NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoészam: 1407-2/2022/KBKHF Targy: Maxforce Quantum hangyairté gél

Ugyintézé: Kalcsé Viktéria, +36 1 476 1100 /2847  forgalomba hozatali engedélyének
adminisztrativ modositasa
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy valaszaban a fenti szdmra hivatkozzon! U gyil’lté Zéjﬁk: -
Melléklet:
1. SPC (7 oldal)

HATAROZAT

A BAYER HUNGARIA Kft. (H-1117 Budapest, Dombévari ut 26., a tovdbbiakban: Engedélyes)
BC-GKO070806-32 iigyszamu kérelmére indult, a Maxforce Quantum hangyairté gél (a
tovabbiakban: Termék) adminisztrativ valtoztatasi eljarasaban a HU-2018-MA-18-00218-0000
engedélyszamra vonatkoz6, 45693-3/2021/KBKHF szamon moédositott 18433-5/2018/KORTAP
iktatoszamon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

modositom:
1. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szamu melléklete.

Az FEredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
Az Engedélyes a jogszabalyban eléirt 25.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelel6en forgalomba hozott készleteire tiirelmi
1d6 vonatkozik, azok jelen hatarozat kiadasatdl szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznalhatdk.

Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlését6l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviselovel eljard fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a tdrvényszék az ligyfél kérelmére - az Gigy érdemi elbirdldsara lényegesen
ki nem hat6 eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kivill helyezi, €s ha sziikséges, a hatdsagot 0j eljards lefolytatiasara
utasitja. Jogsértés hianyéaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halasztd hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatési pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartdsat a felperes {igyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.
Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian at 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt{@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977




INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasarél sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésii informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021.oktober 20-an BC-GK070806-
32 ligyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ eljarasat.

Az Engedélyes a székhely cimének mddositasat kérte.

Az Engedélyes az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi
eljarasaiért €s igazgatasi jellegli szolgéltatasaiért fizetenddé dijakrol szolo 1/2009. (I. 30.) EiM
rendelet (a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjdn meghatarozott
25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairél sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol sz6ld 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 4. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a Termék adminisztrativ véltoztatdsanak
mindstil, amely végrehajtasa el6tt bejelentés szitkséges.

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szerepl6 ,.Biocid termék jellemzéinek &sszefoglal6ja”
cim dokumentum a kérelmezett adminisztrativ valtoztatds miatt jelen hatarozat 1. szdmu
mellékletével lecserélésre kertil.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossigra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozé adatok
bizalmasan kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szamu melléklete tartalmazza.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Gsszefoglaldjat.
A Termék jellemzdinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szamt mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatasi rendtartdsrdl szold 2016. évi CL. toérvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dont6ttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosdag, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy moédosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagaddsarol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi id6t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazadsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehetdségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megéllapitottam, hogy a
meglév készletek forgalmazasa vagy felhasznalasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy a rendelkez6 részben foglaltak
szerint dontdttem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezet! biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informaciokrdl szerez
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tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjdn a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

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

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolglé forgalmazési, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék maés tagillamban kiadott engedélyének adminisztrativ valtoztatasi eljarasa
lefolytatasaért fizetend igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16.
pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést melldztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hat4skérémben, valamint a
JOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févarosi keriileti) hivatal népegeészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. térvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol sz6l6 2017. évi I térvény (a tovdbbiakban: Kp.) allapitia meg. A F6varosi
Torvenyszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b)
pontja, valamint a birosdgok elnevezésérSl, székhelyérdl é&s illetékességi teriiletének
meghatdrozasar6l szolé 2010. évi CLXXXIV. tdrvény 4. mellékletében foglaltak alapjan
hatdroztam meg.

Az illettk mértékét az illetékekrsl szol6 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. januar ,, 12>,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos

nevében és megbizasabol
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féosztalyvezetd—

Kapjak:

1. BAYER HUNGARIA Kft., H-1117 Budapest, Domb6véri 1t 26.

2. NNK Jarvéanyiigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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