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Kémiai Biztonsigi és Kompetens Hat6sdgi Féosztdly
Biocid Kompetens Hatésdgi Osztély

Iktatészdm: NNGYK/31088-1/2024 Térgy: A PROKUM régcsél6irté granuldtum
nevii biocid termék engedély iddbeli hatdlyanak
kiterjesztése

Ugyintéz6: Bacsé Jénos

Telefon: +36 1 896 8546
Hivatkozési szdm: -

Kérem, hogy vilaszdban a fenti saémra hivatkozzon! Ugyintéz6jitk:-

Melléklet:
1. SPC (20 oldal)

HATAROZAT

A PelGar International Limited (18 rue des Remparts d’Ainay, Lyon, 69002, Franciaorszag; a
tovabbiakban: Engedélyes) a PROKUM régcséléirté granulétum (a tovibbiakban: Termék) HU-
2018-MA-14-00213-0000 engedélyszamra vonatkozd, a 11953-3/2022/KBKHF és a 04552-
2/2023/KBKHF iktatészémi hatérozatokkal médositott 2687-2/2019/KTEF iktatészémon kiadott
engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbél

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az alsbbi szoveg 1ép:

4, Jelen hatérozat 2026. december 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. és 2. szamu melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szdmt melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben viltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatarozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kéz1ését6l szémitott 30 napon
beliill kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benytjtdsival. A keresetlevelet a Fdvarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gybgyszerészeti Kdzponthoz kell
benytjtani. A jogi képviseldvel eljér fél, valamint a gazdlkod6 szervezet a keresetlevelet kizarélag
elektronikus titon nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az igyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirildséra Iényegesen ki
nem hat6 eljérdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikkséges, a hatésdgot 0 eljarés lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a tdrvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsdnak a dontés hatélyosuléséra halaszt6 hatélya nincs.

A torvényszék a kdzigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyalést tart. Térgyalds tartdsit a felperes figyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint keil megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhasznadldsdrsl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésii informécids rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021. jilius 21-én BC-YD068740-32
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznéldsi engedélyének megtjitasat.
Az eljérésban frorszag jér el referens tagallamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kblcsénds elismerési eljdrds targydt
képez6 engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérd szblo
492/2014/EU felhatalmazéson alapul6 rendelete (a tovébbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

»Amennyiben az engedélyes dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megijitdsdrél annak
lejdrati idGpontja elitt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatésig az értékelés elvégzéséhez
sziikséges idGtartamra megijitia az engedéiyt.”

Tekintettel arra, hogy megfijitasi eljards az Engedélyes Onhib4jan kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély idbbeli hatdlyat hivatalbol
meghosszabbitottam. Az Eredeti Engedély 1. szdmG mellékleteként szereplé SPC és a 2. szdmu
mellékleteként szereplé ,teljes Osszetétel” cimili dokumentumok a véltoztatds miatt jelen hatérozat 1.
sz4mu mellékletével lecserélésre keriilnek.

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

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

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek &sszefoglal6jat.
A Termék jellemzinek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjin az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrol sz6l6 2016, évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkezé
részben foglaltak szerint dént6ttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsénak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tilrelmi id6t biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlirelmi idd megadasinak lehetOségét vizsgiltam az eljdrdsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazisit nem befolydsolja, igy a tiirelmi id6 megéllapitasatol
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 befolydsolé informdcidkrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosdgnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszigos tisztifborvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjiul szolgdlé forgalmazési, felhasznildsi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositasat kell kezdeményeznie,

Ddntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskdrémben, valamint g
fBvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségigyi
Jeladatai elldtdsdrél, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelslésérdl szol6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljirva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejtileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabilyait a
kozigazgatési perrendtartésrél sz616 2017. évi L torvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A
Févérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatéroztam meg.

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

Budapest, 2024. jimius ,, 77 .»

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifdorvos
_-nexeben és megbizdsabol
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[ Dr. Déii Szilvia
f6osz1alyvezetd L

Kapijdk:

1. PelGar International Limited, 18 rue des Remparts d’ Ainay, Lyon, 69002, Franciaorszdg; R4BP-
nl Al

2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztily, mrif@nngyk.gov.hu
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