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HATAROZAT

A Copyr S.p.A. (Via G. Stephenson 73., 20157 Milano, Olaszorszag, a tovabbiakban: Kérelmez0)
BC-ID063367-44 lgyszamu kérelmére indult, a BROMUS 25 ragcsaloirtd pép (a tovabbiakban:
Termék) azonos biocid termék engedélyezési eljarasaban a Termék forgalomba hozatalit és
felhasznalasat Magyarorszagon HU-2021-SP-14-00324-0000 engedélyezési szamon a HU-2018-
MA-14-00207-0000 engedélyezési szdmu Neo-actipasta-brod ragcsaloirtdé pép  2056-
1/2020/KBKHF szamu hatarozata alapjan az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzéinek osszefoglalojat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznalasa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak betartasaval.

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

4. Jelen hatarozat 2022. december 31-ig hatalyos.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabdalyban el6irt 75.000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétél szamitott 30 napon
belil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyljtani. A jogi
képviselével eljard fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halasztd hatalya nincs.

A toérvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Téargyalads tartdsat a felperes lgyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
torvenyszek dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Keérelmezé a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndlasdrdl sz6l6 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartsa
elnevezésti informécios rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2020. december 11-én BC-JD063367-
44 Ugyszam alatt kérelmezte a Termék azonos biocid termék engedélyezési eljaras keretében
torténd engedélyezését a Neo-actipasta-brod rdgcesaléirtd pép HU-2018-MA-14-00207-0000
engedélyét alapul véve.

A Kérelmezd az Allami Neépegeszsegligyi és Tisztiorvosi Szolgilat egyes kozigazgatasi eljdrasaiért
¢s igazgatdsi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrél sz6lé 1/2009. (I. 30.) EuM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 9. pontja alapjén meghatérozott 75 000 Ft
igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnalk egyes szabdlyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovdbbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

»4. § (1) Unics engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté Jorgalomba és
hasznalhato fel.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek osszefoglaldjat.
A Termek jellemzdinek osszefoglaldja jelen engedély 1. szamt mellékletét képezi.

A Termek a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) pontja szerint helyettesitend hatéanyagnak mindstilé
biocid hatéanyagot, brodifakumot tartalmaz.

A tagéllamok biocid kompetens hatosagai 4ltal elfogadott ajanlds szerint (CA-Septi4-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 megujitasi folyamatanak eldsegitése érdekében az azonos biocid termék engedélyezési
eljaras sordn kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezé nemzeti
engedély lejarati idejével.

A hatarozat rendelkez6 része 4. pontjdban a hatdrozat id6beli hatélyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termek engedélyezett felhasznaldi kategoridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) és d)
pontja €s 1/B. §-a alapjan hatdroztam meg.

srer

A Termek engedélyezett forgalmazési kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés c)
pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan az altaldnos kozigazgatasi rendtartasrdl sz6lé 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapesolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosdagnak és az
Ugyndkségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugynokségnek. ”
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Felhivom a figyelmet tovébba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet informdcidk alapjdn keriilt sor,; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjaul szolglé forgalmazési, felhasznélasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély moédositasat kell kezdeményeznie.

Azonos biocid termékforgalomba hozatalanak engedélyezési eljarasa lefolytatasaért fizetendd
1gazgatési szolgéltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI 9. pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatési szolgaltatasi dijénak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést mell6ztem.

Dontesemet a Kormanyrendelet 10/A. § (1) bekezdésében biztositott hataskérémben, valamint
Joévdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a Jardsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Seladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjéan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az éltaldnos kozigazgatasi rendtartasrol szl 2016, évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrél sz6lé 2017. évi I térvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitia meg. A Févarosi
Torvenyszek hataskérét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatédroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrsl szolé 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illeté¢kfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2021. januéar ,,am-”.
Dr. Miiller Cecilia
Orszagos tis iﬂjg)rvos
_-nevében és n@bizésébél
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