NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Tktatészém: 48559-3/2022/KBKHF Térgy: Tanalith E 3475 forgalomba hozatali
Ugyintéz6: Szentgydrgyi Timea, +36 1 476 engedélyének &tadésa a YOU Solution Germany
1214 GmbH részére

Hivatkozési szdm: -
Kérem, hogy vdlaszében a fentl szdmra hivatkozzon! Ugyintéz&jﬁk: -

Melléklet:

1. SPC (10 oidal)

HATAROZAT

A YOU Solution Germany GmbH (Freundallee 9a, DE 30173, Hannover, Németorszig, a
tovébbiakban: Kérelmezd 2) BC-JTY079283-02 iigyszdmi kérelmére indult, a Tanalith E 3475 (a
tovabbiakban: Termék) adminisztrativ véltoztatdsi eljdrdsdban a HU-2015-MA-08-00142-0000
engedélyszamra vonatkozé, 17496-2/2020/KBKHF szémon médositott 3957-12/2019/KBKHF
iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak szerint

médositom:

1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének elsd mondata és pontjai helyébe az alébbi szbveg 1ép:

A Lonza Cologne GmbH (Nattermannallee 1., 50829 Koéln, Németorszdg, a tovébbiakban:
Engedélyes) széméra, a kérelmére indult parhuzamos kolcsonds elismerési eljérdsban engedélyezett
Tanalith E 3475 nevli biocid termék, 17496-2/2020/KBKHF szadmon moédsitott 3957-
12/2019/KBKHF iktatészamon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) a YOU
Solution Germany GmbH (Freundallee 9a, DE 30173, Hannover, Németorszég, a tovédbbiakban:
Kérelmezd 2) kérelmére indult eljirdsban a YOU Solution Germany GmbH szdmdra itadom. A
Termék forgalomba hozatalsit és felhasznaldsit Magyarorszdgon HU-2015-MA-08-00142-0000
engedélyezési szdmon az alébbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termékesaldd jellemzdinek Bsszefoglal6jét (a tovébbiakban: SPC) az engedély 1.

sz&m1t melléklete tartalmazza,

2. A készitmény forgalmazdsa és felhasznéldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szémii mellékletében foglaltak betartdsdval,

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

4. Jelen hatérozat 2029. mércius 28-ig hatalyos.
Az Eredeti Engedély 1. és 2. szam1i melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szdmi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

Kémiai Biztonséagi és Kompetens Hatdsdgi Fbosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Flérién it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977



Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezd 2 a jogszabélyban eléirt 25.000,- Ft igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiad4séat6l szémitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznélhat6k.

Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezb ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kozlésétél szdmitott 30 napon
belil kdzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyljtdsdval. A Kkeresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizérdlag elektronikus tton
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem haté eljdrdsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot 1j eljiras lefolytatisara
utasitja. Jogsértés hidnysban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsdnak a dontés hatdlyosuléséra halaszté hatilya nincs.

A kdzigazgatssi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozésiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartasat,
és azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a birésdg az iligy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalds tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye,

INDOKOLAS

A Kérelmezb 2 a biocid termékek forgalmazisérél és felhasznélésérél sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésti informaci6s rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022. augusztus 16-an BC-JY(79283-
02 {igyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznéldsi engedélyének
adminisztrativ médositasat,

A Kérelmez6 2 az engedély 4tadését kérte a Lonza Cologne GmbH-t61 a YOU Solution Germany
GmbH széméra.

A Kérelmez5 2 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kizigazgatasi eljirdsaiért
és igazgatsi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrél szbl6 1/2009. (1. 30.) EtiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. mellékiet VL. 16. pontja alapjén meghatérozott 25.000,- Ft
igazgatési szolgaltatdsi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unibs engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokéban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel,”

Megillapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécid alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termekekkel kapcsolatos véltoztatdsokrol sz6l6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 3. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék adminiszirativ véltoztatdsénak
mindsiil, amely végrehajtdsa elétt bejelentés szitkséges.
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Az Eredeti Engedély 1. és 2-es szdmu mellékletei a kérelmezett adminisztrativ véltoztatds miatt jelen
hatérozat 1. szamd mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 6sszefoglaljat.
A Termék jellemzéinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjdn az &ltaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé6 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznélésat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52, cikke szerint:

»Ad 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi id6t biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndlisa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kiirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 megadésdnak lehetBségét vizsgdltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazésa vagy felhasznélésa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy a rendelkezé részben foglaltak szerint
dontéttem,

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcidkrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

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

«a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

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

c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjéul szolgdlé forgalmazési, felhasznéldsi feltételei
mobdosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasét kell kezdeményeznie.

A biocid termék kdlcsdnos elismerési eljirds sordn kiadott engedélyének adminisztrativ médositasi
eljarasa lefolytatasaért fizetendd igazgatasi szolgaltatési dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI.
16. pontja alapjan allapitottam meg.

A biocid termék adminisztrativ médositasi eljarasa lefolytatasaért fizetendd igazgatasi szolgéltatisi
dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatdsi szolgaltatasi dijanak lerovésa kvetkeztében az eljarasi kdltség viselésére
vonatkozé dontést melléztem.

Diontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatédskérémben, valamint a
Jévdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szlé 385/2016
(XII 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.
Jelen hatérozat annak kizlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az altalanos kdzigazgatési rendtartasrl sz616 2016. évi CL. tSrvény (a
tovdabbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabdlyait a kozigazgatési
perrendtartdsrél szélé 2017. évi I térvény (a tovabbiakban: Kp.) dllapitia meg. A FOvéarosi
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Toérveényszék hatéskdrét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg,

Az illet€k mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL trvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzést jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2022. okt6ber /4 ”,

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztiféorvos
nevébei és{d{':eg}hizz'ls:ih{rl

f‘“_’.f'.,__l,_rf ‘
Dr. Deim Sziivia
féosztalyverelo

Kapjék:
1. YOU Solution Germany GmbH (Freundallee 9a, DE 30173, Hannover, Németorszig), R4BP-n

keresztiil
2. Irattér
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