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HATAROZAT

A Belinka Perkemija d.o.o. (Zasavska cesta 95., Ljubljana-Crnuce, 1231, Szlovénia; a
tovabbiakban: Kérelmezd) BC-CJ072404-48 tigyszamu kérelmére indult, a BELOX (a
tovabbiakban: Termékcsalad) kolcsonds elismerési eljaras soran megadott forgalomba hozatali
engedélyének  adminisztrativ =~ véltoztatdsi  eljardsdban  HU-2021-MA-2;3;4;5-00344-BF
engedélyszamra vonatkozo, 10535-7/2021/KBKHF iktatéoszamon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedé€ly) az alabbiak szerint

modositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szamt melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szama melléklete 1€p.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabélyban eldirt 25.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termékcsalad az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire
tiirelmi id6 vonatkozik, azok jelen hatirozat kiaddsatdl szamitott 180 napig forgalomba hozhatok és
tovabbi 180 napig felhasznalhatok.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kdzlésétdl szamitott 30 napon
belill kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyljtani. A jogi
képviselovel eljaro fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizérdlag elektronikus tton
nyugjthatja be.

A végleges hatarozatot a torvénysz¢k az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem hatd eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megallapitidsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kivill helyezi, és ha szlikséges, a hatdésagot j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosulasara halaszto hatalya nincs.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk. gov.hu
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A kdzigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozdséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas
tartasat, €s azt a birésag sem tartja sziikségesnek, a birésag az ligy érdemében targyaldson kiviil
hataroz. Targyalés tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndlasardl szo16 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvéntartasa
elnevezésli informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2022. januar 5-én BC-CJ072404-48
ligyszam alatt keérelmezte Termékcesaldd kolesénds elismerési eljérds soran kiadott forgalomba
hozatali engedélyének adminisztrativ véltoztatassal jaré modositasi eljarasat.

A Kérelmez6 a BELOX 35 SB termékkel kapcsolatban

e a,DONPER 35%” kereskedelmi név torlését, illetve

az ,,INTRASAN 357,

a ,,DONPER 35% B”,

a ,,DONPER 35% S”,

a ,,DONPER 35% SB”,

az ,,Aqua-Perox 35%” kereskedelmi nevek hozziad4sat; tovabba

a BELOX 35 FP termékkel kapcsolatban

e a ,DONPER 35% F”,
e a,DONPER 35% P” kereskedelmi nevek hozzdadasat; illetve

a BELOX 35 E termékkel kapcsolatban
e a,DONPER 35% E” kereskedelmi név hozzaadasat; illetve
a BELOX 50 termékkel kapcsolatban

e a,DONPER 50%” kereskedelmi név torlését, és
e az,Aqua-Perox 50%”

kereskedelmi név hozzdadasat kérte.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarisaiért
és igazgatési jellegll szolgaltatasaiért fizetendd dijakr6l sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgaltatdsi dijat megfizette.

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

»4. 8 (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba
és hasznalhatdo fel.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjéan a Termékcsalad a Rendelet
19. cikk (1) bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelSen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrol sz616 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatdss a Termékcsaldd adminisztrativ
véltoztatdsinak mindsiil, amely végrehajtésa el6tt bejelentés sziikséges.
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Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzdinek dsszefoglal6ja”
cimii dokumentum a kérelmezett adminisztrativ valtoztatds miatt jelen hatdrozat 1. szamd
mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedé€ly tartalmazza a biocid termék jellemzbinek dsszefoglal6jat.
A Termékesalad jellemzdinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. trvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem, 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 hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak  megtagaddsardl  hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és
JSelhasznalasdra tiirelmi id6t biztosil, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy
felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve
elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megaddsanak lehet6ségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazasa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre, az llati egészségre vagy
a komyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak
szerint dontdttem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadd illetékes hatosignak és
az Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdagnak és az Ugynokségnek. ”

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

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — 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 Termékcsalad jelen hatérozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termek kolcsonOs elismerési eljards sordn megadott forgalomba hozatali engedélyének
adminisztrativ modositasi eljardsa lefolytatdsaért fizetend6 igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg.
dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovdsa kdvetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melldztem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskéromben, valamint a
Jdvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtasdrol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016
(X1I. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

végleges.

A jogorvoslat lehetOségét az altalanos koézigazgatasi rendtartasrél szol6 2016. évi CL. trvény (a

tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi

perrendtartasrol szolé 2017. évi L. tdrvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A Fdvérosi

Toérvényszék hataskorét €s illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
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foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szold 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése

szabédlyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. m4jus ,, |+
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