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HATAROZAT

A Remmers GmbH (Bemhard-Remmers-Str. 13., Loningen, D-49624, Németorszag; a
tovabbiakban: Kérelmez6) BC-FY032339-12 ligyszdmu kérelmére indult, az Aidol HK-Lasur (a
tovabbiakban: Termék) forgalomba hozatali engedélyének adminisztrativ véltoztatasi eljarisaban a
Remmers Hungary Kft. (Tormdsrét u. 12., Biatorbagy, 2051, Magyarorsz4g; a tovibbiakban:
Engedélyes) HU-2012-MA-08-00007-0000 engedélyszamra vonatkozd, a KEF-8175-4/2014, a
KEF-21994-2/2014, illetve a 32369-1/2019/KBKHF iktatdszamu hatarozatokkal modositott KEF-
7626-8/2012 iktatoszdmon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak
szerint

maédositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szami melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szdmu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezdé a jogszabdlyban eldirt 25.000 Ft igazgatdsi szolgaltatési dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
idé vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadasatél szamitott 180 napig forgalomba hozhatok és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kizlésétdl szamitott 30 napon
belul kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyijtaséval. A keresetlevelet a Budapest Kéryéki
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselovel eljaré fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara lényegesen
ki nem hat6 eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatdlyosulasara halaszt6 hatalya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozasiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds
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tartasat, és azt a birésag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy érdemében targyaldson kiviil
hatéroz. Térgyalas tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazadsardl és felhaszndldsdrdl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésili informéciods rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2017. méajus 30-4n BC-FY032339-12
iigyszam alatt kérelmezte a Termék kolesonds elismerési eljaras soran kiadott forgalomba hozatali
engedélyének adminisztrativ valtoztatéssal jaré modositasi eljarasat.

A Kérelmez6 a ,,HSL-30/m” kereskedelmi név hozzaad4sat kérte a biocid termékhez.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatdsi jellegll szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz6lo 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 16. pontja alapjan meghatdrozott 25 000 Ft
1gazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba
és hasznalhato fel.”

Megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben eloirt kovetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol sz016 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a Termék adminisztrativ valtoztatdsanak
mindsiil, amely végrehajtasa elott bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szam1 mellékleteként szerepl6 ,,Biocid termék jellemzoinek dsszefoglal6ja”
cimi dokumentum a kérelmezett adminisztrativ véltoztatds miatt jelen hatdrozat 1. szamu
mellékletével lecserélésre kertil.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsdgat. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelendok. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szamu melléklete tartalmazza.

A Rendelet 22. cikke szerint az enged€ly tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek osszefoglaldja jelen engedély 1. szam\ mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgéltatds altalanos szabalyairdl sz6l6
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék
forgalomba hozatalat és felhasznélasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény
szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak  megtagaddsdrol  hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és
felhasznaldsdra tirelmi id6t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy
felhaszndlasa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kibrnyezetre nézve
elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”
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A tiirelmi id6 megadésanak lehetéségét vizsgaltam az eljarasom sordn. Megallapitottam, hogy a
meglévo keészletek forgalmazasa vagy felhaszndlasa az emberi egészségre, az éllati egészségre vagy
a komyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy a rendelkezé részben foglaltak
szerint dontottem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezeit biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrél szerez
tudomdast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és
az Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

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

»@) 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
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatédrozat alapjdul szolgald forgalmazési, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék kolesonds elismerési eljards sordn megadott forgalomba hozatali engedély
adminisztrativ modositési eljarasa lefolytatasadrt fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg.
dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan allapitottam meg.

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

Déntesemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskéromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6varosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijellésérdl sz6l6 385/2016
(XIL. 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom bir6sagi feliilvizsgalatanak lehet6ségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Budapest Kornyéki Torvényszék hatdskorét és illetékességét a kozigazgatisi perrendtartasrol
sz616 2017. évi L. torvény 12. § (1) bekezdése, és a 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a
birdsagok elnevezésérél, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatdrozasarél sz616 2010, évi
CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. marcius ,, .
Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
___neveben és megbizasabol
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