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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsigi és Kompetens Hatésdgi Féosztdly
Biocid Kompetens Hatésdgi Osztély

Iktatdszam: NNGYK/28879-1/2024 Thrgy: A PROBLOC ragesaléirté blokk nevii
biocid termék engedély idoébeli hatdlydnak
kiterjesztése

Ugyintéz6: Bacsé Janos

Telefon: +36 1 896 8546
Hivatkozasi szdm: -

Keérem, hogy vhlaszdban a fenti szémra hivathozzon! ﬁgyintézﬁjiik:-

Melléklet:
1. SPC (15 oldal)

HATAROZAT

Az ARMOSA TECH SA (Rue des Tuiliers 1., Engis, 4480, Belgium, a tovdbbiakban: Engedélyes)
a PROBLOC ragcesdléirté blokk (a tovédbbiakban: Termék) HU-2013-MA-14-00033-0000
engedélyszdmra vonatkoz6, a 6914-18/2020/KBKHF ¢és a 04346-2/2023/KBKHF iktatészdmu
hatdrozattal médositott 6914-3/2020/KBKHF iktatoszdmon kiadott engedélyét (a tovébbiakban:
Eredeti Engedély) az alabbiak szerint hivatalbél

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezf részének 4. pontja helyébe az aldbbi szdveg 1ép:

4, Jelen hatérozat 2026. december 31-ig hatilyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szam1 melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmt melléklete 1ép.
Az Fredeti Engedély egyebekben véltozatlan,
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kbzlésétél szamitott 30 napon
beliill kdzigazgatési pert indithat, keresetlevél benydjtasdval. A keresetlevelet a Fdvarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyégyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képviselbvel eljard fél, valamint a gazddlkodd szervezet a keresetlevelet kizdrolag
elektronikus ton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdldséara 1ényegesen ki
nem haté eljérdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatéségot j eljards lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benylijtdsanak a dontés hatdlyosuldsara halaszté hatédlya nincs.

A toérvényszék a kbzigazgatdsi pert targyalason kivill birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyalast tart. Téargyalds tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztisa miatt igazolési kérelemnek nincs helye. A peres eljérds illetékkdteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazasdrél és felhaszndldsdrdl sz6l6 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésli informécids rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021. oktéber 21-én BC-TD070873-32
ugyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznéldsi engedélyének megujitését.
Az cljérésban frorszdg jar el referens tagsllamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kilesonds elismerési eljdrds targyadt
képezd engedélyek megijitdsdra vonatkozd szabdlyok tekintetében tirténd kiegészitésérd sz6lo
492/2014/EU felhatalmazason alapuld rendelete (a tovdbbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

»Amennyiben az engedélyes dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megijitdsdrél annak
lejdrati idGpontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatdsdg az értékelés elvégzéséhez
sziikséges iddtartamra megijltja az engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megqjitasi eljirds az Engedélyes 6nhibdjén kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjan, az engedély idbbeli hatdlyat hivatalbél
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id6
véltoztatdsa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatdrozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

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

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek sszefoglaléjat.
A Termék jellemzdinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrél szbl6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkez
részben foglaltak szerint dontottem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitasdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi iddt biztosit,
kiveve, ha a biocid termék tovibbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tilrelmi idé megadasdnak lehetGségét vizsgdltam az eljardsom sorin. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazasit nem befolydsolja, igy a tiirelmi idd megéllapitiséto]
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 informdcidkrol szerez
tudomdast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovdbb4 arra, hogy az orszdgos tisztifborvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljestilnek;
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b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kdtelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjdul szolgdlé forgalmazasi, felhaszndldsi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély modositdsat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskéromben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (févdrosi kerilleti) hivatal népegészségilgyi
Jeladatai elldtasdrol, tovabbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszigos illetékességgel eljarva hoztam meg,

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

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kozigazgatdsi perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi 1. térvény (a tovdbbiakban: Kp.) allapitja meg. A

Févérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatéroztam meg.

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

Budapest, 2024. jinius,, [ .”

Dr. Miiller Cecilia
_orszagos tisztifborvos
“~'nevéhien és megbizasabol

Dr. Déim Szilvia
fBos7rilyvezetd

Kapjék:
1. ARMOSA TECH SA, Rue des Tuiliers 1., Engis, 4480, Belgium; R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiologiai Referencia Laboratériumi Fosztily, mrlf@nngyk.gov.hu
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