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Kiérem, hogy vilaszdiban o fenti szémra kivatkozson! Ugyintézbjtik:-

Melléklet:

1. SPC (17 oldal)

HATAROZAT

Az ARMOSA TECH SA (Rue des Tuiliers 1, 4480, Engis, Belgium, a tovébbiakban: Engedélyes) a
RAZZIA rigeséléirté pép (a tovébbiakban: Termék) HU-2013-MA-14-00031-0000
engedélyszamra vonatkoz6, 5410-2/2020/KBKHF szémon megiitdsi eljardsban kiadott engedélyét
(a tovébbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbél

moédositom;
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az alibbi szoveg 1ép:

4, Jelen hatérozat 2024, jilius 1-ig hatdlyos.
2. Az Fredeti Engedély 1. szémi melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szami melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezd 1igyfé] jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat k8zlését6l1 szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsival. A keresetlevelet a Févérosi
Torvenyszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képvisel6vel eljar6 fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizir6lag elektronikus Gton
nyujthatja be,

A végleges hatérozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem haté eljérdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyez, €s ha sziikséges, a hatésdgot 1ij eljards lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a tdrvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benytjtisdnak a dontés hatdlyosuldsara halaszté hatélya nincs.

A tBrvényszék a kdzigazgatdsi pert tirgyaléson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tirgyaldst tart. Térgyalds tartisit a felperes figyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljirés illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

Kémiai Biztonségi és Kompetens Hatdsdgi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt{@nnk gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 163763102



INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndlasdrdl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésli informécids rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021. oktéber 10-én BC-RG070858-
20 ligyszédm alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhaszndldsi engedélyének
megljitasat. Az eljérdsban frorszég jér el referens tagéllamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kdlesonds elismerési eljdrds tdrgydt
képezd engedélyek megijitdsdra vonatkozd szabdlyok tekintetében tirténG kiegészitésérd szblé
492/2014/EU felhatalmazéson alapulé rendelete (a tovdbbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)

bekezdése szerint:

»~Amennyiben az engedélyes dital nem befolydsolhato okokbdl az engedély megijitasdrol annak
lejdrati idGpontia elGtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatdsdg az értékelés elvégzéséhez
sziikséges idbtartamra megiiiftia azengedéiyt. ”

Tekintettel arra, hogy megijitdsi eljards az Engedélyes 6nhibdjan kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély idGbeli hatdlyat 2024, jhlius 1-ig
hivatalbol meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 véltoztatdsa 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.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

w4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhatd forgalomba és
haszndlhato fel,

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek &sszefoglaléjat.
A Termék jellemzdinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szadmui mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016, évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81, §-a és a 104, § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint ddntttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikkidl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megtijitdsdnak
megtagaddsdroél hatdroz, a meglévl készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idot biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent. ”

A tlirelmi idé megaddsdnak lehetdségét vizsgdltam az eljdrdsom sorén. Megdllapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazasit nem befolydsolja, igy a tiirelmi 1d6 megéllapitasétol
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 informdcidkrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésignak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyniikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovdbb4 arra, hogy az orszAgos tisztifdorvos a Rendelet 48, cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19, cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezets informdciék alapjdn keriilt sor,; vagy
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¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgdlé forgalmazési, felhasznéldsi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély modositisét kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskoromben, valamint a
JBvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Seladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejfileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabélyait a
kozigazgatdsi perrendtartdsrél sz616 2017. évi L torvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg, A
FOvérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatédroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrdl 52616 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023, februér,, > ».

Dr, Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
nevében és megbizdsabol

Dr. Deim Silvia
fBosztalyve st

Kapjék:

1. ARMOSA TECH SA Rue des Tuiliers 1, 4480, Engis, Belgium; R4BP-n keresztiil
2. Nemzeti Népegészségligyi Kozpont, Jérvanyligyi-és Infekci6kontroll Féosztaly
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