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Iktatoszam: 08709-1/2023/KBKHF Targy: Roban Pro ragesaléirté pép biocid
Ugyintézd: Bacso Janos, +36 1 896 8546 termék engedély  id6beli  hatlyanak
kiterjesztése
Hivatkozasi szdm: -
Kérem, hogy valaszaban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugymtézéjuk -
Melléklet:

1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A PelGar International Limited (18 rue des Remparts d'Ainay, Lyon, 69002, Franciaorszag; a
tovabbiakban: Engedélyes) a Roban Pro ragesaloirté pép (a tovabbiakban: Termék) HU-2015-MA-
14-00137-0000 engedélyszamra vonatkozo, a 2698-2/2019/KTEF iktatészam hatérozattal
médositott 16389-5/2018/KORTAP iktatészamon kiadott hatdrozatat (a tovabbiakban: Eredeti
Engedély) az alabbiak szerint hivatalbol

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének pontjai helyébe az alabbi szoveg 1ép:

1. A biocid termék jellemzéinek dsszefoglaléjit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznalasa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szama mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt dsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2024. julius 1-ig hatalyos.

2. Az Eredeti Engedély 1. és 2. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szamu melléklete 1€p.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatéarozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30 napon
belill kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benytjtasaval. A keresetlevelet a Févarosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus uton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmere - az igy érdemi elbiralasara lényegesen ki
nem hato eljarsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 1j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyéaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt(@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 163763102



A keresetlevél benytijtasanak a dontés hatélyosulésara halaszt6 hatélya nincs.

A tOrvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartdsat a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék déntése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazédsarol és Jfelhaszndldsardl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. szeptember 14-én BC-
DT069927-04 ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének
megujitasat. Az eljarasban Belgium jar el referens tagallamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kélesénés elismerési eljdrds targydt
képezd engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitéséré sz6lé
492/2014/EU felhatalmazéson alapul6 rendelete (a tovabbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk 4)
bekezdése szerint:

»Amennyiben az engedélyes dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megujitdsdrol annak
lejdrati idépontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetdkes hatésag az értékelés
elvégzéséhez sziikséges idbtartamra megujitja azengedélyt. ”

Tekintettel arra, hogy megtjitasi eljaras az Engedélyes 6nhibjan kiviil nem zarult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjéan, az engedély idébeli hatalyat 2024. julius 1-ig
hivatalb6l meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 valtoztatasa miatt, tovabba az Eredeti Engedély 2. sz. melléklete helyébe a jelen
hatérozat 1. szamu melléklete 1ép.

A biocid termékek engedélyezésének és Jorgalomba hozataldnak egyes szabalyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet) szerint:

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

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjat.
A Termék jellemzoinek dsszefoglaléja jelen engedé€ly 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kézigazgatisi rendtartasrél sz616 2016. évi CL. toérvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Kormanyrendelet 18. § (1) pontja
alapjan a rendelkez részben foglaltak szerint déntéttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikkt6l eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdanak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévé készletek Jorgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi idét biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovibbi Jorgalmazdsa vagy felhaszndlisa az
emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot
Jjelent.”

A tiirelmi id6 megaddsanak lehetéségét vizsgaltam az eljirdsom soran. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tiirelmi idé megallapitasatol
eltekintettem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
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» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcickrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan 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 félrevezeté informdcidk alapjan keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjaul szolgélé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az enged€ly médositasat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdsk6rémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a Jarasi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi I. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A
Fovarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL. torvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
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Kapjak:
1. PelGar International Limited, 18 rue des Remparts d'Ainay, Lyon, 69002, Franciaorszag;
R4BP-n keresztiil
2. Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, Jarvanyligyi-és Infekciokontroll Fdosztaly
3. Irattar
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