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HATAROZAT

A COMPO GmbH (Gildenstralle 38, 48157 Miinster, NRW, Németorszag, a tovabbiakban:
Kérelmezd) BC-AX054430-29 tigyszamu kérelmére indult, a COM 111 06 I RB (a tovabbiakban:
Termék) megujitasi eljarasaban a HU-2016-MA-18-00156-0000 engedélyszamra vonatkoz6, KEF-
1811-13/2016 iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alédbbiak
szerint hivatalbol

modositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az alabbi széveg 1ép:

4. Jelen hatarozat 2021. oktober 19-ig hatalyos.
2. Az Eredeti Engedely 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatirozat 1. szimu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétél szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Budapest Kérnyéki
Torveényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képvisel6vel eljard fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az iigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlésara lényegesen ki
nem hat6 eljarasi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot ij eljards lefolytatésara
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszté hatlya nincs.

A torvényszek a kozigazgatasi pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartdsat a felperes Uigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovabbiakban: NNK) jogel6djéhez, az
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz (a tovdbbiakban: OTH) 2012. oktdber 26-an benydjtott
kérelmében kezdeményezte a Termék Magyarorszagon torténd forgalomba hozataldnak és
felhasznalasanak engedélyezési eljarasat. Az OTH HU-2016-MA-18-00156-0000 engedélyszam alatt
engedélyezte a Termék magyarorszagi forgalomba hozatalat és felhasznalasat.

A Kérelmezo a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol szol6 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésl informdacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. oktdber 11-én BC-AX054430-29
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali €s felhasznélasi engedélyének megujitasat.
Az eljarasban Franciaorszag jar el referens tagallamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

,Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitasarol annak lejdarati idépontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatésdag az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idétartamban megujitja a nemzeti engedélyt.”

A Francia Kompetens Hat6sdg a megljitasi eljards soran a Termék forgalomba hozatali és
felhaszndlasi engedélyének hatalyadt az EU rendelet 31. cikk alapjan 2021. oktdber 19-ig
meghosszabbitja. Magyarorszagon a Termék parhuzamos kolcsonds elismerési eljaras keretében
keriilt engedélyezésre, ezért a Magyar Kompetens Hatosag a referens tagallam dontése alapjan a
Termék engedélyének idobeli hatdlyat kiterjeszti.

A fent indokok alapjan az engedély idébeli hatdlyat a Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan,
hivatalbdl médositottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi
id6 valtoztatasa miatt.

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

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

Tekintettel arra, hogy a hivatalbol torténd adminisztrativ médositas kapcsan szakkérdés nem mertilt
fol, igy az orszégos kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatosdg megkeresésétol eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Osszefoglaléjat.
A Termék jellemz6inek osszefoglaloja jelen engedély 1. szamt mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartisrol szolo 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Kormanyrendelet 18. § (1) pontja
alapjan a rendelkez0 részben foglaltak szerint dontsttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosag, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsdanak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi iddt biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazadsa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre, az allati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”
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A tirelmi idd megadésénak lehet6ségét vizsgdltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazasat nem befolyésolja, igy a tiirelmi idé6 megallapitasatol
eltekintettem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciékrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatéségnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — 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 szerinti kotelezettségeinek. ”

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

Dontésemet a Kormdnyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskoromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016
(XIL 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetoségét az dltaldnos kozigazgatasi rendtartasrol sz6lé 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolo 2017. évi I térvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A Févarosi
Torvenyszék hataskoret és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatéroztam meg.

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

Budapest, 2021. 4prilis ,,( 5 *.
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