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Melléklet:
1. SPC (18 oldal)

HATAROZAT

Az IMPEX EUROPA S.L. (Avda. de pontevedra, n. 9, 36600, Vilagarcia de Arousa, Spanyolorszig;
a tovabbiakban: Kérelmez6) BC-FR079094-21 {igyszému kérelmére indult, a Finirat rdgcsaléirtd pép
(a tovébbiakban: Termék) azonos biocid termék forgalomba hozatali engedélyezési eljirdsban a
Termék forgalomba hozataldt &s felhaszndldsdt Magyarorszigon HU-2022-SP-14-00414-0000
engedélyezési szdmon, a HU-2018-MA-14-00207-0000 engedélyezési szdmli Neo-actipasta-brod
ragesaldirtd pép (a tovdbbiakban: Referencia termék) 2056-1/2020/KBKHF iktatészémi
hatérozatban kiadott engedélye alapjén az alébbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndlasdrol szélé 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott kitelezd mellékletet (a
tovibbiakban: SPC) az engedély 1. szdmud melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhaszndldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmi mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt 8sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4, Jelen hatdrozat 2022. december 31-ig hatélyos.

5. A Kérelmezbnek be kell nydjtania a Termék engedélyének meggjitdsira vonatkozé kérelmét
legkés6bb 2022. oktdber 31-ig.

A Pest Megyei Kormdnyhivatal PE-KTFO/307-3/2019. iktatészdmi szakhatésfigi
dllisfoglaldsdban a Referencia termék megiijitdsdhoz az alfibbi feltételekkel jarult hozz4:

1, » @ ragesdloirtd pép csatornarendszerekben, épiiletekben, illetve azok kirnyékén, kizdrélag
Jedett helyen helyezhetd ki;

2. a termék esd, ho elleni védelmét biztositani kell a csatorndban a legmagasabb vizdllds szintje
Jolow kell elhelyezni és biztonsdgosan rogziteni kell, hogy a rdgesdlok ne tudjdk elmozditani;

3. szabad téri haszndlat esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek ne férhessenek
hozza;

4. a készitménynek, maradvanyainak és csomagold anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jutdsdt meg kell akaddlyozni;
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J. a megmaradt rdgesdldirto szert, valamint a kornyezetben taldlhatd, valbszindisithetGen
szennyezett anyagokat (lirilék, tetemek) rendszeres idSkizonként ellendrizni, szelektiven gyiijteni,
és a hatdlyos jogszabdlyok alapjin drtalmatlanitani kell. ”

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabélyban eléfrt 75.000,- Ft igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatirozatom annak kzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kizlésétdl szimitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsival. A keresetlevelet a Fvérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyGjtani. A jogi
képviselbvel eljaré fél, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus tton
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az {igy érdemi elbiralisdra lényegesen ki
nem hat6 eljrisi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megviltoztata,
megsemmisiti vagy hatilyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésigot 0 eljards lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtisdnak a déntés hatilyosuldséra halaszt6 hatalya nincs,

A kozigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozéséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyal4s tartisét,
és azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a bir6sdg az ligy érdemében targyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalds tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes.a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéantartdsa
elnevezésti informéciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022. augusztus 2-4n BC-FR079094-
2] iigyszdm alatt kérelmezte a Terméknek a Referencia termék alapjén, azonos biocid termék
engedélyezési eljaras keretében torténé engedélyezését,

A Kérelmezd az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgilat egyes kozigazgatasi eljérdsaiért
és igazgatisi jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dijakrél sz6l6 1/2009. (1. 30.) EtiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 9. pontja alapjdn meghatérozott 75.000,- Ft
igazgatdsi szolgdltatasi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalid
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokiban hozhaté forgalomba és
haszndlhatd fel.

Tekintettel arra, hogy a Referencia termékre a Pest Megyei Korményhivatal szakhat6ségi
4llasfoglaldsit mar megadta és arra, hogy jelen eljirdsban szakkérdés vizsgélatéra nem kerdlt sor, a
Pest Megyei Korményhivatal megkeresését6l eltekintettem, az elirt feltételeket a rendelkezé részben
véltozatlanul feltiintettem.
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Megéllapitést nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjin a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglaldjét.
A Termék jellemzéinek dsszefoglaléja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hat6sédgai éltal elfogadott ajanlés 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 megujitdsi
folyamatinak elfsegitése érdekében az azonos biocid termék engedélyezési eljdras sorén kiadott
engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljirés alapjit képez6 nemzeti engedély lejérati
idejével.

A hatérozat rendelkezé része 4. pontjdban a hatdrozat id6beli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
dllapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhaszniléi kategdridjit a Korményrendelet 17/A. § (1) bekeidés b) és d)
pontjai €s 1/B. §-a alapjan hatdroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazési kategdridjdt a Korményrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés c)
pontja alapjén hatéroztam meg,

Fenti indokok alapjén az altaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhaszndl4sét a Rendelet 22, cikkében meghatérozott 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 (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydasolo informdciokrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugyndkségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. "

Felhivom a figyelmet tovabbé arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

») a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando - a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan kerillt sor; vagy
c¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdld forgalmazési, felhaszndldsi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositdsit kell kezdeményeznie.

Az azonos biocid termék forgalomba hozatalénak engedélyezési eljirdsa lefolytatdséért fizetendd
igazgatasi szolgiltatési dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 9. pontja alapjén allapitottam
meg,.

A jelen eljéras igazgatdsi szolgéltatdsi dijdnak lerovésa kovetkeztében az eljdrdsi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést mell6ztem.

Déntésemet a Korményrendelet 10/A. § (1) bekezdésében biztositott hatdskéromben, valamint g
Jbvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keritleti) hivatal népegészségiigyi
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feladatai elidtdsdrol, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6lé 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjin
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az 4ltalinos kdzigazgatdsi rendtartasrél sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi L torvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A F6vérosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrbl sz616 1990. &vi XCIIL. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. oktéber ,,/4”.

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifborvos
nevében és megbizasabdl

AL

Dr. Deim Sziivia
féosztalyvezetd

Kapijik:
1. IMPEX EUROPA S.L. , Avda. de pontevedra, n. 9, 36600, Vilagarcia de Arousa, Spanyolorszig,
R4BP-n keresztiil

2. NNK Jérvanyhgyi és Infekcibkontroll Féosztdly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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