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HATAROZAT

A PelGar International Limited (18 rue des Remparts d'Ainay, 69002, Lyon Franciaorszdg, a
tovabbiakban: Engedélyes) a Metatox paraffinos rigcsaléirté blokk (a tovibbiakban: Termék) HU-
2019-MA-14-00247-0000 engedélyszémra vonatkoz6, 19016-3/2022/KBKHF és 6234-
21/2019/KTEF szémokon modositott, 6234-15/2019/KTEF szémon. kiadott engedélyét (a
tovabbiakban; Eredeti Engedély) az alébbiak szerint hivatalbél

médosftom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 6. pontja helyébe az alébbi széveg lép:

6. Jelen hatarozat 2024. jilius 1-ig hatdlyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdmi melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szimu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kzlését6l szamitott 30 napon
beliil koézigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtisdval. A keresetlevelet a Fovdrosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazddlkodo szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus Gton
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az {igy érdemi elbiréldséra lényegesen ki
nem hatd eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 1j eljards lefolytatdsira
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benytijtésanak a dontés hatélyosuldséra halaszt6 hatdlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert tdrgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalds tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatésagi Fdosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fl6rién tit 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembjzt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 163763102



elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljéras illetékkdteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsarol és felhaszndlésdrol szo1é 528/2012/EU rendelet
(a tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezést informécios rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. jilius 20-4n BC-GD068691-45
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhaszn4ldsi engedélyének megujitdsét.
Az eljérisban frorszég jér el referens tagéllamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kblcsonds elismerési eljdrds térgydt
képezé engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérd sz616
492/2014/EU felhatalmazéson alapul6 rendelete (a tovabbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

A, iy S o :

'W,Amennyﬁibé# az engedéiyes dital nem befilydsolhaté okokbdl az engedély megijitdsdrdl annak
lejdrati id6pontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatdsdg az értékelés elvégzéséhez
sziikséges idGtartamra megijitia azengedélyt. ”

Tekintettel arra, hogy megujitsi eljérast az Engedélyes énhib4jén kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély id6beli hatdlyat 2024. jilius 1-ig
hivatalb6l meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 véltoztatisa miatt, Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

w4 § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhatd forgalomba és
haszndlhaté fel.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek 8sszefoglal6jat.
A Termék jellemzbinek sszefoglal6ja jelen engedély 1. szamt 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:

wA 89. cikktél eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsénak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idét biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovébbi forgalmazdsa vagy felhasznéldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlirelmi idé megaddsdnak lehetbségét vizsgiltam az eljérdsom sorén. Megéllapitottam, . hogy
dntésem a meglévd készletek forgalmazésat nem befolyésolja, igy a tlirelmi idé megdllapitdsétél
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 informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unis engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovibbi arra, hogy az orszgos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandd — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjén keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjaul szolgilé forgalmazdsi, felhasznéldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély modositdsét kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskérémben, valamint a
fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f6vdrosi kerileti) hivatal népegészségilgyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségugyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszigos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztosftottam, szabélyait a
kézigazgatési perrendtartdsrol sz616 2017. évi I térvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A
Fovarosi Trvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4
bekezdésében foglaltak alapjén hatédroztam meg,

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

Budapest, 2023. mércius ,, / ”.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos
nevében és mcghizasdbol

]

Dr. Deim Szilvia
f8osztalvvezetd
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1 PelGar International Limited (18 rue des Remparts d'Ainay, 69002, Lyon Franciaorszég); R4BP-n
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