Iktatészém: 53888-2/2022/KBKHF Térgy: Adolit BQ forgalomba hozatali
Ugyintéz6: Bacsé Jinos, +36 1 896 8546 engedélyének hivatalbél t8rténé médositisa
Hivatkozési szdm: -
Kérem, hogy vdlas2éban a fenti szémra hivatkozzon! Ugyintész ik: -
Melléklet:

1. SPC (34 oldal)

HATAROZAT

A Remmers GmbH (Bernhard-Remmers-Str. 13., Loningen, D — 49624, Németorszig; a
tovdbbiakban: Kérelmez6) BC-FN062155-38 {igyszémii kérelmére indult, az Adolit BQ (a
tovdbbiakban: Termék) forgalomba hozatali engedélyének megtjitisi eljardsdban a HU-2019-MA-
08-00245-BF engedélyszémra vonatkozd, a 16034-2/2022/KBKHF iktat6szadm( hatérozattal
médositott 29039-3/2019/KBKHF iktatszdmon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti
Engedély) az aldbbiak szerint hivatalb6l

médositom:

1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 6. pontja helyébe az alabbi széveg 1ép:
6. Jelen hatdrozat 2023. oktéber 19-ig hatélyos.

2. Az Eredeti Engedély 1. szdmi melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szama melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepl6 SPC dokumentum.
Hatédrozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdzlésétél szamitott 30 napon
beliil koézigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtésdval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljér6 fél, valamint a gazdilkod6 szervezet a keresetlevelet kizérolag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdldséra lényegesen
ki nem haté eljérdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés meghllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot 0j eljirds lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyédban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtésénak a dontés hatélyosuléséra halaszté hatélya nincs.

A kbzigazgatisi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozaséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds
tartisdt, és azt a birdsig tartja szilkségesnek, a birésig az iigy érdemében térgyaldson kiviil
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hatéroz. Térgyalés tartdsdt a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésii informéciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2020. oktéber 8-dn BC-FN062155-38
ligyszdm alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali engedélyének megtijitdsat. Az eljardsban
referencia-tagéllamként Németorszig vesz részt.

A Bizottsig 492/2014/EU (a tovébbiakban: 492/2014/EU rendelet) felhatalmazison alapul6d
rendeletének 5. cikk (4) bekezdése szerint:

»Amennyiben az engedélyes dltal nem befolydsolhato okokbdl az engedély megijitdsdrol annak
lejdrati idGpontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatdsdg az értékelés
elvégzéséhez szitkséges idBtartamra megijitia az engedélyt.”

A Német Kompetens Hatésag a megujitasi eljards sordn a Termék forgalomba hozatali és
felhasznélasi engedélyének hatilyat a 492/2014/EU rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjan 2023.
oktéber 19-ig meghosszabbitotta. Magyarorszdgon a Termék kolcsonds elismerési eljards keretében
keriilt engedélyezésre, ezért a Magyar Kompetens Hatésdg a referens tagallam dontése alapjén a
Termék engedélyének id6beli hatélyét kiterjeszti.

A fent indokok alapjén az engedély id6beli hatily4t a 492/2014/EU rendelet 5. cikk (4) bekezdése
alapjan, hivatalbél médositottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id0 valtoztatdsa miatt.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba
és haszndlhato fel.”

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglal6jat.
A Termék jellemz6inek 8sszefoglal6ja jelen engedély 1. szamni mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjin az altaldénos kozigazgatdsi rendtartdsrél szélé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalt és
felhaszn4ldsét a Rendelet 22, cikkében meghatérozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint;

»A 89. cikktbl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy mébdosit egy engedélyt, illetve az engedély
megijitdsdnak megtagaddsdrdél hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és
Jelhaszndlasdra tirelmi idGt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy
Jfelhaszndlisa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve
elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id0 megadédsdnak lehet8ségét vizsgiltam az eljardsom sorén. Megéllapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazisit nem befolydsolja, igy a tiirelmi id6 megéllapitdsét6l
eltekintettem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrol szerez
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tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és
az Ugynikségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovdbb4 arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, 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
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kbtelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolgélé forgalmazési, felhasznéldsi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositdsét kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskérémben, valamint a
fBvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségilgyi
Jeladatai elldtdsdrél, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl sz6l6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az 4ltalanos kozigazgatési rendtartdsrél sz616 2016, évi CL. torvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartésrél sz616 2017. évi . trvény (a tovabbiakban: Kp.) 4llapitia meg. Az Akr. 90. § (3)
bekezdése rendelkezik arrdl, hogy a dontés kijavitdssal érintett része ellen ugyanolyan
jogorvoslatnak van helye, mint az eredeti dontés ellen volt. A Févérosi Torvényszék hataskorét és
illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam
meg.

Az illeték mértékét az illetékekr6l sz616 1990. évi XCIII torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik,

Budapest, 2022. szeptember ,,..”.

Dr. Miiller Cecilia
orszigos tisztiforvos
nevében és jheghizasabol
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Kapijék:
1. Remmers GmbH, Bernhard-Remmers-Str. 13., Loningen, D — 49624, Németorszag; R4BP-n
keresztiil
2. Irattér
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