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HATAROZAT

A Lanxess Deutschland GmbH (Kennedyplatz 1, 50569 K&ln, Németorszdg, a tovébbiakban:
Kérelmez8) BC-RN023234-35 figyszm1 kérelmére indult, az Aqua Primer PIP biocid termékcsalad
(a tovébbiakban: Termék) pérhuzamos kolcsdnds elismerési eljéraséban a Termék forgalomba
hozataldt és felhaszndldsdt Magyarorszdgon HU-2022-MA-08-00424-BF engedélyezési szdmon az
aldbbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndldsdrél szolo 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatirozott kdtelezd mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szém melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznéldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmt mellékletében foglaltak betartdséval.

3. A Termékhez rendelt 5sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4, Jelen hatdrozat 2027. jilius 20-ig hatélyos.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan tészét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez a jogszabélyban eléirt 1 000 000 Ft igazgatasi szolgiltatdsi dfjat megfizette.

A hatédrozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétl szdmftott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benydjtdséval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képvisel6vel eljaré fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus Gton
nyihjthatja be.

A végleges hatérozatot a trvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdldséra 1ényegesen ki
nem haté eljirdsi szabilyszegés kivételével - jogsértés megillapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisfti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot Gj cljérds lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvénysz€k a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsinak a dontés hatélyosuldséra halaszté hatdlya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozéséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartdsat,
és azt a birdség sem tartja sziikségesnek, a birésdg az ligy érdemében térgyaléson kivill hataroz.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi FSosztaly
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Térgyalds tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztdsa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezés(i informéciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2016. éprilis 21-én BC-RN023234-35
ligyszam alatt kérelmezte a Termék a Német Kompetens Hatésag altal 2022. jilius 20-4n kiadott; DE-
0015836-00-0000-08 engedélyszémti engedélyének pérhuzamos kolcsdnds elismerési eljardsit. Az
eljarasban referencia-tagillamként Németorszag vett részt.

A Kérelmezd az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kbzigazgatési eljardsaiért
és igazgatdsi jellegli szolgéltatsaiért fizetendd dfjakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VL. 15. pontja alapjin meghatérozott 1 000 000 Ft
igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
haszndlhatd fel.”

A szakmai koordinédtor 2022. szeptember 30-én megkiildstt szakmai véleménye alapjin megéllapftast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

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

A tagéllamok biocid kompetens hatéségai 4ltal elfogadott ajinlas szerint (CA-Septl4-Doc.5.7 - Final
- Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product authorisations linked
fo other authorisations through certain authorisation procedures) az engedélyek meghjitdsi
folyamaténak el6segitése érdekében a kolcstnds elismerési eljéras sorén kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az eljérés alapjat képezb nemzeti engedély lejérati idejével.

A hatdrozat rendelkezd része 4. pontjéban a hatérozat id6beli hatdlyit a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék biocid hatéanyagként kizérési kritériumot teljesitd propikonazolt és permetrint tartalmaz.
A propikonazol kizarési kritériumot teljesité hatéanyagnak mindsill a Rendelet 5. cikk (1) bekezdés
c) pontja értelmében. A permetrin helyettesitendé hatéanyagnak mindstil a Rendelet 10. cikk (1)
bekezdés d) pontjai értelmében. Az eljirés sordn az Német Kompetens Hat6ség éltal dsszedllitott
Osszehasonlito értékelés vizsgdlatira a Rendelet 23. cikkének megfelelBen sor kerillt. A koordin4lé
szerv szakmai véleményében az Osszehasonlité értékelésre.vonatkozéan kifogdst nem tett, az
értékelést elfogadta, mivel az abban foglaltak Magyarorszigra vonatkozéan kimeritbek és
helytall6ak.

A Termék engedélyezett felhaszndl6i kategéridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés a) &s c)
pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjén a kozigazgatési hat6sdgi eljirds és szolgiltatas dltaldnos szabélyairsl szol6
2004. évi CXL. torvény (a tovdbbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjén a rendelkezb részben foglaltak szerint déntéttem, a termék forgalomba
hozatalét és felhasznéldsét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény szerint
engedélyeztem.

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 befolydsolé informdcidkrdl szerez
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tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabbé arra, hogy az orszigos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet8 informdcick alapjénm kerilt sor; vagy

c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kdtelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjaul szolgilé forgalmazasi, felhasznildsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositdsat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagéllamban kiadott engedélyének parhuzamos kdlcsonds elismerési eljardsa
lefolytatéséért fizetendd igazgatdsi szolgdltatdsi dfjat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet VI. 15.
pontja alapjén édllapitottam meg.

A jelen eljarés igazgatési szolgéltatdsi dfjénak lerovasa kdvetkeztében az eljarési kdltség viselésére
vonatkozé dontést mellbztem.

Déntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hatdskérdmben, valamint a fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerileti} hivatal népegészségilgyi feladatai
elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl szo16 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatérozatom bir6ségi feliilvizsgélatdnak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Foviérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a kdzigazgatasi perrendtartisrél sz616 2017, &vi
L térvény 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 trvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2022, oktéber ,, [» .

Dr. Miiller Cecilia
orszigos tisztifborvos
nevében és meshizisibol

| .

Dr. Deim ﬁinvia
fHosztalvyezetd

Kapjék:
1. Lanxess Deutschland GmbH (Kennedyplatz 1, 50569 K6ln, Németorszag), R4BP-n keresztiil
2. Irattar
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