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Iktatoszam: 10210-3/2021/KBKHF Targy: TWP 097i adminisztrativ modositasa
Ugyintézé: Tiiske Anna, +36 1 476 1229

Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy valaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugymtéz(’:’ojuk n

Melléklet:
1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A TROY CHEMICAL COMPANY BV (Poortweg 4C, 2612PA Delft, Hollandia, a tovabbiakban:
Kérelmez6) BC-TM064436-18 iigyszamu kérelmére indult, a TWP 097i (a tovabbiakban: Termék)
adminisztrativ moédositési eljarasaban HU-2018-MA-08-00204-0000 engedélyszimra vonatkozé,
1995-5/2018/KORTAP iktatoszdmon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az
alabbiak szerint

mddositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez0 részének pontjai helyébe az aldbbi széveg 1ép:

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

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

3. A Termeékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatarozat 2028. januar 20-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szamt melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szamu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatirozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kerelmez§ a jogszabalyban el6irt 25 000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatrozat kiad4satol szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezd ligyfél jogserelemre hivatkozva, a hatdrozat kézlésétél szémitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsival. A keresetlevelet a F&varosi
Torveényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus Gton
nyujthatja be.

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

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



A végleges hatarozatot a torvényszék az ugyfél kérelmére - az tigy érdemi elbiraldsara lényegesen
ki nem haté eljarasi szabédlyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot 0 eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszek a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasdnak a dontés hatalyosulasara halaszto hatalya nincs.

A torvényszéek a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartasat a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkételes, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezo a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldsardl szol6 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informéciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021. februdr 10-én BC-TM064436-
18 iigyszdm alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyének
adminisztrativ médositasat.

A Kérelmez6 terméknevek hozzdadasat, a biocid termék készitéjének nevének megvaltoztatasat,
biocid termék készitdjének hozzaaddsat és hatdanyag gyartdjanak hozzaadasat kérte.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrél sz6lé 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatirozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az adminisztrativ véltoztatds tekintetében szakkérdés nem merilt fol, igy az orszégos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatésag megkeresésétdl eltekintettem.

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentaci6 alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatdasokrol szo0ld 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 2. pontja és 2. szakasz 2., 4., és 5. pontjai értelmében a kérelmezett véltoztatis a Termék
adminisztrativ valtoztatdsanak mindsiil, amely végrehajtdsa el6tt bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szami mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzdéinek 6sszefoglal6ja”
cimli dokumentum a kérelmezett adminisztrativ valtoztatds miatt jelen hatarozat 1. szami
mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek dsszefoglalojat.
A Termék jellemzdinek Gsszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az éltalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: 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 kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

~A 89. cikktol eltérve, amennyiben az illetékes hatosdag, vagy unios szinten engedélyezett biocid

termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély

megijitdsanak megtagadasarol hatdroz, a meglévi készletek forgalmazasara és felhaszndldsdra
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tiirelmi iddt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhasznéldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kérnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehet8ségét vizsgiltam az eljardsom soran. Megéllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazésa vagy felhasznéldsa az emberi egészségre, az allati 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 talélhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésignak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyndkségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kételezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazisi, felhasznalasi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék kdlcsonds elismerési eljaras soran kiadott engedélyének adminisztrativ médositasi
eljardsa lefolytatasaért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet
VI. 16. pontja alapjan éllapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatdsi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést melléztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskoromben, valamint a
fovérosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovérosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrol, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016
(XIL. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetoseget az altalanos kozigazgatési rendtartasrol szolé 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrél sz6l6 2017. évi L térvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févérosi
Térvényszék hataskorét €s illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mertekét az illetékekrdl sz6lé6 1990. évi XCII. térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetekfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2021. februar ,,% 2

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos

nevében és megbizasabol
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Kapjak:
1. TROY CHEMICAL COMPANY BV, Poortweg 4C, 2612PA Delft, Hollandia
2. Irattar

4/4



