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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonssdgi és Kompetens Hatdsiagi Féosztily
Biocid Kompetens Hatésdgi Osztily

Iktatészdm: NNGYK/31734-1/2024 Thrgy: A RATKILL réagcséléirté blokk nevil
biocid termék engedély id6beli hatdlydnak
kiterjesztése

Ugyintézd: Szab6 Henrietta

Telefon: +36 1 476 6431
Hivatkozési szdm: -

Kérem, hogy vélaszdban a fenti szémra hivatkozzon! Ugyintézéjik:-

Melléklet:
1. SPC (15 oldal)

HATAROZAT

A COLKIM S.R.L. (Via Piemonte, 50, Ozzano dell’;Emilia, 40064, Olaszorszdg; a tovibbiakban:
Engedélyes) a RATKILL rdgesdléirté blokk (a tovébbiakban: Termék) HU-2016-MA-14-00150-
0000 engedélyszdmra vonatkozd, a 71351-3/2022/KBKHF iktatdszdmi hatdrozattal médositott
7842-2/2020/KBKHF iktat6szdmon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti Engedély) az
alébbiak szerint hivatalbél

médosftom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

4. Jelen hatérozat 2026. december 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdmu melléklete helyébe a jelen hatédrozat 1. szamu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdzlésétdl szamitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdséval. A keresetlevelet a FoOvérosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi és Gyodgyszerészeti Kozponthoz kell
benydjtani. A jogi képvisel6vel eljér6 fél, valamint a gazddlkodo6 szervezet a keresetlevelet kizdr6lag
elektronikus Gton nyijthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdléséra Iényegesen ki
nem hatd eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megillapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatéségot 1ij eljarés lefolytatésdra
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasénak a dontés hatalyosuléséra halaszt6 hatdlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban thrgyalast tart. Térgyalas tartdsét a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazasadrél és felhaszndldsdrdl szol6 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésli informécidés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. jilius 28-an BC-YJ068209-16
igyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyének meghjitdsat.
Az eljérasban Olaszorszég jér el referens tagéllamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kolcsonds elismerési eljards targyat
képezé engedélyek megijitdsdra vonatkozd szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérd szdl6
492/2014/EU felhatalmazdson alapul6 rendelete (a tovédbbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

.Amennyiben az engedélyes dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megijitdsdrdl annak
lejarati iddpontyja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatésdg az értékelés elvégzéséhez
szikséges id6tartamra megijitja az engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megujitasi eljirds az Engedélyes Onhibdjén kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély iddbeli hatdlyat hivatalbdl
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi idd
véltoztatisa 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 tovdbbiakban: Korményrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
hasznadlhato fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek Ssszefoglal6ja jelen engedély 1. sz&mi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az ditaldnos kbzigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjan a rendelkezd
részben foglaltak szerint dontottem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktbl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsanak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tilrelmi idot biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovibbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megaddsénak lehetbségét vizsgéltam az eljdrdsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazdsit nem befolydsolja, igy a tiirelmi id6 megéllapitdsatol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcickrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugyndékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztifSorvos 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;
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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 hatérozat alapjédul szolgdl6 forgalmazisi, felhasznélési feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély mddositasét kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korméanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskoromben, valamint a
JOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fOvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Sfeladatai elldtdsdrél, tovibbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérédl sz6l6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak kizlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr, 114, § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabilyait a
kozigazgatési perrendtartdsr6l sz6l6 2017. évi L térvény (a tovébbiakban: Kp.) allapitja meg. A
Févarosi Térvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatdroztam meg,

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

Budapest, 2024, junius ,,2 7.”

Dr. Miiller Cecilia
arszagos tisztifSorvos
nevében és megbizdsibol
| G N
Dr. Deim Szilvia
fooszidl yvezetd

Kapjak:

1. COLKIM S.R.L. (Via Piemonte, 50, Ozzano dell’;Emilia, 40064, Olaszorszag); R4BP-n
keresztiil

2. NNGYK Mikrobiol6giai Referencia Laboratériumi Féosztdly, mrif@nngyk.gov.hu

3. Irattar
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