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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatésigi Féosztily
Biocid Kompetens Hat6sdgi Osztdly

Iktat6szém: NNGYK/32128-1/2024 Téargy: A METATOX PROFESSIONAL
ragesaléirtdé pép nevil biocid termék engedély
id6beli hatélyédnak kiterjesztése

Ugyintéz8: Szab6 Henrietta

Telefon: +36 1 476 6431
Hivatkozési szém: -

Kérem, hogy vilaszaban a fenti szémra hivatkozzon! Ugyintéz6jik:-

Melléklet:
1. SPC (15 oldal)

HATAROZAT

A PelGar International Limited (18 rue des Remparts d’Ainay, Lyon, 69002, Franciaorszdg; a
tovabbiakban: Engedélyes) a METATOX PROFESSIONAL rigcesil6irté pép (a tovabbiakban:
Termék) HU-2020-MA-14-00299-0000 engedélyszémra vonatkoz6, a 04927-2/2023/KBKHF
iktatoszadm0 hatdrozattal mddositott 37669-8/2020/KBKHF iktatészdmon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak szerint hivatalbél

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez részének 4. pontja helyébe az alabbi szdveg 1€p:

4, Jelen hatérozat 2026. december 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szaml melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szaml melléklete 1ép.
Az FEredeti Engedély egyebekben viéltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat k6zlésétbl szémitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A keresetlevelet a Févdrosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi és GyoOgyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képviselével eljard fél, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizér6lag
elektronikus iton nyvjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem hatd eljirdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megdllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot Gj eljaras lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a tdrvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtésanak a dontés hatélyosuléséra halaszté hatdlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatési pert tdrgyalason kiviil birélja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Térgyalds tartdsit a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljiras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazasdrél és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatéirozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informéciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021. augusztus 18-4n BC-MM069276-
20 iigyszdm alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznédldsi engedélyének
megujitasét. Az eljardsban frorszég jér el referens tagéllamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kblcsonds elismerési eljdrds targyat
képezd engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérd szblé
492/2014/EU felhatalmazdson alapul6 rendelete (a tovdbbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

»Amennyiben az engedélyes dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megijitdsarél annak
lejdrati idBpontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatésdg az értékelés elvégzéséhez
sziikséges idotartamra megijitia az engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megijitasi eljards az Engedélyes Onhibdjén kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély id6beli hatdlyat hivatalbdl
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi idé
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.) Korményrendelet (a tovdbbiakban: Korményrendelet) szerint:

»4. § (1) Unibs engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglaldjat.
A Termék jellemzbinek dsszefoglal6ja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdasrél sz616 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Kormanyrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkez6
részben foglaltak szerint déntottem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktbl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitasanak
megtagaddsdroél hatdroz, a meglévi készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idét biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockadzatot jelent. ”

A tirelmi id6 megadésdnak lehetdségét vizsgiltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy
déntésem a meglévh 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 taldlhatd
hatéanyaggal : (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabbé arra, hogy az orszAgos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék-engedélyét visszavonihatja, vagy mddosithatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy.—amennyiben alkalmazandé —a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
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b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjin keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem teit eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kiitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolgdlé forgalmazéisi, felhaszndlési feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositdsét kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskérdmben, valamint a
JOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f8vdrosi kerilleti) hivatal népegészségilgyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbad az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szbl6 385/2016
(XIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Jelen hatérozat annak kizlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kozigazgatési perrendtartdsrol sz616 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapitja meg. A

FOvérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatéroztam meg.

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

Budapest, 2024. jinius .. .”

Dr. Miiller Cecflia
orszagos tisztifSorvos
nevében s megbizdsabol

LAZT
Dr. Deim Szilvia Vi
fSoszudlyvezetd

Kapjdk:
1. PelGar International Limited (18 rue des Remparts d’Ainay, Lyon, 69002, Franciaorszig);
R4BP-n keresztiil

2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Fosztaly, mrlfi@nngyk.gov.hu
3. Irattér
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