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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsigi és Kompetens Hat6sdgi Féosztily
Biocid Kompetens Hat6sdgi Osztily

Iktatészdm: NNGYK/31380-1/2024 Targy: A ROBAN 25 rigcsaléirté pép nevil
biocid termék engedély idbbeli hatdlydnak
kiterjesztése

Ugyintézb: Bacs6 Jénos

Telefon: +36 1 896 8546
Hivatkozasi szdm: -

Kérem, hogy vilaszédban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugyintézéjﬁk:-

Melléklet:
1. SPC (25 oldal)

HATAROZAT

A PelGar International Limited (18 rue des Remparts d’Ainay, Lyon, 69002, Franciaorszag; a
tovdbbiakban: Engedélyes) a ROBAN 25 riiges#léirté pép (a tovabbiakban: Termék) HU-2016-SP-
14-00170-0000 engedélyszémra vonatkozd, a 2721-6/2019/KTEF, a 34521-15/2021/KBKHF és a
68181-1/2022/KBKHF iktat6szém hatérozatokkal modositott 2721-2/2019/KTEF iktatészamon
kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbdl

mdédosftom:
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. szdmt melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szamii melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatérozatom elvdlaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezb tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésété]l szémitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtédsdval. A Kkeresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kozponthoz kell
benytijtani. A jogi képvisel6vel eljaré fél, valamint a gazdilkod6 szervezet a keresetlevelet kizar6lag
elektronikus Uton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az iigyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdldsara lényegesen ki
nem hatd eljdrdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvéaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha szilkséges, a hatosdgot ij eljards lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasdnak a dontés hatdlyosuldséra halasztd hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatési pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartdsit a felperes {igyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznaldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésli informéaciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. november 23-4n BC-MP071628-
13 {igyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznéldsi engedélyének
megujitasat. Az eljarasban Szlovénia jar el referens tagillamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kdlcsonds elismerési eljdrds tdrgydt
képezG engedélyek megijitdsdra vonatkozd szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérd szélé
492/2014/EU felhatalmazason alapul6 rendelete (a tovdbbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

»Amennyiben az engedélyes dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megijitdsdrél annak
lejdrati idépontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatésdg az értékelés elvégzéséhez
szukséges idGtartamra megijitia az engedéiyt.”

Tekintettel arra, hogy megujitdsi eljérds az Engedélyes Onhibdjan kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély id6beli hatdlydt hivatalbél
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id6
véltoztatisa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatdrozat 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) Unios engedéllyel nem rendelkezG egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
haszndlhaté fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjét.
A Termék jellemzdinek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kdzigazgatdsi rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjan a rendelkez részben foglaltak szerint dontéttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hat6sdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsanak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A titrelmi id6 megaddsdnak lehetfségét vizsgéltam az eljdrdsom sorén. Megéllapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazisat nem befolydsolja, igy a tiirelmi id6 megéllapitdsétél
eltekintettem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engcdélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatoanyagoklial) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrél scerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
'Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszigos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosiihatja, ha:

» @) a 19, cikkben vagy — amennyiben alkalmazando - a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljestilnek;
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b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet@ informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgdlé forgalmazdsi, felhasznéldsi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasét kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdromben, valamint a
Sfovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelslésérsl szol6 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatési perrendtartdsrél sz616 2017. évi L tdrvény (a tovédbbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
Fovarosi Térvényszék hatéskorét 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. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024. jinius ,,w.”

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos
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Kapjik:

1. PelGar International Limited, 18 rue des Remparts d’Ainay, Lyon, 69002, Franciaorszég; R4BP-
n keresztiil

2. NNGYK Mikrobiologiai Referencia Laboratériumi Féosztély, mrlf@nngyk.gov.hu

3. Irattér
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