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1. SPC (15 oldal)

HATAROZAT

A Bell Laboratories Netherlands B,V. (De Cuserstraat 93, 1081 CN Amsterdam, Hollandia, a
tovabbiakban; Kérelmez6é) BC-RG071860-34 Gigyszéml kérelmére indult, a Notrac riagcsaléirté
blokk (a tovibbiakban: Termék) kismértékii véltoztatasi eljarasdban HU-2020-MA-14-00310-0000
engedélyszimra vonatkozé, 15468-12/2020/KBKHF iktatészdmon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének pontjai helyébe az aldbbi szdveg 1ép:
1. A biocid termék jellemzfinek Hsszefoglaléjit (a tovdbbiakban: SPC) az engedély 1. szadmu

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznélésa sorén az engedélyben elirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztosftani kell az engedély 1. szdmi mellékletében foglaltak betartdsaval.

3. A Termékhez rendelt 5sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4, Jelen hatérozat 2023. jinius 10-ig hatalyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szd&mi melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szémi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabalyban el6irt 50 000 Ft igazgatasi szolgaltatdsi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiad4sét6] szdmitott 180 napig forgalomba hozhaték €s tovabbi
180 napig fethasznélhat6k.

Hatdrozatom annak koziésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kézlését6l szdmitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtdsdval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdilkodd szervezet a keresetlevelet kizdr6lag elektronikus titon
nydjthatja be.

A végleges hatédrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasdra lényegesen
ki nem hatd eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
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megsemmisiti vagy hatalyon kivill helyezi, és ha sziikséges, a hat6sdgot 1ij eljards lefolytatdsdra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.
A keresetlevél benyiijtdsdnak a dontés hatalyosuldséra halaszt6 hatélya nincs.

A kozigazgatdsi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozésiban a feleket jévedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds
tartasat, €s azt a birésig sem tartja sziikségesnek, a birésdg az ligy érdemében targyaldson kiviil
hatéroz. Térgyalds tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazésérdl és felhaszndldsar6l sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartisa
¢lnevezésil informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. december 03-4n BC-RG071860-
34 iigyszam alatt kérelmezte a Termék kismértékl valtoztatdsi eljarasat.

A Kérelmez$ a Termék kiszerelésének médositdsat, tovdbbi kereskedelmi nevek hozziadisét,
valamint a Termék gyértdjanak, és a gyértési hely cimének médositdsat kérte.

A Kérelmez6 az Allami Népegészséghigyi és Tisztiorvosi Szolgilat egyes kozigazgatasi eljérdsaiért
és igazgatasi jellegli szolgltatéisaiért fizetendd dijakr6l sz6l6 1/2009. (I. 30.) EtM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 17. pontja alapjén meghatérozott 50 000 Ft
igazgatasi szolgéltatési dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhaté fel.”

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelfen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrdél sz6lé6 354/2013/EU rendelet mellékletének 2. cim 7.
pontja, 1. cim 1. szakasz 2. pontja, és az 1. cim 2. szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett
véltoztatds a Termék kismérték(i véiltoztatdsdnak mindsiil, amely végrehajtisa elbtt bejelentés
sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szdmi mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzdinek Ssszefoglaldja”
cimi dokumentum a kérelmezett kismértékli véltoztatds miatt jelen hatdrozat 1. sz&mi
mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az enged€ly tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglal6jét.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglal6ja jelen engedély 1. szémi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az éltalénos kozigazgatasi rendtartdsrél szélé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint ddntdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznéldsét a Rendelet 22. cikkében meghatédrozott 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 mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagaddsdrdél hatdroz, a meglévl készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tirelmi idé6t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dliati egészségre vagy a kbrnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadésdnak lehetSségét vizsgéltam az eljardasom sorén. Megéllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazésa vagy felhasznélésa az emberi egészségre, az llati egészségre vagy
a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkez6 részben foglaltak
szerint dontottem,
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Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovdbbé arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetG informdciék alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kdtelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolgilé forgalmazési, felhasznaldsi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termékcsaldd kismértékli mddositdsi eljirdsa lefolytatasdért fizetendd igazgatési
szolgéltatdsi dijat az Igszolg, dij rendelet 1. melléklet VI. 17. pontja alapjén 4llapitottam meg.

A jelen eljérés igazgatasi szolgéltatdsi dijanak lerovésa kivetkeztében az eljérasi koltség viselésére
vonatkozd dontést melldztem.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskdrémben, valamint a
JBvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f8vdrosi kerilleti) hivatal népegészségilgyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl sz6l6 385/2016
(XII. 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszigos illetékességgel eljdrva hoztam meg,

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

A jogorvoslat lehetdségét az 4ltalanos kdzigazgatdsi rendtartdsré] sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatdsi
perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi L térvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A Févérosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIII. torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. 4prilis ,, (17,

Dr. Miiller Cecflia
orszégos tisztiforvos
nevében és meghizisébol

E7)
Dr. Deim Szilvia:
fﬁosztélyvei‘cetfs'
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Kapjék:
1. Bell Laboratories Netherlands B.V. (De Cuserstraat 93, 1081 CN Amsterdam, Hollandia);
R4BP-n keresztiil

2. NNK Jérvényiigyi és Infekcidkontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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