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Hivatkozdsi szdm: -
Kérem, hogy vdlaszdban a fentl szémra hivatkozzon! ﬂgymtézbjﬁk -
Melléklet:

1. SPC ( 6 oldal)

HATAROZAT

A BAYER HUNGARIA Kft.(Dombéviri 6t 26, H-1117, Budapest, tovébbiakban: Kérelmez3) BC-
QW064331-13 {igyszém1 kérelmére indult, a Maxforce Platin csétényirtd gél (a tovibbiakban:
Termék) egymast kiivetd kolcsdnds elismerési eljarasiban a Termék forgalomba hozatalit és
Jfelhaszndldsdt Magyarorszdgon HU-2022-MA-18-00365-0000 engedélyezési szémon az aldbbi
feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzdinek sszefoglal6jdt (a tovibbiakban: SPC) az engedély 1. szdmt
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhaszndldsa sordn az engedélyben eléirt feltételek teljesftését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szémi mellékletében foglaltak betartisival,

3. A Termékhez rendelt 5sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatérozat 2024. jiilius 15-ig hatélyos.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabélyban eléirt 500.000 Ft igazgatdsi szolgaltatdsi dfjat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat ktzlésétd] szamitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsival. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képvisel6vel eljéré fél, valamint a gazdélkodé szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus titon
nydjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az figy érdemi elbirdl4sra lényegesen ki
nem haté eljirdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megllapitdsa esetén megvéltoztata,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatéségot j eljéras lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a tSrvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsdnak a dontés hatélyosulésira halaszté hatélya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozéséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte térgyalés tartésat,
Kémiai Biztonségi és Kompetens Hatésagi Flosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977



és azt a birsig sem tartja szilkségesnek, a birésdg az iigy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalés tartdsdt a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztdsa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezb a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésl informéacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. februdr 3-4n BC-QW064331-13
ligyszdm alatt kérelmezte Termék a Belga Kompetens Hatésag dltal 2019. jdlius 24-én kiadott,
BE2019-0037 engedélyszamu engedélyének az egymast kdvetd kblcsénds elismerését.

A Kérelmezd az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatdsi eljrésaiért
és igazgatdsi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendé dijakrél sz6lé 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatdrozott S00 000 Ft
igazgatdsi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkez8 egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.”

A szakmai koordinétor 2021. szeptember 13-an megkiild6tt szakmai véleménye alapjdn megéllapitdst
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek dsszefoglaléjat.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hat6sdgai 4ltal elfogadott ajanlés szerint (C4-Septl4-Doc.5.7 - Final
- Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product authorisations linked
to other authorisations through certain authorisation procedures) az engedélyek megtjitasi
folyamaténak elésegitése érdekében a kdlcsonds elismerési eljards sordn kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az eljéras alapjat képezd nemzeti engedély lejérati idejével.

A hatdrozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat id6beli hatdlyat a fentickre figyelemmel
dllapitottam meg,

A Termék biocid hatéanyagként klotianidint tartalmaz. A klotianidin helyettesitendé hatéanyagnak
mindstil a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés d) pontja értelmében. Az eljéras sordn a Belga Kompetens
Hat6ség éltal sszedllitott Gsszehasonlité értékelés vizsgilatara az Rendelet 23. cikkének megfelelden
sor keriilt. A koordinal6é szerv szakmai véleményében az Gsszehasonlité értékelésre vonatkozéan
kifogdst nem tett, az értékelést elfogadta, mivel az abban foglaltak Magyarorszdgra vonatkozéan
kimeritOek és helytalldak.

A Termék engedélyezett felhasznildi kategéridjat a Kormédnyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
¢és 1/B. §-a alapjn hatdroztam meg,

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés b)
pontja alapjan hatiroztam meg.

Fenti indokok alapjan az altalénos kozigazgatdsi rendtartisrél szolé 2016, évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezé részben foglaltak szerint dfntdttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznalédsat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kvetelmény szerint engedélyeztem.
Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozataldnak és felhasznilésdnak engedélyét megthjitom,
az Fredeti Engedély mellékleteivel egyiitt hatélyat veszti.

Felhfvom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
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»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhats
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében Bizottsdgnak és az Ugynokségnet. ”

Felhivom a figyelmet tovébbs 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 alapjdn keralt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgal6 forgalmazisi, felhasznélési feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositésat kell kezdeményeznie.

Az eljérés lefolytatdssért fizetends igazgatdsi szolgdltatdsi dfjat az Igszolg, dij rendelet 1. melléklet
VL. 14, pontja alapjan allapftottam meg.

A jelen eljérés igazgatdsi szolgéltatdsi dfjénak lerovisa kovetkeztében az eljérdsi koltség viselésére
vonatkozé déntést melléziem.

Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljdrva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kizlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehet6ségét az sltalinos kbzigazgatasi rendtartésrél sz616 2016. évi CL. t8rvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kdzigazgatési

Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdés'e, aKp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a birésigok elnevezésérol, székhelyérsl és illetékességi terfiletének meghatdrozdsardl s2616
2010. évi CLXXXIV. tdrvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrs] 52616 1990. évi XCIIL tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62, § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. mércius n %,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
“igvébeit és megbizdsdbol
Fu il Lhi iy |'r____'rl_'L__ —_—

| Dr. Deirh Szilvia

\ fbosztalyvezetd
Kapjak:
1. BAYER HUNGARIA K#. Dombéviri Ut 26, H-1117, Budapest; R4BP-n keresztiil
2. NNK Jarvényiigyi és Infekciékontroll Flosztily, jarvany.titkarsag@nnk, gov.hu
3. Irattér
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