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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatésdgi Fbosztély
Biocid Kompetens Hatésagi Osztaly

Iktat6szdm: NNGYK/00596-4/2024 Targy: A Korasit KS2 forgalomba hozatali
Ugyintéz6: Szabé Henrietta engedélye
Telefon: +36 1 476 6131
Hivatkozasi szam: -
Ugyintézdjiik: -
Kérem, hogy vilaszdban a fent! szdmra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (11 oldal)

HATAROZAT

A Kurt Obermeier GmbH (Berghiuser StraBe 70, 57319 Bad Berleburg, Németorszag, a
tovébbiakban: Kérelmez8) BC-NX036720-13 iigyszamh kérelmére indult, a Korasit KS2 (a
tovédbbiakban: Termék) parhuzamos kélcsénds elismerési engedélyezési eljérdséban a Termék
forgalomba hozatalit és felhasndldsdt Magyarorszdgon HU-2024-MA-08-00489-0000
engedélyezési szamon az aldbbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndldsdrél szélé 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott kdtelezd mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szdmi mellékiete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhaszndlasa sorén az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamnt mellékletében foglaltak betartdséval.

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

4. Jelen hatérozat 2034. marcius 13-ig hatdlyos.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezb a jogszabdlyban elbirt 500 000 Ft igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezd igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kizlésétd] szamitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benydjtisival. A keresetlevelet a Fovdrosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozponthoz kell
benyijtani. A jogi képviselGvel eljard fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizardlag
elektronikus Gton nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az iigyfél kérelmére - az {ligy érdemi elbiréléséra lényegesen ki
nem hatd eljardsi szabdlysz:.és kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot 1j eljards lefolytatisara
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benyijtasdnak a dontés hatdlyosuldséra halaszt6 hatélya nincs.

Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn Gt 2-6. Tel: + 36 1476 1195,

e-mail: kembizt@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosft6: 163763102



A kozigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozéséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkdil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalés tartdsét,
¢s azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a birésdg az iigy érdemében tirgyaldson kiviil hatdroz.
Térgyalés tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye,

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2017. december 22. napjan BC-
NX036720-13 ligyszdm alatt kérelmezte Termék a Holland Kompetens Hatdsdg 4ltal 2024. mércius
13. napjan kiadott, NL-0032127-0000 engedélyszdmi engedélyének pérhuzamos kolcsonds
elismerési eljdrésat. Az eljérdsban referencia-tagillamként Hollandia vett részt.

A Kértlimezé az Al‘aml Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatdsi eljrdsaiért
és igdzgatasi ]ellegu szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz616 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjén meghatérozott 500 000 Ft
igazgatdsi szolgéltatési dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél sz616 316/2013,
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovibbiakban: Korményrendelet) szerint:

w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalid
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhatd forgalomba és
hasznalhaté fel.”

A szakmai koordindtor 2024. 4prilis 5. napjén megkiildtt szakmai véleménye alapjin megéllapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentdcié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjat.
A Termék jellemzbinek sszefoglalGja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

A tagéilamok biocid kompetens hat6ségai 4ltal elfogadott ajinlés 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 megtjftési
folyamaténak elfsegitése érdekében a klcsonés elismerési eljirds sordn kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az eljérds alapjst képezd nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatérozat rendelkezb része 4. pontjdban a hatérozat id8beli hatdlyst a fentiekre figyelemmel
allapftottam meg.

A Termék engedélyezett felhaszndl6i kategoridjét a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés a) pontja
alapjén hatéroztam meg.

Fenti indokok alapjén a kozigazgatési hatosdgi eljards és szolgéltatds Altalanos szabélyairél sz6l6
2004. évi CXL. torvény (a tovibbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése
¢s 19. cikk (1) bekezdése alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint dontbttem, a termék
forgalomba hozatalét és felhasznAlésat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény

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

w(1) Amenny:ben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadc illetékes hatésdgnak és az
Ugynoksdgnek, vagy unids engedély esctében a Bizottsagnak és az Ugynokségrek. ”

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszégos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termek engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé - a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjiul szolglé forgalmazasi, felhasznéldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély médositssit kell kezdeményeznie.

A biocid termék mds tagéllamban kiadott engedélyének parhuzamos kélcsdnds elismerési eljérdsa
lefolytataséért fizetendd igazgatdsi szolgéltatdsi dfjat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI, 14,
pontja alapjén 4llapitottam meg.

A jelen eljirds igazgatési szolgéltatasi dijanak lerovésa kdvetkeztében az eljérdsi koltség viselésére
vonatkozé ddntést melléztem.

Déntésemet 2 Korményrendelet 4., 7. és 13, §-aban biztositott hat4skéromben, valamint a fSvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellétasardl, tovdbbd az egészségiigyi dilamigazgatdsi szerv kijelolésérél sz616 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Hatérozatom biréségi feltilvizsgélatdnak lehetbségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Fovérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a kdzigazgatdsi perrendtartisrél sz616 2017, évi
L torvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjén hatéroztam meg.

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

Budapest, 2024. éprilis ,, - *.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevéhen ¢s pegbizisdbol

Dr. Dei;&_‘zilvia
[Gosztdlyvezetd

Kapjak:
1. Kurt Obermeier GmbH (Berghéuser Strafle 70, 57319 Bad Berleburg, Németorszag), R4BP-n
keresztiil
2. Trattér
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