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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 16034-2/2022/KBKHF Targy: Az Adolit BQ nevii biocid termék
Ugyintézs: Kales6 Viktéria, +36 1 476 1100/2847  engedélye idobeli hatalyanak kiterjesztése

Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon! Ugyintéz 6_]1]1( _

Melléklet:
1. SPC (34 oldal)

HATAROZAT

A Remmers GmbH (Bemhard-Remmers Str. 13., D-49624 Loningen, Németorszag, a
tovabbiakban: Kérelmezé) BC-FN062155-38 tigyszami kérelmére indult, az Adolit BQ (a
tovdbbiakban: Termék) megujitasi eljaraséban a HU-2019-MA-08-00245-BF engedélyszamra
vonatkoz6, 29039-3/2019/KBKHF iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: FEredeti
Engedély) az alabbiak szerint hivatalbol

modositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezé részének 6. pontja helyébe az alabbi széveg 1ép:

6. Jelen hatdrozat 2022. oktéber 19-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szamt melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben viltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviseldvel eljaro f€l, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizar6lag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara Iényegesen
ki nem hat6 eljarasi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha szilkséges, a hatosdgot \ij eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszek a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a déntés hatélyosuldséara halaszté hatalya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozasdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds
tartdsat, €s azt a birdsdg sem tartja szilkségesnek, a birdsag az ligy érdemében targyaldson kiviil
hataroz. Térgyalas tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

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



INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazdsardl és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2020. oktdber 8-an BC-FN062155-38
igyszém alatt kérelmezte Termeék engedélyének megujitasat. Az eljarasban referencia-tagallamként
Németorszag vesz részt.

A Bizottsag 492/2014/EU (a tovabbiakban: 492/2014/EU rendelet) felhatalmazason alapuld
rendeletének 5. cikk (4) bekezdése szerint:

., Amennyiben az engedélyes altal nem befolydsolhato okokbol az engedély megiijitdsardl annak
lejarati idopontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatésdg az értékelés
elvégzéséhez sziikséges idotartamra megujitia az engedélyt. ”

A Német Kompetens Hatdsdg a megujitdsi eljards sordn a Termék forgalomba hozatali és
felhasznélasi engedélyének hatdlyat a 492/2014/EU rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjan 2022.
oktober 19-ig meghosszabbitotta. Magyarorszdgon a Termék kolcsonds elismerési eljaras keretében
keriilt engedélyezésre, ezért a Magyar Kompetens Hatdsag a referens tagallam dontése alapjan a
Termék engedélyének id6beli hatalyat kiterjeszti.

A fent indokok alapjan az engedély id6beli hatélyat a 492/2014/EU rendelet 5. cikk (4) bekezdése
alapjan, hivatalbél moédositottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi 1d6 valtoztatisa miatt.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz016 316/2013.
(VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

w4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.”

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzoinek 6sszefoglalojat.
A Termék jellemzoinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatasi rendtartdsrol sz6lé 2016. évi CL. torvény. (a
tovdbbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikkidl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdag, vagy unids szinten engedélyezelt biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagadasardl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi idét biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi 1d6 megadéasanak lehetdségét vizsgdltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy
dontésem a meglévo készletek forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tiirelmi id6 megallapitasatol
eltekintettem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdignak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély eseiében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet§ informdcisk alapjan keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolglé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az enged€ly jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskérémben, valamint a
Jovarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016
(XIL. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az dltalénos kozigazgatdsi rendtartasrol sz6lo 2016. évi CL. tdrvény (a
tovabbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartasr6l sz60l6 2017. évi L térvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févérosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése

szabdlyozza, az illetekfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. mércius ,, / [

Dr. Muller Cecllla

Kapjak:
1. Remmers GmbH, Bernhard-Remmers Str. 13., D-49624 Loningen, Németorszag
2. Irattar
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