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1. SPC (16 oldal)

HATAROZAT

Az Activa s.rl. (via Feltre, 32, 20132 Milano, Olaszorszig, a tovibbiakban: Kérelmezd) BC-
NDO058917-30 iigyszdmt kérelmére indult, a FREE LAND DUST (a tovébbiakban: Termék)
pérhuzamos kolcsonds elismerési eljérdsdban a Termék forgalomba hozataldt és felhasindldsit
Magyarorszdgon HU-2023-MA-18-00441-0000 engedélyezési szimon az alibbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndlisarol szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott kételezd mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szdmi melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhaszndldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szami mellékletében foglaltak betartiséval.

3. A Termékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatérozat 2033. janudr 18-ig hatélyos.

Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabalyban eldirt 500 000 Ft igazgatési szolgdltatdsi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kidzlésével végleges. |

A hatdrozatot sérelmez6 Ugyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlésété] szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviselbvel eljar6 fél, valamint a gazdilkodo szervezet a keresetlevelet kizérdlag elektronikus Gton
nytjthatja be. o

A végleges hatirozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdldséra 1ényegesen ki
nem haté eljdrdsi szabédlyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatbsdgot 1j eljards lefolytatésara
utasitja. Jogsértés hidnyaiban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtdsénak a dontés hatdlyosuléséra halaszté hatélya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozésdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyalds tartasét,
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¢és azt a bir6sdg sem tartja sziikségesnek, a birésig az iigy érdemében térgyaléson kiviil hatéroz.
Térgyalas tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartésa
elnevezésti informécids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2020. méjus 5-én BC-ND058917-30
lgyszédm alatt kérelmezte Termék a GOrdg Kompetens Hatoség 4ltal 2023, janudr 18-4n kiadott,
TIT18-0550 engedélyszdmt engedélyének parhuzamos kdlcsénds elismerési eljardsat. Az eljardsban
referencia-tagéllamként Grdgorszag vett részt.

A Kérelmezb az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljérdsaiért
¢s igazgatdsi jellegli szolgéltatésaiért fizetendd dijakrél sz616 1/2009. (I 30.) EGM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 14. pontja alapjén meghatérozott S00 000 Ft
igazgatdsi szolgéltatdsi dijat megfizette.

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

w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezl egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.”

A szakmai koordindtor 2023. februdr 7-én megkiilddtt szakmai véleménye alapjin megéllapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjdn a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Ssszefoglaldijat.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szadmi mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hat6ségai 4ltal elfogadott ajanlés szerint (CA-Septl4-Doc.5.7 - Final
- Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product authorisations linked
to other authorisations through certain authorisation procedures) az engedélyek megujitési
folyamaténak el6segitése érdekében a kdlcsdnds elismerési eljards sordn kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az eljérds alapjét képezd nemzeti engedély lejérati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjéban a hatérozat id6beli hatélydt a fentickre figyelemmel
allapitottam meg. -

A Termék engedélyezett felhasznéldi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) és d)
pontja és 1/B. §-a alapjdn hatdroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazdsi kategéridjat a Korményrendelet 17/A. § (2) bekezdés ¢) pontja
alapjén hatéroztam meg.

Fenti indokok alapjén az é4ltalénos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban: Akr.).81. §-a, valamint & Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjin a rendelkez8 részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalt é&s
felhasznéldsét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informacidkrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszigos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet$ informdciok alapjdn kerilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjaul szolgilé forgalmazisi, felhasznilasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély modositasét kell kezdeményeznie.

A biocid termék mds tagéllamban kiadott engedélyének péirhuzamos k&lcsdnds elismerési eljirésa
lefolytatdsaért fizetendd igazgatdsi szolgdltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14.
pontja alapjén éllapftottam meg,

A jelen eljéras igazgatdsi szolgéltatdsi dfjdnak lerovésa kdvetkeztében az eljirdsi koltség viselésére
vonatkozd déntést mellfztem.

Déntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-éban biztosftott hatéskrémben, valamint a fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fGvdrosi kerilleti) hivatal népegészségigyi feladatai
elldtdsdrol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kifelélésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatirozat annak kézlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetségét az dltaldnos kdzigazgatasi rendtartdsrél sz616 2016, évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kdzigazgatési
perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi I torvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapftia meg. A Févérosi

Tdrvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrol 52616 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023, februér,,| {”.
Dr. Miiller Cecilia

orszagos tisztifdorvos
nevében & meghizdsibél
h
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Dr. Deim Szilvia

foosztalyvezetd
Kapjék:
1. Activa s.r.L (via Feltre, 32, 20132 Milano, Olaszorsz4g), R4BP-n keresztiil
2. NNK Jarvanytigyi és Infekciékontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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