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Tktat6szim: 31546-3/2022/KBKHF Térgy: SADOLIN Classic HP (BPR)
Ugyintéz6: Bodi Enik, +36 1 476 6459 adminisztrativ véltoztatésa

Hivatkozési szdm: -
Kérem, hogy vilaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugymtézé_]ﬁk -
Melléklet:
1, SPC (91 oldal)

HATAROZAT

Az Akzo Nobel Decorative Coatings B.V. (Christian Neefestraat 2-Attn. Director PSRAQ, 1077
WW, Amsterdam, Hollandia; a tovébbiakban: Kérelmez6)) BC-TU075682-98 {igysz4mt kérelmére
indult, a SADOLIN Classic HP (BPR) (a tovébbiakban: Termék) adminisztrativ véltoztatdsi
eljardsdban & HU-2017-MA-08-00174-BF engedélyszdmra vonatkoz6, KEF-254-1/2017
iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbél

moédositom:

1. A biocid termék jellemzdinek Gsszefoglaléjét (a tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szdmu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhaszndldsa sordn az engedélyben eléirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. sz&mi mellékletében foglaltak betartdsval.

3. A Termékhez rendelt dsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatérozat 2025. oktéber 30-ig hatélyos.

Az Eredeti Engedély 1. és 2. szam( melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szAm1 melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben viéltozatlan.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepldé SPC dokumentum,
A Kérelmez6 a jogszabélyban eldirt 25 000 Ft igazgatési szolgéltatsi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kbzlésétsl szdmitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtisdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Tdrvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képvisel6vel eljéar6 fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizérolag elektronikus wton
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az tigy érdemi elbirdl4séra lényegesen ki
nem hatd eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megillapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti, vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 1ij eljaris lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja. .

Kémiai Biztonségi és Kompetens Hatéségi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fl6rién Gt 2-6, Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosftd: 355530977



A keresetlevél benytijtdsénak a dontés hatélyosuldséra halaszté hatilya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozéséban a feleket jvedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartdsat,
¢és azt a bir6sig sem tartja sziikségesnek, a birsdg az {igy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalés tartasét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez$ a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsdrol szél6 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésli informéeids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022. méjus 20-4n BC-TU(075682-98
ligyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ véltoztatdsat.

A Kérelmez egy termékgyartd hozziadasat kérte.

A Kérelmezb az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kdzigazgatisi eljérasaiért
és igazgatssi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dfjakrél sz616 1/2009. (1. 30.) EUM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dfj rendelet) 1. melléklet V1. 16. pontja alapjén meghatdrozott 25 000 Ft
igazgatési szolgéltatdsi dijat 2022. 06. 16-4n megfizette.

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

w4, § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhatd fel.”

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrdl sz6l6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 5. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék adminisztrativ véltoztatisénak
mindsiil, amely végrehajtésa el6tt bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szdmi mellékleteként szereplé SPC cimli dokumentum és a 2. szdmd
mellékletként szerepld ,,Teljes Osszetéte]” cim dokumentum az adminisztrativ véltoztatis miatt
jelen hatdrozat 1. szdm1 mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Ssszefoglaldijat.
A Termék jellemzdinek Usszefoglaldja jelen engedély 1. szdmii mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az éltalénos kdzigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovibbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint ddntdttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznaldsét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kivetelmény szerint engedélyeztem.

Felhfvom a figyelmet, hogy a Rendelet 47, cikke értelmében:
»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezeti biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyndkségnek. "
Felhfvom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszdgos tisztifborvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 235. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetl informdcick alapjdn kerdlit sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kdtelezetiségeinek. ”
Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolghlé forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.
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A biocid termék engedélyének adminisztrativ véltoztatési eljarasa lefolytatdséért fizetendd igazgatési
szolgltatési dijat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén 4llapitottam meg.

A jelen eljérds igazgatési szolgdltatdsi dfjanak lerovésa kovetkeztében az eljérdsi kiltség viselésére
vonatkoz6 déntést melléztem.,

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatédskdrémben, valamint g
JOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (fGvdrosi kerleti) hivatal népegészségligyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovibbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérsl s2616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az dltalanos kdzigazgatési rendtartasrél sz616 2016. évi CL. tBrvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjdn biztositottam, szabélyait a kézigazgatasi
perrendtartisr6l sz616 2017. évi L. torvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A Févérosi
Térvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatiroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL tsrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. jilius .5 7.

Dr. Miiller Cecilia
orszdgos tisztifdorvos
nevében és meibizésibol
Dr. Deim Szilvia
fBosztalyveret

Kapjdk:
1. Akzo Nobel Decorative Coatings B.V (Christian Neefestraat 2-Attn, Director PSRAQ, 1077

WW, Amsterdam, Hollandia)
2. Irattér

3/3






