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HATAROZAT

A Lonza Cologne GmbH (Nattermannallee 1., Cologne, 50829, Németorszag; a tovabbiakban:
Kérelmez6) BC-JE058837-32 iigyszdmu kérelmére indult, az Antiblu Select 3787 (a
tovabbiakban: Termék) forgalomba hozatali engedélyének adminisztrativ médositasi eljarasdban a
HU-2017-MA-8-00198-0000 engedélyszamra vonatkozd, 15126-3/2020/KBKHF és 9435-
3/2019/KTEF iktatoszdmt hatarozatokkal modositott 25547-1/2017/KORTAP iktatészdmon
kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

modositom:
1. Az Eredeti Engedély 1. szam1 melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szamt melléklete Iép.

Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabalyban el6irt 25.000 Ft igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.

A Termeék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatarozat kiadasatél szamitott 180 napig forgalomba hozhatok és tovabbi
180 napig felhasznalhaték.

Hatéarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozlésétél szamitott 30 napon
belill koézigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyljtasaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdélkodod szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem hatd eljarasi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti, vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 0ij eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsanak a dontés hatalyosulasara halaszté hatdlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalds tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkételes, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezesl informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2020. aprilis 29-én BC-JE058837-32
tgyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali engedélyének adminisztrativ mdodositasat.

Mivel a propikonazol biocid aktiv hatéanyag besoroldsa modositasra keriilt az anyagok és keverékek
osztalyozdsardl, cimkézésérdl és csomagoldsdardl szélé 1272/2008/EK eurépai parlamenti és
tandcsi rendeletnek a miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez valé hozzdigazitdsa célidbdl térténd
modositasarol és az (EU) 2017/776 bizottsagi rendelet helyesbitésérdl szolé Bizottsag (EU)
2018/1480 rendelet alapjan a Kérelmezd a propikonazol besorolasanak moédositasat és a cimkézés
moddositasat kérte.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatési eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szolo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

.4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba
és haszndlhato fel.”

Az adminisztrativ véltoztatds tekintetében szakkérdés nem merilt fol, igy az orszdgos
kormyezetvédelmi és természetvédelmi hatosidg megkeresésétél eltekintettem.

Az Eurdpai Parlament és a Tandes 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatasokrol sz6l6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 2.
szakasz 11. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a Termék adminisztrativ valtoztatdsanak
mindsiil, amely végrehajtasa el6tt bejelentés szitkséges.

Az FEredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szereplé ,,Biocid termék jellemzoinek dsszefoglaldja”™
ciml dokumentum a kérelmezett adminisztrativ véltoztatds miatt jelen hatdrozat 1. szamu
mellékletével lecserélésre kerdil.

A Rendelet 22, cikke szerint az enged€ly tartalmazza a biocid termék jellemzdinek &sszefoglalojat.
A Termék jellemzdinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjdn az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrdl szolé 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatirozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikkidl eltérve, amennyiben az illetékes hatosag, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizoitsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitasanak  megiagaddsdarol  hatdroz, a megléve készletek forgalmazdsdra és
felhaszndlasdara tirelmi iddt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy
felhaszndlasa az emberi egészségre, az adllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve
elfogadhatatlan kockadzatot jelent.”

A tirelmi 1d6 megadasanak lehet6ségét vizsgéltam az eljarasom soran. Megallapitottam, hogy a
meglév készletek forgalmazasa vagy felhasznilasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy

2/3



a komyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak
szerint dontottem.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcidkrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésignak és
az Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba 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
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjdn keriilt sor, vagy
¢) az engedélyes nem felt eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasét kell kezdeményeznie.

A biocid termek kolesonds elismerési eljarasa soran megadott forgalomba hozatali engedélyének
adminisztrativ modositasi eljarasa lefolytatdséért fizetendd igazgatasi szolgéltatasi dijat az Igszolg.
dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozd dontést melléztem.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskéromben, valamint a
Jbvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Seladatai ellatdsardl, tovibbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatarozat annak kozlésével egyidejileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetéségét az éltalanos kozigazgatasi rendtartasrél sz6l6 2016. évi CL. tdrvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolo 2017. évi I térvény (a tovébbiakban: Kp.) allapitja meg. A Févarosi
T6rvényszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték meértekét az illetékekrdl szolé 1990. évi XCII térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e tdrvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.
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