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HATAROZAT

A Remmers GmbH (Bernhard-Remmers Str. 13., D-49624 Léningen, Németorszg, a
tovabbiakban: Kérelmezé) BC-TV043128-08 ligyszami kérelmére indult, az Induline SW- 900 (a
tovabbiakban: Termék) megujitasi eljarasdban a Termék Remmers Hungary Kft. (Tormasrét u. 12,
2051 Biatorbdgy, Magyarorszag, a tovabbiakban: Engedélyes) a HU-2012-MA-08-00005-0000
engedélyszimra vonatkozé, KEF-8915-4/2015 és KEF-21141-2/2014 iktatszimon médositott
KEF-7624-9/2012 iktatészémon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak
szerint hivatalb6l

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 10. pontja helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

10. Jelen hatédrozat 2024. aprilis 30-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szamt melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szdmti melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC cimi
dokumentum.

Hatarozatom ellen allamigazgatési ton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésaghoz cimzett, de a
Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz benyfjtott keresetlevéllel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozlést6l szamitott 30 napon belill kell az elséfoki hatdsignil beadni. A keresetlevelet az
elektronikus tigyintézés és a bizalmi szolgdltatdsok dltaldnos szabdlyairdl sz616 2015. évi. CCXXIL.
torvény 9. § (1) bekezdése szerinti felperes és jogi képvisel kizarélag elektronikus tton, a
jogszabalyban meghatirozott médon terjesztheti eld.
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A kozigazgatasi per illetéke 30.000 Ft., de az eljarasban az iigyfelet jovedelmi és vagyoni
viszonyaira valé tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovabbiakban: NNK) jogelddjéhez, az
Orszagos TisztifSorvosi Hivatalhoz (a tovdbbiakban: OTH) 2010. julius 28-4n benyujtott
kérelmében kezdeményezte a Termék Magyarorszagon torténd forgalomba hozataldnak és
felhasznalasanak engedélyezési eljardsit. Az OTH a KEF-7624-9/2012 szdmu hatdrozatdban
HU-2012-MA-08-00005-0000 engedélyszam alatt engedélyezte a Termék magyarorszagi
forgalomba hozatalat és felhasznalasat.

A Kérelmezb a biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznalasarol szolo 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvéantartisa
elnevezésli informacios rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2018. szeptember 25-an BC-
TV043128-08 iigyszdm alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének meguajitasat. Az eljarasban Dania jar el referens tagallamként.

Az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

,Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhato okokbol az engedély
megujitasarol annak lejdrati idépontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az atvevd illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idbtartamban megujitia a nemzeti engedélyt.”

A Déan Kompetens Hatdsag 2020. januéar 21-én az R4BP informacios rendszeren keresztiil értesitette
az eljarasban érdekelt tagillamok kompetens hatosagait, hogy a megujitasi kérelem értékelése soran
a Termék forgalomba hozatali és felhaszndlasi engedélyének hatilyat az EU rendelet 31. cikk
alapjan 2024. aprilis 30-ig meghosszabbitja.

A fent indokok alapjan az engedély id6beli hatalyat az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan,

hivatalb6l modositottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 valtoztatasa miatt.

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

.4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

Az orszagos tisztiféorvos a Korményrendelet értelmében a(z) engedély modositasi eljardsaban
szakhatdsagot koteles bevonni.

Tekintettel arra, hogy a hivatalb6l torténd adminisztrativ médositas kapcsan szakkérdés nem mertilt
fol, igy az orszagos kérnyezetvédelmi és természetvédelmi hatosag megkeresésétdl eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termek jellemzdinek
osszefoglalojat. A Termék jellemzéinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét
képezi.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kézigazgatasi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Kormanyrendelet 18. § (1) pontja
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosag, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazasdra és felhasznalasdara
tiirelmi idSt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazasa vagy felhasznadldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”
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A tirelmi id6 megadasanak lehet8ségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megallapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tiirelmi id8 megallapitds4tol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomdast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszigos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informacidk alapjdan keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szevinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznéalasi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskéromben, valamint a
févarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Seladatai ellatdsardl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehetéségét az Akr. 116, § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kdzigazgatasi per inditdsanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjén van helye. A Budapest
Komyeki Kozigazgatdsi és Munkaligyi Bir6sig hatdskorét és illetékességét a kozigazgatasi
perrendtartasrol sz616 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. §
(2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés b) pontja hatirozza meg. A keresetlevél benytjtasanak
helyérdl és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatést.

Az illeték mértékét az illetékekrSl sz6lé6 1990. évi XCIIL tdrvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.
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