NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hat6sdgi Féosztély
Biocid Kompetens Hatésagi Osztaly

Tktatészdm: 48499-1/2023/KBKHF Téargy: Adolit BQ forgalomba hozatali
Ugyintéz4: Bacs6 Jénos engedélyének hivatalbél térténd médositasa
Telefon: +36 1 896 8546

Hivatkoz4si szdm: -

Ugyintézjtik: -
Kérem, hogy vilaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (52 oldal)

HATAROZAT

A Remmers GmbH (Bernhard-Remmers-Str. 13., Loningen, D - 49624, Németorszag; a
tovdbbiakban: Kérelmezé) BC-FN062155-38 iigyszamli kérelmére indult, az Adolit BQ (a
tovébbiakban: Termék) forgalomba hozatali engedélyének megdjitasi eljardséban a HU-2019-MA-
08-00245-BF engedélyszémra vonatkozd, a 16034-2/2022/KBKHF, a 53888-2/2022/KBKHF, a
16034-16/2022/KBKHF és a 06530-2/2023/KBKHF iktatdszdmu hatirozatokkal médositott 29039-
3/2019/KBKHF iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovibbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak
szerint hivatalbdl

médosftom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 4. pontja helyébe az alébbi szoveg 1ép:

4. Jelen hatirozat 2024. oktéber 19-ig hatélyos.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
Hatdrozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlését6] szdmitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és GyoOgyszerészeti Kozponthoz (a
tovabbiakban: NNGYK) kell benytjtani. A jogi képviselével eljaré fél, valamint a gazdalkodd
szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus ton nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlaséra lényegesen ki
nem haté eljirdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisfti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot (ij eljards lefolytatésara
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutastja.

A keresetlevél benytijtisédnak a dintés hatdlyosuldséra halaszté hatdlya nincs.

A kozigazgatasi 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 tartasat,
és azt a bir6sag sem tartja szlikségesnek, a birésag az ligy érdemében targyalason kiviil hatdroz.
Térgyalés tartését a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

Cim: 1097 Budapest Albert Flérién Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosfté: 163763102



INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndldsdrél sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezéstli informéciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2020. oktdber 8-én BC-FN062155-38
ligyszdm alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali engedélyének kolcsénés megujitdsat. Az
eljarasban referencia-tagallamként Németorszag vesz részt.

A Német Kompetens Hat6sagndl a Termék megtjitasi eljardsa folyamatban van. A Német Kompetens
Hatdség a Termék forgalomba hozatali engedélyének id6beli hatélyét a 2023. szeptember 27-én kelt
és az R4BP rendszerbe feltltott médositasi hatdrozattal 2023. oktéber 19-r6l 2024. oktéber 19-re
véltoztatta. Mivel a Magyar Kompetens Hatésag dltal kiadott HU-2019-MA-08-00245-BF engedély
érvényessége 2023. oktéber 19-én lejér, a Magyar Kompetens Hatésdg a forgalomba hozatali
engedélyt hivatalbdl 2024. oktéber 19-re médositja.

A biocid.termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairol sz616 316/2013.

S (VINL28%) };(opli"'rényrendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet) szerint:

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

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szerepl6 ,,Biocid termék jellemzdinek 8sszefoglaléja”
cim{i dokumentum és a 2. szd&mi mellékleteként szerepld ,.teljes dsszetétel” cimti dokumentumok
jelen hatérozat 1. szdm mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek $sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az altaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a ‘rendelkez6 részben foglaltak szerint déntSttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznélését a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unis szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tdrelmi iddt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az
emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot
Jjelent.”

A tiirelmi id6 megaddsédnak lehetségét vizsgiltam az eljérdsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazdsédt nem befolydsolja, igy a tlirelmi id6 megéllapitdsatol
eltekintettem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugyndékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”
Felhivom a figyelmet tovdbbé arra, hogy az orszdgos tisztiforvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetl informdciok alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kijtelezettségeinek.”
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Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjéul szolgdlé forgalmazisi, felhaszndlasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositésat kell kezdeményeznie.

A jelen eljérés igazgatdsi szolgaltatdsi dijénak lerovasa kdvetkeztében az eljérési koltség viselésére
vonatkoz6 ddntést melléztem.

Jelen hatérozat annak kézlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjin
végleges.

A jogorvoslat lehet8ségét az Akr. 114, § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kozigazgatdsi perrendtartisrél sz6l6 2017. évi L tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A

Fovérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjin hatiroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrdl 52616 1990. évi XCIIL. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. oktéber ,, (& ”.

Dr. Miiller Cecilia
orszdgos tisztifborvos

neveben és mephizdsdbol

Dr. Deim Srzilvia
fOosztalyvezetd

Kapjék:
1. Remmers GmbH, Bernhard-Remmers-Str. 13., Loningen, D - 49624, Németorszég; R4BP-n
keresztiil
2. Irattar
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