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Hivatkozési szdm: -
Kérem, hogy vdlaszdban a fentl szémra kivatkozzon! Ugymtézﬁjﬁk -

Meliéklet:

1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A TANATEX Chemicals B.V. (Einsteinstraat 1, 6716 AC Ede, Hollandia, a tovabbiakban:
Kérelmez6) BC-SF075008-37 Gigyszdm@ kérelmére indult, az EULAN SPA 01 (a tovébbiakban:
Termék) kismértékG véltoztatisra vonatkozd eljdrdssban a HU-2019-MA-18-00264-0000
engedélyszdmra vonatkozé, 3186-14/2019/KTEF iktatészamon kiadott engedélyét (a tovébbiakban:
Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének pontjai helyébe az aldbbi széveg 1ép:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsdrol sz6l6 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatérozott kételezd mellékletet (a
tovéabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmti melléklete tartalmazza.

2. A készftmény forgalmazdsa és felhasznélésa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztos{tani kell az engedély 1. sz&m1 mellékletében foglaltak betartisaval.

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

4, Jelen hatérozat 2029. jilius 9-ig hatdlyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. és 2. szémi melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szimt melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvilaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabalyban eléirt 50 000 Ft igazgatasi szolghltatési dijat megfizette.
Hatdrozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdzlésétdl szimitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benywjtdsdval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljdrd fél, valamint a gazdélkodd szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a férvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlaséira lényegesen ki
nem haté eljdrdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés meghllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 6j eljarés lefolytatdséra
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utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.
A keresetlevél benytijtdsdnak a dontés hatalyosuldséra halaszt6 hatdlya nincs.

A kozigazgatisi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozésdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyalds tartdsat,
és azt a birésig sem tartja szilkkségesnek, a birdsdg az ligy érdemében tirgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalds tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztdsa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéantartdsa
elnevezésii informéci6s rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2022. 4prilis 12-én BC-SF075008-37
ligyszdm alatt kérelmezte a Termék engedélyének kismértékili viltoztatdsét. Az eljdrasban referencia-
tagallamként Németorszag veit részt.

A 2019-ben parhuzamos klcsonés elismerési eljards keretében engedélyezett Termék eltarthatéséga
gyorsitott stabilitdsvizsgélat eredménye alapjan keriilt megéllapitdsra.

A Kérelmez$ benytijtotta az eltarthatsdgra vonatkoz6 hossztdvi stabilitasvizsgdlatot, amely alapjén
a mér engedélyezett, feltételesen megéllapitott 2 éves eltarthat6sdg megerdsitésre kerailt, |

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kizigazgatasi eljardsaiért
és igazgatdsi jellegl szolgdltatisaiért fizetendd dfjakrél sz616 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovibbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 17. pontja alapjén meghatdrozott 50 000 Ft
igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

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

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

Megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjin a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrol sz616 354/2013/EU rendelet mellékletének 2. cim 5. pontja
értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék kismértékli viltoztatdsdnak mindsiil, amely
végrehajtdsa el6tt bejelentés szlikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szdmn mellékleteként szereplé SPC és a 2. szami mellékleteként szereplé
»teljes Bsszetétel” cimii dokumentumok a kérelmezett kismértéki(i valtoztatds miatt jelen hatérozat 1.
szadm\ mellékletével lecserélésre kerlilnek.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek 8sszefoglaldjét.
A Termék jellemzdinek bsszefoglal6ja jelen engedély 1. szamid mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az 4ltaldnos 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 déntSttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznéldsat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A tilrelmi id6 megaddsénak lehetbségét vizsgiltam az eljirisom sorin. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévb készletek forgalmazisat nem befolyasolja, igy a tiirelmi id6 megallapitasatél
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 informdcickrél szerez
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tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiads illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unics engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszégos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

~®) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informécidk alapjén keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kiitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjéul szolghlé forgalmazisi, felhasznélasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositését kell kezdeményeznie.

A biocid termék kismérték(i modositasi eljérdsa lefolytatdsdért fizetendd igazgatdsi szolgaltatési dijat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 17. pontja alapjén dllapitottam meg.

A jelen eljrés igazgatasi szolgéltatési dijanak lerovasa kovetkeztében az eljérdsi kSltség viselésére
vonatkoz6 déntést melléztem.

Déontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskordmben, valamint a
JOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrél, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelslésérdl szol6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljdrva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kizlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az dltalénos kdzigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. tdrvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabilyait a kozigazgatdsi
perrendtartdsrél sz6l6 2017, évi L torvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitia meg. A Fdvérosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjin hatéroztam meg,

Az illeték mértékét az illet€kekrd] s2616 1990. évi XCIIL tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023 januér ,, |+

Dr, Miiller Cecilia
orszégos tisztifborvos
nevében és mexh {z4sébol

Dr. Deim Szilyia
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