 1. sz4dmé mellékletével
lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzinek dsszefoglal6jét.
A Termeék jellemzbinek 6sszefoglaléja jelen engedély 1. szémi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az édltalanos kézigazgatisi rendtartdsrél szé6l6 2016, évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntSttem, a termék forgalomba hozatalst és
felhasznildsét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kivetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikktSl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsanak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tilrelmi idst biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhasznilésa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent. ”

A tlirelmi id6 megadéséinak lehetdségét vizsgéltam az eljardsom sorén. Megéllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazdsa vagy felhasznéldsa az emberi egészségre, az 4llati egeészségre vagy
a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkez6 részben foglaltak szerint
dontbttem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatdanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynikségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom & figyelmet tovébbé arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjn a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn kerillt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgdlé forgalmazési, felhasznéldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély modosttését kell kezdeményeznie.

A biocid termék kdlesénds elismerési eljards sorin kiadott engedélyének adminisztrativ médositasi
eljarasa lefolytataséért fizetendd igazgatési szolgéltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI.
16. pontja alapjan éllapitottam meg

A jelen eljérés igazgatési szolgaltatisi dijénak lerovésa kovetkeztében az eljardsi kdltség viselésére
vonatkozé dontést melldztem.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskérdmben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fSvdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatal elldtasdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl szblé 385/2016
(XIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.
Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges,

A jogorvoslat lehetdségét az altalanos kbzigazgatdsi rendtartdsrdl sz6lé6 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabAlyait a kozigazgatisi
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perrendtartdsrél sz616 2017. évi 1. térvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitjia meg. A Févérosi
Torvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990, évi XCIII. t8rvény 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrdl pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. szeptember,,! | ”.

Dr. Miiller Cecflia
orszagos tisztifdorvos
nevében és megbizdsibadl

Dr. Deim *'},:fﬁfia
fBosztaly\gze16

Kapjdk:
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, Roméania), R4BP-n
keresztiil

2. NNK, Jarvanyiigyi és Infekciékontroll Féosztdly
3. Irattér
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