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Keérem, hogy vilaszaban  fenti szdmra hivatkozzon! Ugyintézdjik:-

Melléklet:
1. SPC (14 oldal)

HATAROZAT

A PelGar International Limited (18 rue des Remparts d'Ainay, 69002, Lyon, Franciaorszéig; a
tovébbiakban: Engedélyes) a METATOX PROFESSIONAL RAGCSALOIRTO PEP (a
tovibbiakban: Termék) HU-2020-MA-14-00299-0000 engedélyszémra vonatkoz6, 37669-
8/2020/KBKHF iktat6szémom az egymést kévet kdlcsdnds elismerési eljérdsban kiadott engedélyét
(a tovébbiakban: Eredeti Engedély) az al4bbiak szerint hivatalb6l

mdédosftom:
1. Az Eredeti Enged¢ly rendelkezd részének 4. pontja helyébe az aldbbi szdveg 1ép:

4. Jelen hatérozat 2024, jhlius 1-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szim1 melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szdmi melléklete 1ép.
Az Fredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kbzlését6l szdmitott 30 napon
bellil koézigazgatisi pert indithat, keresetlevél benydjtdsival. A keresetlevelet a Févérosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségigyi Kézponthoz kell benydjtani. A jogi
képviselGvel eljérd £€l, valamint a gazdélkodd szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdléséra 1ényegesen ki
nem haté eljdrdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot Gij eljards lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasénak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatdlya nincs.

A tﬁwényszék a kozigazgatési pert tirgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyalést tart, Térgyalds tartdsit a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljarés illetékkételes, melyet a
tdrvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndlésdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. augusztus 16-4n,
BC-MM069276-20 iigyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali & felhasznélési
engedélyének megljitését. Az eljérasban frorszég jir el referens tagéllamként. A megiijitdsi eljérds
folyamatban van.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kilcsénds elismerési eljdrds tdrgydt
képezd engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérd szblo
492/2014/EU felhatalmazdson alapul6 rendelete (a tovdbbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint: '

»Amennyiben az engedélyes dltal nem befolydsolhat6 okokbdl az engedély megijitdsdrol annak
lejarati iddpontja elbtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatisag az értékelés elvégzéséhez
szitkséges idGtartamra megijitia azengedélyt. ”

Tekintettel arra, hogy megajitasi eljéris az Engedélyes dnhibdjin kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély idébeli hatdlyat 2024. julius 1-ig
hivatalbél meghosszabbftottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 véltoztatdsa 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:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezG egyedi biocid termék vagy biocid termékesalid
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdaban hozhaté forgalomba és
haszndlhaté fel,

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek Ssszefoglal6jét.
A Termék jellemzdinek 8sszefoglal6ja jelen engedély 1. szémi mellékletét képezi.

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

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikkiil eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megiljitésinak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévs készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tilrelmi id6t biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndlisa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent. "

A tirelmi idd megaddsénak lehet6ségét vizsgdltam az eljérfsom sordn. Megéllapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazisit nem befolyésolja, igy a tlirelmi id6 megéllapitis4tol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek. ”
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Felhivom a figyelmet tovébba arra, hogy az orszdgos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet§ informdcick alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezetiségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolghlé forgalmazési, felhasznilasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositasét kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskdrémben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrél, tovdbbd az egészségligyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérol sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kdzigazgatdsi perrendtartisrol sz616 2017. évi L tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A
Fovérosi Torvényszék hatfskdrét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § C))
bekezdésében foglaltak alapjén hatdroztam meg.

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

Budapest, 2023. februdr ,, || .

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifiiorvos
nevében és megbizasibol
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Kapjdk:
1. PelGar International Limited 18 rue des Remparts d'Ainay, 69002, Lyon, Franciaorszdg; R4BP-n
keresztiil

2. Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, Jarvinyiigyi-és Infekcidkontroll Féosztily
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