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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatésdgi Féosztdly
Biocid Kompetens Hatésdgi Osztily

Iktatoszam: NNGYK/29903-1/2024 Targy: A RAZZIA rigesiléirté pép nevii
biocid termék engedély iddbeli hatalydnak
kiterjesztése

Ugyintéz8: Szabé Henrietta

Telefon: +36 1 476 6431
Hivatkoz4si szédm: -

Keérem, hogy vélassdban a fenti szémra kivatkozzon! Ugyintéz6jik:-

Melléklet:
1. SPC (18 oldal)

HATAROZAT

Az ARMOSA TECH SA (Rue des Tuiliers, 1 4480 Engis Belgium, a tovdbbiakban: Engedélyes) a
RAZZIA ragesdléirté pép (a tovébbiakban: Termék) HU-2013-MA-14-00031-0000
engedélyszadmra vonatkoz6, a 04347-2/2023/KBKHF iktat6szd&mi hatdrozattal mddositott 5410-
2/2020/KBKHF iktatdszémon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak
szerint hivatalbdl

modositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 4. pontja helyébe az aldbbi szveg 1ép:

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

A hatdrozatot sérelmez6 Uigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kiz1ését6] szdmitott 30 napon
beliil koézigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benywjtdsaval. A keresetlevelet a Févidrosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kdzponthoz kell
benytjtani. A jogi képviselbvel eljard fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizér6lag
elektronikus Gton nydjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirélaséra 1ényegesen ki
nem haté eljdrdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatsdgot \j eljérds lefolytataséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benydjtisinak a dontés hatélyosuldséra halaszté hatilya nincs.

Cim: 1097 Budapest Albert Fl6ridn 1it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nngvk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 163763102



A t0rvényszék a kozigazgatasi pert tdrgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tdrgyaldst tart. Térgyalas tartdsdt a felperes iligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsadrol és felhasznadldsardl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésil informacids rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021, oktéber 21-én BC-RG070858-20
ligyszdm alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznéldsi engedélyének megajitasat.
Az eljarésban Belgium jir el referens tagallamként.

Az 528/2012/EU europai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kdlcsonds elismerési eljaras targyat
képezl engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében toriénd kiegészitésérd sz6lo
492/2014/EU felhatalmazéson alapul6 rendelete (a tovdbbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 3. cikk (4)
bekezdése szerint:

.‘ ~Amennyiben az engedélyes dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megijitdsdrol annak

it

lejdrati idGpontja elbtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatosdg az ériékelés elvégzéséhez
szilkséges idotartamra megujitia az engedélyt. ”

Tekintettel arra, hogy megnjitisi eljards az Engedélyes onhibajan kiviil nem zarult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjdn, az engedély iddbeli hatédlyat hivatalbél
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id6
valtoztatdsa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
hasznadlhato fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglaldjat.
A Termék jellemzdinek dsszefoglalGja jelen engedély 1. szémit mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjdn az dltaldnos kiézigazgatdsi rendtartdsrol szélé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkezd
részben foglaltak szerint déntSttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikkt8l eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsanak
megtagaddsdrél hatdroz, a meglévl készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tilrelmi id6t biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlirelmi 1d6 megadisénak lehetBségét vizsgiltam az cljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dbntésemn a meglévd készletek forgalmazisit nem befolyésolja, igy a titrelmi idé megéllapitésétol

. eltekintettem. -

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté

‘natdanyaggal " (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrdl szerez

tudomast, késedelem nélldil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az-
Ugynikségnek. vagy uniés.engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ™.

Felhivom a figyelmet tovédbbd arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

2/3



»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé —a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjin keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezetiségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjéul szolglé forgalmazési, felhasznéldsi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositasét kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskérdmben, valamint a
fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
Seladatai elldtdsdrol, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérél sz616 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszédgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak kézlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kozigazgatisi perrendtartisrél sz616 2017. évi L. térvény (a tovidbbiakban: Kp.) illapitja meg. A

Fovdrosi Torvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjdn hatiroztam meg.

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

Budapest, 2024, junius

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
nevében és megbizdsibdl

Dr. Peim Szilvia
fposztalyvezetd

Kapijdk:

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. Irattar
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