NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdigi és Kompetens Hat6sdgi Fiosztily
Biocid Kompetens Hat6sdgi Osztily

Iktatészdm: NNGYK/31549-1/2024 Térgy: A Finirat paraffinos ragcsaléirté blokk
005 nevli biocid termék engedély id6beli
hatélyénak kiterjesztése

Ugyintéz6: Bacs6 Jénos

Telefon: +36 1 896 8546
Hivatkozési szém; -

Kérem, hogy vélaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugyintézsjtik:-

Melléklet:
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HATAROZAT

Az IMPEX EUROPA, S.L. (Avda. de Pontevedra 39., Vilagarcia de Arousa, 36600, Spanyolorszag;
a tovdbbiakban: Engedélyes) a Finirat paraffinos rigcs4léirt6 blokk 005 (a tovdbbiakban: Termék)
HU-2023-SP-14-00436-0000 engedélyszémra vonatkoz6, a 01281-3/2023/KBKHF iktatszami
hatdrozattal médositott 01281-2/2023/KBKHF iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovabbiakban:
Eredeti Engedély) az alébbiak szerint hivatalb6l

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez részének 4. pontja helyébe az alabbi szdveg 1ép:

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

A hatérozatot sérelmez6 iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A Kkeresetlevelet a Fovdrosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képvisel6vel eljaré fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarélag
elektronikus viton nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirélaséra lényegesen ki
nem haté eljérdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatsdgot 0 eljards lefolytatéséra
utasitja. Jogsértés hidnyédban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtasanak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatilya nincs.
A torvénysz¢k a kozigazgatdsi pert targyaldson kivill birédlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyalést tart. Targyalds tartisdt a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztésa miatt igaZolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljérds illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsadrdl és felhaszndldsdrol sz6l6 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésli informécids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2023. februar 21-én BC-YY084721-90
figyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhaszndldsi engedélyének megtjitasat.
Az eljérasban Magyarorszig jar el referens tagéllamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

w~Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsdrol annak lejdrati idépontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevéd illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez szilkséges idbtartamban megijitja a nemzeti engedéiyt.”

Tekintettel arra, hogy megujitdsi eljards az Engedélyes Onhib4jén kiviil nem zérult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjén, az engedély iddbeli hatdlyét hivatalbél meghosszabbitottam,
valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi idd véltoztatdsa miatt. Az
1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete lép.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabalyairdl sz616 316/2013.
(VIII. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet) szerint:

w4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokiban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 6sszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek $sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrol sz6lé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dént6ttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktll eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsanak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévl készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndlisa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tirelmi id6 megadédsédnak lehetdségét vizsgdltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazéisat nem befolyasolja, igy a tiirelmi idd megéllapitdsaté!
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 informdcidkrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.

Felhivom a figyelmet tovébba arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyvét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) oz engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”
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Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgdlé forgalmazdsi, felhaszndlasi feltételei
médosulnak, az enged€ly jogosultjénak az engedély médositésat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskérémben, valamint q
Jévdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f6vdrosi kerileti) hivatal népegészségigyi
feladatai elldtdsdrol, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérsl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg,

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kozigazgatési perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi 1. térvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitia meg. A
Fovérosi Torvénysz€k hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatiroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL t8rvény 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024. junius ,,%7.”

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
neyeben és megbizésabol
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Kapjék:

1. IMPEX EUROPA, S.L., Avda. de Pontevedra 39., Vilagarcia de Arousa, 36600, Spanyolorszag;
R4BP-n keresztiil

2. NNGYK Mikrobiol6giai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrlf@nngyk.gov.hu

3. Irattér
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