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1. SPC (28 oldal)

HATAROZAT

A Wolman Wood and Fire Protection GmbH (Dr.-Wolman-Strasse 31-33, Wolman Registrierung
WR, 76547 Sinzheim, Baden-Wiirttemberg, Németorszig, a tovébbiakban: Kérelmez6) BC-
LY019243-16 iigyszémi kérelmére indult, a Wolmanit CX-10_family (a tovébbiakban: Termék)
péarhuzamos kdlcstnds elismerési eljdrdsiban a Termék forgalomba hozataldt és felhaszndlisdt
Magyarorszdgon HU-2023-MA-08-00486-BF engedélyezési szémon az aldbbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndldsdrdl sz6l6 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott kotelezd mellékletet (a
tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmi melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazdsa és felhasznilésa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szémiti mell€kletében foglaltak betartdséval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatérozat 2028. oktéber 6-ig hatélyos,

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez a jogszabélyban el6irt 1 000 000 Ft igazgatdsi szolgéltatasi dfjat megfizette.
Hatdrozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétél szdmftott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtésdval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gybgyszerészeti Kdzponthoz kell
benyujtani. A jogi képviselével eljar6 fél, valamint a gazdélkodé szervezet a keresetlevelet kizér6lag
¢lektronikus Gton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a tbrvényszék az ligyfél kérelmére - az tigy érdemi elbiralésira lényegesen ki
nem hat6 eljardsi szabédlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot Gj eljérés lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtisénak a dontés hatilyosuldséra halaszté hatélya nincs.
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A kozigazgatdsi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozdsdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat,
¢és azt a birGsig sem tartja sziikségesnek, a birésdg az tigy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalas tartdsat a felperes a keresetievélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatéirozott biocid termékek nyilvantartésa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2015. augusztus 21. napjan BC-
LY019243-16 ligyszam alatt kérelmezte Termék az Osztrék Kompetens Hat6sédg éltal 2023. okidber
10. napjan kiadott, AT-0013502-BPF engedélyszdémil engedélyének pérhuzamos kolcsonos
elismerési eljérdsét. Az eljarasban referencia-tagdllamként Ausztria vett részt.

A Kérelmezd az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgilat egyes kiszigazgatdsi eljardsaiért
és igazgatési jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrél sz616 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 15. pontja alapjin meghatdrozott 1 000 000 Ft
igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.

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

»4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdiban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.”

A szakmai koordinitor 2023. december 19. napjén megkiildott szakmai véleménye alapjan
megéllapitést nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjdn a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben el6irt kdvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglaldjat.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szémi mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hat6sédgai éltal elfogadott ajénlés szerint (CA-Septi4-Doc.5.7 - Final
- Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product authorisations linked
to other authorisations through certain authorisation procedures) az engedélyek megujitdsi
folyamaténak eldsegitése érdekében a kdlcsnds elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatérozat rendelkez6 része 4. pontjdban a hatirozat id6beli hatdlyit a fentiekre figyelemmel
dllapitottam meg.

A Termék biocid hatéanyaként bérsavat tartalmaz. A borsav helyettesitendd hatéanyagnak minfsiild
a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés d) pontja értelmében.

A Termék engedélyezett felhaszndléi kategéridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés a) pontja
alapjén hatdroztam meg,

Fenti indokok alapjén a kozigazgatdsi hatésédgi eljards és szolgéltatds Altalénos szabélyairdl sz6lé
2004. évi CXL. torvény (a tovdbbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése
és 19. cikk (1) bekezdése alapjéin a rendelkezd részben foglaltak szerint déntSttem, a termék
forgalomba hozatalat és felhaszndldsdt a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kvetelmény
szerint engedélyeztem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadd illetékes hatosdgnak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.
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Felhivom a figyelmet tovibb4 arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjin a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

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

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

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

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjiul szolgilé forgalmazési, felhaszndldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagéllamban kiadott engedélyének parhuzamos kdlcsénds elismerési eljérdsa
lefolytatdsaért fizetendd igazgatdsi szolgiltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1, mellékiet VI. 15.
pontja alapjén allapitottam meg,

A jelen eljérds igazgatési szolgaltatdsi dijénak lerovésa kévetkeztében az eljarasi kiltség visclésére
vonatkozé ddntést melldztem.

Déntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hatédskérémben, valamint a fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsarol, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelglésérdl sz6l6 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orsz4gos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatdrozatom biréségi fellllvizsgélatinak lchetbségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A F6virosi Torvényszék hatéskorét és illetékességét a kdzigazgatési perrendtartasrél sz616 2017. évi
L tdrvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjin hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2023, december ,,Jl *.

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifborvos
nevében és meghizasdbol
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Dr. Deim Szilvia
fhosztilvvezetd

Kapjék:
1. Wolman Wood and Fire Protection GmbH (Dr.-Wolman-Strasse 31-33, Wolman Registrierung
WR, 76547 Sinzheim, Baden-Wiirttemberg, Németorszdg), R4BP-n keresztiil
2, Irattdr
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