Iktatoszam: 9270-3/2020/KBKHF Targy: Handsan engedélyének adminisztrativ
Ugyintézé: Tiiske Anna, +36 1 476 1229 modositasa

Hivatkozasi szdm: -
Kérem, hogy vdlaszaban a fenti szamra hivatkozzon! Ugymtézt'i]uk -

Melléklet:

1. SPC (8. oldal)

HATAROZAT

A(z) Evans Vanodine Europe (6-9 Trinity Street, D02 EY47, Dublin 2, frorszig, a tovabbiakban:
Keérelmez§) BC-1J057255-37 iigyszdmu kérelmére indult, a Handsan (a tovébbiakban: Termék)
adminisztrativ. mddositasi  eljardsdban a HU-2019-MA-01-00262-0000 engedélyszimra
vonatkozé, 337-9/2019/KTEF iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély)
az aldbbiak szerint

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének pontjai helyébe az aldbbi széveg 1ép:

1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1.
szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznildsa soran az engedélyben elbirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak
betartasaval.

3. A Termékhez rendelt Osszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatarozat 2029. marcius 26-ig hatalyos.

5. Az Engedély 2. mellékletének tartalma bizalmas adatnak mindsiil.
2. Az Eredeti Engedély 1. szimu melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szdmu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabélyban el6irt 25.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

Hatarozatom annak koézlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benydjtasdval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvenyszeékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyljtani. A jogi
képvisel6vel eljaré fél, valamint a gazdalkodo6 szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszek az iigyfél kérelmére - az tigy érdemi elbirdlasira lényegesen
ki nem haté eljarasi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
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megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0] eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasdnak a dontés hatalyosulasara halaszté hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezb6 a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésii informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2020. februar 05.-én BC-JJ057255-37
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének
adminisztrativ modositasat.

A Kérelmez06 egy 0j hatdéanyag gyartéhely hozzéadasat kérte.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dijakrél sz6l6 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatirozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

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

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentéicio alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben elirt kovetelményeknek megfelel.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol szolé 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 5. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatas a Termék adminisztrativ valtoztatdsanak
mindsiil, amely végrehajtasa el6tt bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szdmu mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzdinek Gsszefoglaldja”
cimii dokumentum a kérelmezett adminisztrativ valtoztatds miatt jelen hatarozat 1. szdma
mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek Osszefoglalojat.
A Termék jellemzbinek osszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjidn az altalanos kozigazgatasi rendtartasrdl sz6lé 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznélasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

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

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosag, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
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megujitasdnak megtagadasarol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndlasdra
tiirelmi iddt 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 id6 megaddsdnak lehet6ségét vizsgaltam az eljardsom sordn. Megallapitottam, hogy a
meglévl készletek forgalmazasa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre, az llati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak
szerint dontdttem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcickrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdagnak és az
Ugynckségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsignak és az Ugynékségnek.”

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

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandd — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdan keriilt sor, vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezetiségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék kolcsonos elismerési eljaras soran kiadott engedélyének adminisztrativ modositasi
eljarasa lefolytatasaért 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
vonatkoz6 dontést mell6ztem.

Déntésemet a Korméanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskoromben, valamint a
févarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasardl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehet6ségét az éltaldnos kdzigazgatdsi rendtartasrdl szol6 2016. évi CL. torvény (a
tovibbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartisrol sz6l6 2017. évi 1. tdrvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A Févérosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatdroztam meg.

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

Budapest, 2020. julius ,, | l’]”.

Dr. Miiller Cecilia
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Kapjak:
1. Evans Vanodine Europe, 6-9 Trinity Street, D02 EY47, Dublin 2, frorszag, R4BP-n keresztiil

2. Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk. gov.hu
4. Irattar
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