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HATAROZAT

A Lonza Cologne GmbH (Nattermannallee 1, 50829 Cologne, Németorszdg: a tovéabbiakban:
Engedélyes) BC-RH042922-35 {igyszdmi kérelmére indult, a Tanalith E 3475 biocid termék (a
tovabbiakban: Termék) megujitisi eljarasdban a HU-2015-MA-08-00142-0000 engedélyszdmra
vonatkozd, 3957-12/2019/KTEF iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti
Engedé¢ly) az alabbiak szerint hivatalbol

mdédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 5. pontja helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

5. Jelen hatarozat 2025. jilius 28-ig hatalyos.
2. Az Eredeti Engedely 1. szamt melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmt melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC cimii
dokumentum.

Hatdrozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kozlésétél szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtisival. A keresetlevelet a Févarosi
Térvényszeékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiréldséra lényegesen ki
nem haté eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 0] eljaras lefolytatiséra
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtisinak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatilya nincs.

A torvényszek a kozigazgatdsi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartdsat a felperes iligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovabbiakban: NNK) jogelddjéhez, az
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz (a tovabbiakban: OTH) 2015. majus 19-én benyujtott kérelmében
kezdeményezte a Termék Magyarorszagon torténd forgalomba hozataldnak és felhasznaldsanak
engedélyezési eljarasat. Az OTH a HU-2015-MA-08-00142-0000 engedélyezési szam alatt
engedélyezte a Termék magyarorszagi forgalomba hozatalat és felhasznélasat.

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznalasarol szol6 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2018. szeptember 19-én BC-
RH042922-35 ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének
megujitasat. Az eljarasban Hollandia jar el referens tagillamként.

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

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhato okokbol az engedély
megujitasardl annak lejdrati idépontja elétt nem hoznak hatdrozatot, az atvevd illetékes hatosag az
ertékelés elvégzéséhez sziikséges idotartamban megujitia a nemzeti engedélyt.”

A Holland Kompetens Hatosag a megujitasi eljaras soran a Termék forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének hatdlydt az EU rendelet 31. cikk alapjan 2025. jilius 28-ig
meghosszabbitotta. Magyarorszagon a Termék kolcsonds elismerési eljards keretében keriilt
engedélyezésre, ezért a Magyar Kompetens Hat0sdg a referens tagallam dontése alapjan a Termék
engedélyének idobeli hatalyat kiterjeszti.

A fent indokok alapjan az engedély id6beli hatalyat az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan,
hivatalbol médositottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi
id6 valtoztatdsa miatt.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol szo6l6 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhatd forgalomba és
hasznadlhato fel.

Az orszagos tisztifSorvos a Korményrendelet értelmében az engedély modositasi eljardsédban
szakhatosagot koteles bevonni.

Tekintettel arra, hogy a hivatalbol torténé adminisztrativ modositas kapcsan szakkérdés nem meriilt
fol, igy az orszagos kdrnyezetvédelmi és természetvédelmi hatosdg megkeresésétdl eltekintettem.

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

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kozigazgatasi rendtartdsrol szold 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korméanyrendelet 18. § (1) pontja
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély meguijitdsdnak
megtagadasdarol hatdroz, a meglévo készletek forgalmazasara és felhaszndldsara tiirelmi idot biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az allati
egészségre vagy a kérnyezetre nézve elfogadhatatian kockazatot jelent.”
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A tiirelmi id6 megaddsdnak lehet8ségét vizsgiltam az eljarisom sordn. Megallapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazasit nem befolyésolja, igy a tiirelmi idé megallapitasatdl
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 informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynékségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszégos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

.»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsara hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

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

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskoromben, valamint a
Jovarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatdsarol, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl szolé 385/2016
(XII. 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetoséget az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrl szol6 2016. évi CL. tdrvény (a
tovébbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol sz6l6 2017. évi L torvény (a tovdbbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févarosi
Torvényszék hataskoreét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mertékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2020. julius ,,k0 ”.

Dr. Miiller Cecilia
Orszagos tlsztlfdorvos

Kapjak:
1. Cimzett: Lonza Cologne GmbH, Nattermannallee 1, 50829 Cologne, Németorszag
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