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HATAROZAT

A COLKIM 8. R. L. (Via Piemonte, 50, 40064 Ozzano dell'Emilia, Olaszorszig, a tovébbiakban:
Engedélyes) a BROCUM PB paraffinos réges4léirt6 blokk (a tovédbbiakban: Termék) HU-2014-
MA-14-00107-0000 engedélyszémra vonatkozd, 3426-8/2020/KBKHF szémon megujitott
engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak szerint hivatalb6l

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez részének 4. pontja helyébe az alébbi szdveg 1ép:

4, Jelen hatérozat 2024. jhlius 1-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szémit melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. sz&mt melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdzlésétél szamitott 30 napon
beliil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benydjtdsdval. A keresetlevelet a Fo&vérosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviselével eljaré £él, valamint a gazdélkod6 szervezet a keresetlevelet kizir6lag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az igy érdemi elbirédldséra lényegesen ki
nem hat6 eljérési szabélyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatéségot 0j eljérés lefolytatdsdra
utasitja. Jogsértés hidnysban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyvjtasinak a dontés hatélyosuléséra halasztd hatdlya nincs.

A tdrvényszék a kozigazgatdsi pert tirgyaldson kiviil birdlja el, a felek bérmelyikének kérelmére
azonban térgyalést tart. Térgyalds tarthsét a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztésa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljéras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.
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INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhasznaldsdrdl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéantartdsa
elnevezésii informéci6s rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. jiinius 28-4n BC-QT068170-17
ligyszim alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznilsi engedélyének megijitdsét.
Az eljérasban Magyarorszég jér el referens tagéllamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa diltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsdrol annak lejdrati iddpontja elbtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges iddtartamban megijitia a nemzeti engedéiyt.”

Tekintettel arra, hogy megjitési eljards az Engedélyes 6nhibsjén kiviil nem zarult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan, az engedély iddbeli hatalyat 2024. julius 1-ig hivatalbél
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id
véltoztatdsa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete lép.

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

»4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek Osszefoglalbjat.
A Termék jellemzbinek tsszefoglal6ja jelen engedély 1. szamii mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjin az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitsénak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi id6t biztosit,

kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlrelmi id6 megaddséinak lchet6ségét vizsgéltam az eljdrdsom soran. Megéllapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazédsat nem befolyssolja, igy a titrelmi id3 megéllapitasatél
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 informdciokrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésagnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazand — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetG informdcidk alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”
Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgdlé forgalmazdsi, felhasznalési feltételei
moédosuinak, az engedély jogosultjénak az engedély médositését kell kezdeményeznie.
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Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskdrémben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kersileti) hivatal népegészségilgyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016
(XTI 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak k&zlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kdzigazgatési perrendtartsrol sz616 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) dllapitjia meg. A
Fovarosi Térvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § ¥
bekezdésében foglaltak alapjén hatéroztam meg.

Az illeték mértékeét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2022. december ,, // .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
nevében és ;@Pizésébél
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