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1. SPC (58 oldal)

HATAROZAT

Az Remmers GmbH (Bemhard-Remmers-Str. 13, D - 49624 Loningen, Németorszig, a
tovébbiakban: Kérelmez6) BC-BE(065852-49 iigyszdmi kérelmére indult, az Adolit BQ biocid
termékcesaldd (a tovédbbiakban: Termék) nagymértékii eljarasidban HU-2019-MA-08-00245-BF
engedélyszdmra vonatkozé, 53888-2/2022/KBKHF és 16034-16/2022/KBKHF iktatoszamon
mddositott, 29039-3/2019/KBKHF itatészdmon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti
Engedély) az aldbbiak szerint

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének pontjai helyébe az alabbi szbveg 1ép:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndldsdrél sz6l6 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatarozott kitelezd mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szémi meliéklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazdsa és felhaszndldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmt mellékletében foglaltak betartésdval.

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

4. Jelen hatarozat 2023. oktéber 19-ig hatalyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdm( melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szami melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabélyban eloirt 400 000 Ft igazgatasi szolgéltatdsi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlését6l szémitott 30 napon
belill kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benytjtdsival. A keresetlevelet a Fovdrosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyGjtani. A jogi
képvisel6vel eljard fél, valamint a gazdédlkodd szervezet a keresetlevelet kizdrélag elektronikus uton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdléséra lényegesen ki
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nem haté eljérdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megillapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdségot Gj eljirds lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a tdrvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtdsanak a dontés hatélyosuldséra halasztd hatélya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkoziséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte térgyalas tartasat,
és azt a birbsig sem tartja sziikségesnek, a birdsig az ligy érdemében targyaldson kiviil hatdroz.
Targyalas tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezés(i informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. dprilis 9-én BC-BE065852-49
ligyszém alatt kérelmezte a Termék engedélyének jelentds mértékll véltoztatésit, Az eljérasban
referencia-tagéllamként Németorszég vett részt.

A Keérelmez8 a Termék 4. alcsalédjshoz (meta SPC 4) 1ij célszervezet hozzéadésat kérte.

A Kérelmez6 az Allami Neépegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kizigazgatési eljérdsaiért
¢s igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dfjakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dfj rendelet) 1. melléklet VI, 18. pontja alapjén meghatérozott 400 000 Ft
igazgatdsi szolgéltatdsi dijat megfizette,

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalénak egves szabdlyairél sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovébbiakban: Korményrendelet) szerint:

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

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

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelfen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos viltoztatdsokrél sz616 354/2013/EU rendelet mellékletének 3. cim
¢rtelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék jelentds mérték( véltoztatdsénak mindstil, amely
végrehajtdsa el6tt bejelentés szlikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szdm1 mellékleteként szerepl$ SPC a kérelmezett jelentds mérték véltoztatds
miatt jelen hatérozat 1. sz4m1t mellékletével lecserélésre keriilnek.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Ssszefoglalojat.
A Termék jellemzbinek Ssszefoglaléja jelen engedély 1. szAmt mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az éltaldnos kozigazgatési rendtartdsrél szélé 2016. &vi CL. torvény. (a
tovébbiakban; Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19, cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint démtSttem, a termék forgalomba hozataldt é&s
felhasznéldsat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A tlirelmi id6 megadésinak lehetdségét vizsgéltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévh készletek forgalmazasit nem befolyésolja, igy a tirelmi idd megallapitasatél
eltekintettem.

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 befolydsol informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatéségnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”
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Felhivom a figyelmet tovabbé arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termeék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy ~ amennyiben alkalmazands — a 25, cikkben emlitett Seltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megadésdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjén keralt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleger az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgdlé forgalmazisi, felhaszndldsi feltételei
mdbdosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositdsdt kell kezdeményeznie.

A biocid termék kismérték(i médositdsi cljarésa lefolytatdsaért fizetends igazgatasi szolgéltatési dijat
az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet V1. 18. pontja alapjén 4llapitottam meg,

A jelen eljérés igazgatési szolgéltatési dijénak lerovésa kvetkeztében az eljarssi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melléztem.

Dontésemet a Korményrendelet 18, § (1) bekezdésében biztositott hatisk6romben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint q Jardsi (f§vdrosi kertileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrél, tovdabbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szery kijelolésérébl szo16 385/2016
(XIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljérva hoztam meg,

Jelen hatérozat annak kézlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjdn
végleges.

A jogorvoslat lehetéségét az sltalanos kdzigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. térvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztosftottam, szabélyait a kdzigazgatdsi
perrendtartésrél szolé6 2017. évi L torvény (a tovibbiakban: Kp.) dllapitja meg. A Fdvdrosi
Térvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, aKp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a birsdgok elnevezésérél, székhelyérél és illetékességi teriiletének meghatérozasirél sz616
2010. évi CLXXXIV., t8rvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hatéroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrsl sz616 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2023. februsr ,,/°

Dr. Miiller Cecilia
-~ oarszipos tisztifSorvos
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Dr. Déim Szilvia
~Thosztalyvezetd

Kapijdk:

1. Remmers GmbH (Bernhard-Remmers-Str. 13, D - 49624 Laningen, Németorszég) R4BP-n
keresztiil
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