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HATAROZAT

Az Akzo Nobel Industrial Coatings AB (Staffanstorpsvigen 50., 20517 Malmg, Svédorszag; a
tovabbiakban: Kérelmez6) BC-GJ052059-41 {igyszami kérelmére indult, a Sikkens Rubbol WP
177 (BPD) (a tovibbiakban: Termék) megujitasi eljarasiban a HU-2013-MA-08-00025-0000
engedélyszimra vonatkoz6, 44781-1/2018/KORTAP iktatészamon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alibbiak szerint hivatalbdl

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez részének 7. pontja helyébe az alabbi szoveg 1ép:

7. Jelen hatarozat 2025. oktober 30-ig hatalyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szami melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szima melléklete lép.

Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepl SPC cimil
dokumentum.

Hatérozatom ellen allamigazgatési tton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalyseértésre hivatkozassal — a F6vérosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosaghoz cimzett, de a
Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz benydjtott keresetlevéllel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szdmitott 30 napon beliil kell az elséfokt hat6sdgnil beadni. A keresetlevelet az
elektronikus tigyintézés és a bizalmi szolgdltatdsok dltaldnos szabdlyairdl sz616 2015, évi. CCXXIL
torveny 9. § (1) bekezdése szerinti felperes és jogi képviseld kizarélag elektronikus uton, a
jogszabalyban meghatarozott médon terjesztheti eld.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000 Ft., de az eljarisban az iigyfelet jovedelmi és vagyoni
viszonyaira valo tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.
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INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovabbiakban: NNK) jogel8djéhez, az
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz (a tovabbiakban: OTH) 2010. szeptember 2-an benyujtott
kérelmében kezdeményezte a Termék Magyarorszagon torténd forgalomba hozataldnak és
felhasznalasdnak engedélyezési eljarasat. Az OTH a KEF-3953-6/2013 szadmu hatirozatdban
HU-2013-MA-08-00025-0000 engedélyszam alatt engedélyezte a Termék magyarorszagi
forgalomba hozatalat és felhaszndldsat. A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, a Kérelmez6 altal
beadott, a Termék engedélyére vonatkozdé modositasokat 44781-1/2018/KORTAP iktatoszamon
egységes szerkezetbe foglalta.

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznaldsardl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésti informdacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. jinius 11-én BC-GJ052059-41
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének megujitasat.
Az eljarasban Dénia jér el referens tagallamként.

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

., Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhato okokbdl az engedély
megujitasarol annak lejarati idépontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevo illetékes hatésag az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idStartamban megiljitia a nemzeti engedélyt.”

A Din Kompetens Hatdsag a megQjitasi eljards soran a Termék forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének hatalyadt az EU rendelet 31. cikk alapjan 2025. oktober 30-ig
meghosszabbitja. Magyarorszagon a Termék kolcsonds elismerési eljards keretében kertilt
engedélyezésre, ezért a Magyar Kompetens Hatoség a referens tagallam dontése alapjan a Termék
engedélyének idébeli hatalyat kiterjeszti.

A fent indokok alapjan az engedély idébeli hatalyat az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan,
hivatalbél modositottam, valamint az FEredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 valtoztatisa miatt.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdaban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.

Az orszagos tisztiféorvos a Kormanyrendelet értelmében az engedély modositasi eljaradsaban
szakhatdsagot koteles bevonni.

Tekintettel arra, hogy a hivatalbol t6rténd adminisztrativ modositds kapcsan szakkérdés nem meriilt
fol, igy az orszagos kdmyezetvédelmi és természetvédelmi hatosdg megkeresésétdl eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek
osszefoglalojat. A Termék jellemzOinek Osszefoglaloja jelen engedély 1. szamu mellékletét
képezi.

Fenti indokok alapjan az ditalanos kozigazgatdsi rendtartasrol sz6lé 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Kormanyrendelet 18. § (1) pontja
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagadasardl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhasznalasdra
tiirelmi idét biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndlasa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”
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A tirelmi id8 megaddsanak lehet6ségét vizsgiltam az eljarasom sordn. Megallapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazisat nem befolyasolja, igy a tiirelmi id6 megéllapitasatol
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 befolydsold informdcickrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

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

»@) 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 tett eleget az engedély vagy az e rendelet szevinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgaldé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korméanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskéromben, valamint a
fovarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Seladatai ellatdsardl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szold 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges. '

Hat4rozatom ellen a fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatdrozattal
szembeni kozigazgatasi per inditasdnak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févérosi
Koézigazgatisi és Munkaiigyi Birdsdg hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol
sz016 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. § (2) bekezdés c)
pontja és (3) bekezdés a) pontja hatérozza meg. A keresetlevél benyajtisanak helyérdl és idejéré] a
Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

Az illetek mértékét az illetékekrdl szoloé 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. marcius ,, 3 »,

Dr. Miiller Cecilia

Kapjak:
1. Cimzett: Akzo Nobel Industrial Coatings AB, Staffanstorpsvagen 50., 20517 Malmd, Svédorszag
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
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