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Iktatoszam: 409-2/2021/KBKHF Targy: Propasta ragesaléirté csalétek egymast
Ugyintézd: Szabd Henrietta, +36 1 476 6431 kovet6 kolcsonds elismerése

Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vilaszaban a fenti szamra hivatkozzon! Ugymtézc’ijuk -

Melléklet:

1. SPC (12 oldal)

HATAROZAT

Az ARMOSA TECH SA (Rue des Tuiliers 1, 4480 Engis, Belgium, a tovébbiakban: Kérelmezg)
BC-VMO062221-33 iigyszamt kérelmére indult, a Propasta ragcsaléirté csalétek (a tovabbiakban:
Termék) egymast kovetd kolcsonds elismerési eljarasdban a Termék forgalomba hozatalit és
Jelhaszndlisat Magyarorszagon HU-2021-MA-14-00322-0000 engedélyezési szémon az alabbi
feltételekkel

engedélyezem:

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

2. A készitmény forgalmazésa €s felhasznéldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak betartasaval.

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

4. Jelen hatdrozat 2023. aprilis 25-ig hatalyos.

Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 500.000 Ft igazgatasi szolgéltatési dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat k6zlésétd] szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtisival. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviselével eljaro fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvénysz€k az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirlaséra lényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 4j eljaris lefolytatésara
utasitja. Jogsértés hidnyiban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtasdnak a dontés hatdlyosuldsara halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tdrgyaldst tart. Téargyalds tartisat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndldasdardl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informacidés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2020. november 13-an BC-
VMO062221-33 iigyszam alatt kérelmezte a Termék egymast kovetd kolcsonds elismerési eljarasat.
Az eljarasban referencia-tagallamként frorszag vett részt.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrél szolo 1/2009. (I 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.”

A szakmai koordinator 2020. december 18-an megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentdcié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglalojat.
A Termék jellemzbinek osszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatdsagai 4ltal elfogadott ajanlas 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 megjitasi folyamatanak el6segitése érdekében a kolcsonds elismerési eljaras sordn
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képez8 nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatarozat rendelkez6 része 4. pontjaban a hatdrozat id6beli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék biocid hatdéanyagként brodifakumot tartalmaz. A brodifakum helyettesitendd
hatéanyagnak mindsiil a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) pontja értelmében. Az eljaras sordn az fr
Kompetens Hatosag Aaltal Osszedllitott Osszehasonlitd értékelés vizsgélatdra az Rendelet 23.
cikkének megfeleléen sor keriilt. A koordindlé szerv szakmai véleményében az Osszehasonlité
értékelésre vonatkozdan kifogast nem tett, az értékelést elfogadta, mivel az abban foglaltak
Magyarorszagra vonatkozéan kimeritdek és helytalloak.

1/B. §-a pontja alapjan hatdroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategoridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés b)
pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan az altalanos kézigazgatdsi rendtartdsrol szolo 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, és 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznél4sat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
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»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésagnak és az
Ugyndkségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

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

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgilé forgalmazaisi, felhasznalasi feltételei
médosulnak, az enged€ly jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mds tagdllamban kiadott engedélyének egymast kovetd kolcsonds elismerési
eljarasa lefolytatisaért fizetend® igazgatdsi szolgéltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet
VI. 14. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatdsi szolgéltatdsi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljérasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melléztem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hatiskérdmben, valamint a févdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasarol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszigos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatirozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az éltalanos kozigazgatasi rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kézigazgatisi
perrendtartdsr6l sz6l6 2017. évi L térvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitia meg. A Févérosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatiroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illet¢kfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2021. januar ,,4 .

Dr. Miiller Cecilia
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Kapjak:

1. ARMOSA TECH SA (Rue des Tuiliers 1, 4480 Engis, Belgium)

2. NNK Jarvéanyiigyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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