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HATAROZAT

Az Akzo Nobel Decorative Coatings B.V. (Christian Neefestraat 2-Attn. Director PSRAQ, 1077
WW, Amsterdam, Hollandia; a tovabbiakban: Engedélyes) BC-HV046572-16 iigyszamu kérelmére
indult, a SADOLIN Classic HP (BPR) (a tovabbiakban: Termék) megujitasi eljarasdban a HU-
2017-MA-08-00174-BF engedélyszamra vonatkozd, KEF-254-1/2017 iktatészdmon kiadott
engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbdl

modositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 5. pontja helyébe az alabbi széveg 1ép:

5. Jelen hatérozat 2025. oktéber 30-ig hatélyos.

2. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. sz4mi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatdrozatom elvdlaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC cimi
dokumentum.

A hatarozatot sérelmez0 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdzlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvenyszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képvisel6vel eljard fél, valamint a gazdélkodo szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus uton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszé€k az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdléséra lényegesen
ki nem hat6 eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatia,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 0] eljaras lefolytataséra
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosuldséra halaszté hatalya nincs.
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A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztidsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetekkdteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a Nemzeti Népegészségligyi Kozpont (a tovébbiakban: NNK) jogelddjéhez, az
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz (a tovabbiakban: OTH) 2016. junius 2-4n benyujtott
kérelmében kezdeményezte a Termék Magyarorszagon torténd forgalomba hozatalanak és
felhasznaldsanak engedélyezési eljarasat. Az OTH a KEF-254-1/2017 szamu hatérozataban
HU-2017-MA-08-00174-BF engedé€lyszam alatt engedélyezte a Termék magyarorszagi forgalomba
hozatalat és felhasznalasat.

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésli informacidés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2018. december 18-an BC-
HV046572-16 tligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének megujitasat. Az eljaradsban Dénia jar el referens tagallamként.

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

., Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhato okokbol az engedély
megujitasdarol annak lejdrati idépontja elétt nem hoznak hatdrozatot, az atvevd illetékes hatosdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idotartamban megujitia a nemzeti engedélyt.”

A Dan Kompetens Hatésdg a megujitasi eljards soran a Termék forgalomba hozatali és
felhasznaldsi engedélyének hatalyat az EU rendelet 31. cikk alapjan 2025. oktédber 30-ig
meghosszabbitja. Magyarorszagon a Termék kolcsOnds elismerési eljards keretében kerilt
engedélyezésre, ezért a Magyar Kompetens Hatdsag a referens tagallam dontése alapjan a Termék
engedélyének id6beli hatalyat kiterjeszti.

A fent indokok alapjan az engedély idébeli hatdlyat az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan,
hivatalbol médositottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 véltoztatasa miatt.

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

~4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

Az orszagos tisztiféorvos a Korményrendelet értelmében az engedély moddositasi eljarasaban
szakhatdsagot koteles bevonni.

Tekintettel arra, hogy a hivatalbol torténé adminisztrativ médositas kapcsan szakkérdés nem meriilt
f6l, igy az orszagos kdmyezetvédelmi és természetvédelmi hatosag megkeresésétdl eltekintettem.

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

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kizigazgatasi rendtartasrol sz0l6 2016. évi CL. torvény. (a

tovabbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Kormanyrendelet 18. § (1) pontja
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.
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A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megijitasdnak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi id6t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi id6 megadésanak lehet6ségét vizsgiltam az eljarasom soran. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tiirelmi id6 megallapitdsatol
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 informdcickrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdésdgnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszégos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén 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 informdcick alapjdn keriilt sor; vagy

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

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

Dontesemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskéromben, valamint a
Jfévarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févérosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai ellatdsdardl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl sz6l6 385/2016
(XIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatarozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetéségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz016 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjdn biztositottam, szabélyait a koézigazgatasi
perrendtartasrél sz616 2017. évi 1. trvény (a tovabbiakban: Kp.) llapitia meg. Az Akr. 90. § (3)
bekezdése rendelkezik arrél, hogy a dontés kijavitassal érintett része ellen ugyanolyan
Jogorvoslatnak van helye, mint az eredeti déntés ellen volt. A Févarosi Torvényszék hataskorét és
illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hataroztam
meg.

Az illeték mertekét az illetékekrdl szolé 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. junius ,8©”.
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Kapjak:
1. Akzo Nobel Decorative Coatings B.V. Christian Neefestraat 2-Attn. Director PSRAQ, 1077

WW, Amsterdam, Hollandia
2. Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. Irattar
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