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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonssigi és Kompetens Hatdsdgi Foosztily
Biocid Kompetens Hatdsdgi Osztily

Iktatészdm: NNGYK/30047-1/2024 Targy: A RACO réagesal6irté szemes csalétek
nevi biocid termék engedély iddbeli hatélydnak
kiterjesztése

Ugyintéz6: Szab6 Henrietta

Telefon: +36 1 476 6431
Hivatkozési szdm.: -

Kérem, hogy vélaszdban a fenti ssbmra kivatkozzon! Ugyintézdjiik:-

Melléklet:
1. SPC (14 oldal)

HATAROZAT

Az ARMOSA TECH SA (Rue des Tuiliers, 1 4480 Engis Belgium, a tovdbbiakban: Engedélyes) a
RACO ragesélirté szemes csalétek (a tovabbiakban: Termék) HU-2013-MA-14-00032-0000
engedélyszdmra vonatkozd, a 04345-2/2023/KBKHF iktat6szAmu hatérozattal médositott 5157-
2/2020/KBKHTF iktatészémon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak
szerint hivatalbél

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 4. pontja helyébe az aldbbi szdveg 1ép:

4. Jelen hatdrozat 2026. december 31-ig hatalyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. sz4mti melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szimt melléklete 1&p.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezb Uigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat k6zlésétbl szémitott 30 napon
beliil kdzigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyijtdsdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi & Gybgyszerészeti Kézponthoz kell
benytjtani. A jogi képviselbvel eljard fél, valamint a gazdédlkod6 szervezet a keresetlevelet kizarélag
elektronikus ton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az {igyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirélasdra 1ényegesen ki
nem haté eljérdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés meghllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsigot 4] eljérds lefolytatdsira
utasftja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytfijtasinak a dontés hatdlyosuldsira halaszté hatdlya nincs.

Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 163763102
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A torvényszék a kozigazgatési pert tirgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartdsdt a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miaft igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhasznadldsdrdl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezés(l informaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. oktéber 21-én BC-MG070846-
30 Ggyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznéldsi engedélyének
meghjitésit. Az eljérésban frorszég jér el referens tagéllamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kilcsonds elismerési eljdrds tdrgyat
képez3 engedélyek megujitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténG kiegészitésérd sz6lé
492/2014/EU felhatalmazéson alapulé rendelete (a tovabbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

[ - H
»Amennyiben az engedélyes dital nem befolydsolhatd okokbdl az engedély megijitdsdrdl annak
lejdrati idGpontja elStt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatosdg az értékelés elvégzéséhez
szikséges idltartamra megiijitia az engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megqjitdsi eljirds az Engedélyes Onhibdjéan kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjin, az engedély idObeli hatdlyat hivatalbél
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi idd
véltoztatdsa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz, melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unibs engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdaban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Osszefoglaldjat,
A Termék jellemzdinek dsszefoglal6ja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az ditaldnos kdzigazgatdsi rendtartdsrdl sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjin a rendelkezé
részben foglaltak szerint dontGttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89, cikktfl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsanak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idGt biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az allati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent. ”

A tlirelmi id6 megaddsénak lehetbségét vizsgéltam az eljdrdsom sordn. Megéllapitottam, hogy
ddntésem a meglévd készletek forgalmazdsit nem befolydsolja, igy a-tiirelmi id6 megéllapitésatol
eltekintettem.-

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato

hatéanyaggal (hatoanyagokkaﬁ kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrél szerez

tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadd illetékes hatosdgnak és az
» Ugynitkségnek 2agy unics engedély esetében-a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovibb4 arra, hogy az orszigos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjin a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:
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» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 235. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdan keriilt sor; vagy
¢c) az engedélyes nem teit eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjéul szolgdlé forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély médositasét kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdsk6rdmben, valamint a
JOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fvdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai ellatdsardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016
(XIL 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljérva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kdzigazgatési perrendtartdsrdl sz6l6 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg, A
Fovérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

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

Budapest, 2024. jnius

Dr. Miiller Cecilia
~.orszdgos tisztifborvos
nevében ¢és megbizdsébol

Dr. Déim Szilvia
fBoszlilyvezetd

Kapjék: .

1. ARMOSA TECH SA (Rue des Tuiliers, 1 4480 Engis Belgium; R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrlf@nngyk.gov.hu
3. Irattér
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