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1. SPC (54 oldal)

HATAROZAT

Az Remmers GmbH (Bemhard-Remmers-Str. 13, D - 49624 Loningen, Németorszdg, a
tovabbiakban: Kérelmez8) BC-UC062145-46 iigyszdmG kérelmére indult, az Adolit BQ biocid
termékcsaldd (a tovdbbiakban: Termék) nagymértékli eljiriséban HU-2019-MA-08-00245-BF
engedélyszdmra vonatkozé, 53888-2/2022/KBKHF  iktat6szdmon mddositott 29039-
3/2019/KBKHF itatészdmon kiadott engedélyét (a tovibbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak
szerint

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének pontjai helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndlisdardl szolo 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatarozott kételezdé mellékletet (a
tovéabbiakban: SPC) az engedély 1. szami melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznaldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamd mellékletében foglaltak betartisdval.

3. A Termékhez rendelt 8sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatérozat 2023. oktéber 19-ig hatélyos.
2. Az Bredeti Engedély 1. szdmi melléklete Helyébe a jelen hatdrozat 1, szdmd melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben viltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabélyban el8irt 400 000 Ft igazgatési szolgéltatdsi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmez6 igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat k6z1€sét8] szamitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képvisel6vel eljérd fél, valamint a gazdélkodé szervezet a keresetlevelet kiz4rélag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az {igy érdemi elbiriléséra lényegesen ki
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nem hatd eljardsi szabédlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 1ij eljards lefolytatasira
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasénak a dontés hatdlyosuldséra halaszt6 hatdlya nincs.

A kozigazgatdsi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozéséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tdrgyalds tartdst,
¢és azt a birésig sem tartja sziikségesnek, a birésdg az {igy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalas tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2020. jilius 10-én BC-UC062145-46
ligyszém alatt kérelmezte Termék engedélyének kismértékli véltoztatisat. Az eljardsban referencia-
tagallamként Németorszig vett részt.

A Kérelmez6 a jelenlegi biocid termékcsalddhoz két meta SPC hozzéadésat kérte mely 1-1 termékbdl
4ll, tovébb4 a fizikai- kémiai tulajdonségokra vonatkozd kockéazatértékelést az emberi egészségre
vonatkozd kockézatértékelést illetve a kornyezeti kockézatértékelést aktualizlta. Az endokrin
diszruptor vizsgélati eredménye és a hosszitdvi stabilitdsi vizsgalatrél sz6l6 jegyzokdnyv beadésra
keriilt. A haszndlati Gtmutatéban az els6 meta SPC-ben szereplé termékek esetében a pontos
kijuttatandé mennyiség tekintetében véltoztatést kért.

A Kérelmezb az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatdsi eljérdsaiért
és igazgatési jellegli szolgdltatdsaiért fizetend6é dfjakrdl sz6l6 1/2009. (I. 30.) EGM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 18. pontja alapjén meghatérozott 400 000 Ft
igazgatasi szolgéltatdsi dijat megfizette.

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

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

Megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentéci6 alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eldirt kévetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrol sz6lé 354/2013/EU rendelet mellékletének 3. cim
értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék kismértékl valtoztatdsdnak minGsiil, amely
végrehajtasa el6tt bejelentés szlikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szdmt mellékleteként szereplé SPC a kérelmezett nagymérték(i véltoztatéds
miatt jelen hatérozat 1. szémd mellékletével lecserélésre keriilnek.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglal6jét.
A Termék jellemzdinek Usszefoglaldja jelen engedély 1. szdmt mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltalénos k{zigazgatdsi rendtartdsr6l sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdén a rendelkezd részben foglaltak szerint ddntdttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznildsét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kvetelmény szerint engedélyeztem.

A tiirelmi id6 megadésanak lehetOségét vizsgdltam az eljérdsom sorén. Megéllapitottam, hogy
dntésem a meglévd készletek forgalmazdsit nem befolyésolja, igy a tiirelmi id® megéllapitasatol
eltekintettem,

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
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»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatdanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informécidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatéségnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugynokségnek.”

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

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

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjiul szolgilé forgalmazési, felhasznélési feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositdsét kell kezdeményeznie.

A biocid termék kismértékl mddositési eljarésa lefolytatdsaért fizetend® igazgatasi szolgaltatdsi dijat
az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet VI. 18. pontja alapjén llapitottam meg.

A jelen eljérds igazgatési szolgaltatdsi dijdnak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé déntést melléztem.

Déontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztosftott hatiskdrémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtasdrdl, tovibbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelslésérdl szol6 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13, § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg,

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

A jogorvoslat lehetdségét az 4ltaldnos kdzigazgatdsi rendtartasré] sz616 2016, évi CL. térvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi I t6rvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitia meg. A Févéarosi
Torvényszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a biréségok elnevezésérdl, székhelyérél és illetékességi teriiletének meghatérozésérél sz616
2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL t8rvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. december ,,29”.
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