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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatésdgi Fosztdly
Biocid Kompetens Hatbsdgi Osztily

Iktatészém: NNGYK/32564-1/2024 Térgy: A Finirat paraffinos ragcsél6irté blokk
nevii biocid termék engedély id6beli hatdlyanak
kiterjesztése

Ugyintézd: Szab6 Henrietta

Telefon: +36 1 476 6431
Hivatkozasi szdm: -

Kérem, hogy viilaszdban a fenti szmra hivatkozzon! Ugyintéz6jik:-

Melléklet:
1. SPC (17 oldal)

HATAROZAT

Az IMPEX EUROPA, S.L. (Avda. de Pontevedra, n° 39, Vilagarcia de Arousa, 36600,
Spanyolorszdg; a tovédbbiakban: Engedélyes) a Finirat paraffinos régesdléirté blokk (a
tovdbbiakban: Termék) HU-2022-SP-14-00415-0000 engedélyszémra vonatkozd, a 63811-
3/2022/KBKHF iktatészdmi hatérozattal médositott 47586-3/2022/KBKHF iktatészémon kiadott
engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbdl

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az aldbbi szoveg lép:

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

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlését6l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtisdval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és GyoOgyszerészeti Kozponthoz kell
benyjtani. A jogi képviselével eljéré fél, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizédr6lag
elektronikus 1iton nyjthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfé] kérelmére - az ligy érdemi elbirildséra lényegesen ki
nem haté eljirdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot Gj eljaras lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyédban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyiijtasénak a dontés hatélyosulaséara halaszté hatdlya 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
Cim: 1097 Budapest Albert Flérién Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt k.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 163763102



elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznalasdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezés(l informécids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022. oktéber 28-4n BC-QJ081308-27
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhaszndlési engedélyének megtjitasét.
Az eljérdsban Magyarorszig jér el referens tagillamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

~Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dital nem befolydsolhaté okokbél az engedély
megijitdsdrol annak lejdrati idBpontja elbtt nem hoznak hatdrozatot, az dtveva illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez szilkséges idGtartamban megijitia a nemzeti engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megujitési eljirds az Engedélyes onhibsjén kiviil nem zérult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekézdése alapjén, az engedély id6beli hatélyét hivatalb6l meghosszabbitottam,
valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltemn az érvényességi id6 valtoztatdsa miatt. Az
1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovébbiakban: Korményrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és

hasznalhato fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz&inek sszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek &sszefoglaléja jelen engedély 1. szdmid mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az diltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovéibbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkezé
részben foglaltak szerint d6ntGttem.

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 megujitdsdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tilrelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasénak lehetdségét vizsgéltam az eljérfsom sordn. Megéllapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazésit nem befolyésolja, igy a tiirelmi id6 megéllapitdsétol
eltekintettem,

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszégos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja,.vagy médosithatja, ha: :

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az. engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetG informdcick alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”
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Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgdlé forgalmazési, felhasznéldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositasét kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskérémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljérva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatdsi perrendtartdsr6l sz6l6 2017. évi L. torvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitjia meg. A
FOvérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabédlyozza,
az illetékfeljegyzési jogrdl pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024. junius ,,J6 .”

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifSorvos
nevehen és megbizasébol

(el
\ Dr. Deim Szilvia
: foosstilyvezetd -
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1. IMPEX EUROPA, S.L. (Avda. de Pontevedra, n® 39, Vilagarcia de Arousa, 36600,
Spanyolorszig); R4BP-n keresztiil
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