‘ ;-_.:' g
L]] \-’/ r
NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonségi és Kompetens Hat6sdgi Féosztdly
Biocid Kompetens Hatbsagi Osztily

Iktatészam: 25192-10/2023/KBKHF Térgy: COM 116 02 I AL forgalomba hozatali
Ugyintézd: Szab6 Henrietta engedélyének kismértéki médositisa
Telefon: +36 1 476-6431
Hivatkozési szdm: -
Ugyintézojik: -
Kérem, hogy vdlaszdban a fenti s26mra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A COMPO Austria GmbH (Hietzinger Hauptstrafle 119, 1130 Wien, Ausztria, a tovibbiakban:
Kérelmez6) BC-BP082202-43 iigyszdmt kérelmére indult, a COM 116 02 I AL (a tovébbiakban:
Termék) kismértékli véaltoztatasra vonatkozé eljdrasdban a COMPO GmbH (Gildenstral3e 38, 48157
Miinster, NRW, Németorszdg, a tovébbiakban: Engedélyes) HU-2021-MA-18-00328-0000
engedélyszdmra vonatkozé, 2092-3/2022/KBKHF szémon mddositott, 11228-2/2021/KBKHF
iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

médositom:
1. Az Eredeti Engedély 1. szdmi melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szam melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepié SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabélyban eléfrt 50 000 Ft igazgatasi szolgéltatisi dijat megfizette.

A Termék az Fredeti Engedélyben foglaltaknak megfelel6en forgalomba hozott készleteire tlirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhat6k és tovabbi
180 napig felhasznélhat6k.

Hatérozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd Ugyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlésétdl szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a Fdvarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviselbvel eljar6 fél, valamint a gazddlkodo6 szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus titon
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az figy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem hat$ eljirdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatia,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot 1] eljaras lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsdnak a dontés hatdlyosulésdra halaszt6 hatdlya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkoziséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyalds tartasét,
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€s azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a bir6sdg az iigy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalés tartdsét a felperes a keresetievélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésli informéci6s rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022. november 28-4n BC-BP082202-
43 iigyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének kismértékii véltoztatésdt. Az eljardsban
referencia-tagallamként Ausztria vett részt,

A K¢érelmezd 4j kiszerelési méretek hozzaadasét, a beltéri haszndlat 4llitdsanak, illetve a Termékhez
hozzéadott keseritd anyagot tartalmazé keverék oldészerének médositasat kérte.

A Kérelmezd az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatési eljirdsaiért
és igazgatdsi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz616 1/2009. (I. 30.) EfiM rendelet (a
" tovébbiakban: Igszoig. dij Téndelet) 1. mielléklet VI. 17. pontja alapjén meghatdrozott 50 000 Ft
igazgatasi szolgaltatdsi dijat megfizette. : ’

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabélyairol szolé 316/2013.
(VL 28.) Korményrendelet (a tovébbiakban: Korményrendelet) szerint:

w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkez6 egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokéban hozhatd forgalomba és
haszndlhato fel,”

A szakmai koordinétor 2023. november 14-én megkiildott szakmai véleménye alapjén megéllapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentéci6é alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos véltoztatdsokrol s2616 354/2013/EU rendelet mellékletének 2. cim 1., és 7.
pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék kismértékil véltoztatdsdnak mindsiil, amely
végrehajtésa elbtt bejelentés szitkséges.

Az Eredeti Engedély 1. szdmi mellékleteként szerepldé SPC cimii dokumentum a kérelmezett
kismértékil véltoztatds miatt jelen hatérozat 1. sz&mu mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek Ssszefoglal6jét.
A Termék jellemz6inek 8sszefoglalGja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az éltalénos kozigazgatdsi rendtartasrél sz6lé 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezé részben foglaltak szerint ddntdttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznélédsat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wd 89. cikkifl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizettsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitisdnak
megtagaddsdrél hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhasznéldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent. ”

A tlrelmi id6 megadésdnak lehetSségét vizsgdltam az eljérdsom sordn. Megéllapitottam, hogy a
meglévé készletek forgalmazasa vagy felhasznéldsa az emberi egészségre, az 4llati egészségre vagy
a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkez részben foglaltak szerint
dontbttem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
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»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsignak és az Ugynikségnek,

Felhivom a figyelmet tovébba arra, hogy az orszdgos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b} az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjén kerillt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kistelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgilé forgalmazasi, felhasznéldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély médositésat kell kezdeményeznie.

A biocid termék kismértéki médositasi eljardsa lefolytatdsaért fizetend6 igazgathsi szolgaltatdsi dfjat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 17. pontja alapjan Allapitottam meg.

A jelen eljéras igazgatdsi szolgéltatdsi dijénak lerovésa kévetkeztében az eljérési koltség viselésére
vonatkozé déntést melldztem.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdrémben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (fGvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrél, tovabbad az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XI1. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak kézlésével egyidejlleg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az éltaldnos kiszigazgatdsi rendtartésrél sz6l6 2016. évi CL. torvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kdzigazgatési
perrendtartdsrél sz616 2017. évi L térvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févérosi
Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illet¢k mértékét az illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL t8rvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. november ,,{C ”,
Dr. Miiller Cecilia

orszégos tisztiféorvos
Tievében &5 megbizisibél
i @R
Dr. Deim Szilvia
fooszidlyvezetd

Kapjak:
1. COMPO GmbH (GildenstraBe 38, 48157 Miinster, NRW, Németorszég), R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztély, mrlfi@nnk.gov.hu
3. Irattar
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