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HATAROZAT

A Kurt Obermeier GmbH & Co. KG (Berghéuser StraBe 70, 57319 Bad Berleburg, Németorszag
a tovabbiakban: Kérelmez6) BC-YH043245-33 iigyszamu kérelmére indult, a Delta impregnalé
alapoz6 1.02 (a tovabbiakban: Termék) megljitasi eljarasaban a HU-2014-MA-08-00117-0000
engedélyszamra vonatkozdé, KEF-14545-9/2014 iktat6szamon kiadott engedélyét (a tovabbiakban:
Eredeti Engedély) az alabbiak szerint hivatalbol

modositom:
1. Az Eredeti Enged¢ly rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az alabbi szoveg 1ép:

4. Jelen hatarozat 2025. oktober 30-ig hatalyos.

2. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szamu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatérozatom elvéalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC cimi
dokumentum.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozéssal — a Févarosi K6zigazgatasi és Munkaiigyi Birésaghoz cimzett, de a
Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz benyijtott keresetlevéllel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozlést6l szamitott 30 napon belill kell az elséfokti hatosagnal beadni. A keresetlevelet az
elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgdltatdsok dltaldnos szabdlyairol sz616 2015. évi. CCXXIL.
torvény 9. § (1) bekezdése szerinti felperes és jogi képviselé kizardlag elektronikus uton, a
jogszabalyban meghatdrozott modon terjesztheti eld.

A kozigazgatasi per illet¢éke 30.000 Ft., de az eljardsban az iigyfelet jovedelmi és vagyoni
viszonyaira vald tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg,
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INDOKOLAS

Az Engedélyes a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovabbiakban: NNK) jogelodjéhez, az
Orszagos Tisztifdorvosi Hivatalhoz (a tovabbiakban: OTH) 2014. majus 16-an benyujtott
kérelmében kezdeményezte a Termék Magyarorszdgon torténd forgalomba hozataldnak és
felhasznaldsanak engedélyezési eljarasat. Az OTH a KEF-14545-9/2014 szamu hatarozatdban
HU-2014-MA-08-00117-0000 engedélyszdm alatt engedélyezte a Termék magyarorszagi
forgalomba hozatalat és felhasznaléasat.

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezési informacidés rendszerben (a tovéabbiakban: R4BP) 2018. szeptember 27-én BC-
YHO043245-33 ligyszdm alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének megujitasat. Az eljarasban Németorszag jar el referens tagallamként.

Az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

. Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolyasolhato okokbol az engedély
megiijitdsardl annak lejdrati idépontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatdsag az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idotartamban megujitia a nemzeti engedélyt.”

A Német Kompetens Hatésdg a megujitasi eljards soran a Termék forgalomba hozatali és
felhasznaldsi engedélyének hatdlydt az EU rendelet 31. cikk alapjan 2025. oktoéber 30-ig
meghosszabbitja. Magyarorszdgon a Termék kolcsénds elismerési eljards keretében Kkeriilt
engedélyezésre, ezért a Magyar Kompetens Hatdsag a referens tagallam dontése alapjan a Termék
engedélyének id6beli hatalyat kiterjeszti.

A fent indokok alapjan az engedély id6beli hatalyat az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan,
hivatalb6l mddositottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi ido valtoztatdsa miatt.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairol szo016 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet) szerint:

.4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

Az orszagos tisztifdorvos a Korményrendelet értelmében a(z) engedély modositasi eljardsdban
szakhatosagot koteles bevonni.

Tekintettel arra, hogy a hivatalbol t6rténd adminisztrativ modositas kapcesan szakkérdés nem merilt
fol, igy az orszagos kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsag megkeresésétdl eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
Osszefoglalojat. A Termék jellemzdinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szamt mellékletét
képezi.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kozigazgatasi rendtartasrol széld 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Kormanyrendelet 18. § (1) pontja
alapjan a rendelkez0 részben foglaltak szerint dont&ttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

WA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megijitdsanak megtagaddsdarol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”
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A tirelmi id6 megaddsdnak lehetdségét vizsgéltam az eljarasom soran. Megéllapitottam, hogy
dontésem a megléve készletek forgalmazésat nem befolyésolja, igy a tiirelmi idé megallapitasatol
eltekintettem.

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

w(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésignak és az
Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynékségnek.”

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

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem feti eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

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

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskérémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovabbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6lo 385/2016
(XIL 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak koézlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehetoseget az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kozigazgatasi per inditasanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févarosi
Kozigazgatasi €s Munkaiigyi Bir6sag hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartésrol
sz016 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. § (2) bekezdés c)
pontja és (3) bekezdés a) pontja hatérozza meg. A keresetlevél benyujtdsdnak helyérol és idejérél a
Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

Az illetek mértékét az illetékekrd]l szold 1990. évi XCIIL. térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrdl pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.
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