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1. SPC (12 oldal)

HATAROZAT

Az IMPEX EUROPA, S.L. (Avda.de Pontevedra, n® 39, 36600, Vilagarcia de Arousa,
Spanyolorszdg; a tovébbiakban: Kérelmezd) BC-GP079233-28 ligyszéml kérelmére indult, a
RATIDUR RAGCSALOIRTO PEP 005 (a tovébbiakban: Termék) azonos biocid termék
forgalomba hozatali engedélyezési eljirdsban a Termék forgalomba hozatalét és felhasznélasét
Magyarorszagon HU-2022-SP-14-00432-0000 engedélyezési szdmon, a HU-2022-MA-14-00405-
0000 engedélyezési szdmi AGRORAT BD-5 PASTA PRO régcesdléirté pép (a tovébbiakban:
Referencia termék) 31028-9/2022/KBKHF iktat6szémy hatérozatban kiadott engedélye alapjén az
alébbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termék jellemzbinek Bsszefoglaléjdt (a tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szédmi

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznéldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamii mellékletében foglaltak betartdsival.

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

4. Jelen hatérozat 2024, jiilius 1-ig hatélyos.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Keérelmez6 a jogszabalyban eléfrt 75 000 Ft igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdzlését6l szdmitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtdsdval. A keresetlevelet a Fovérosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljaré fél, valamint a gazddlkodd szervezet a keresetlevelet kizdrélag elektronikus titon
nyudjthatja be.

A végleges hatirozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlésara lényegesen ki
nem haté eljirdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 0 eljiris lefolytatasira
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utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.
A keresetlevél benytjtisénak a dontés hatalyosuldséra halaszté hatélya nincs.

A kozigazgatdsi per illetéke 30 000 Ft, mely vonatkozdséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartdsit,
és azt a birésig sem tartja sziikségesnek, a biroség az tigy érdemében targyaldson kiviil hatédroz.
Térgyalés tartését a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Fnnek elmulasztésa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Keérelmez8 a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhasznélésdrol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezési informdcids rendszerben (a tovéibbiakban: R4BP) 2022. augusztus 11-én BC-GP079233-
28 tigyszém alatt kérelmezte a Terméknek a Referencia termék alapjén, azonos biocid termék
engedélyezési eljiréds keretében torténé engedélyezését.

A Kérelmez az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes ktzigazgatdsi eljarésaiért
¢s igazgatasi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrél sz6l6 1/2009. (L. 30.) EtiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 9. pontja alapjén meghatérozott 75 000 Ft
igazgatasi szolgéltatési dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalénak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovéibbiakban: Korményrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokiban hozhaté Jorgalomba és
hasznalhaté fel.”

Megillapitést nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglaldijét.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglal6ja jelen engedély 1. szémi mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hat6ségai 4ltal elfogadott ajénlés 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
folyamaténak eldsegitése érdekében az azonos biocid termék engedélyezési eljérds sordn kiadott
engedélyek lejérati ideje meg kell egyezzen az eljérds alapjit képezd nemzeti engedély lejérati
idejével.

A hatdrozat rendelkezd része 4. pontjéban a hatdrozat iddbeli hatélyst a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhaszndl6i kateg6ridjét a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
és 1/B. §-a alapjén hatdroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategériajat a Korményrendelet 17/A. § (2) bekezdés b) pontja
alapjén hatéroztam meg,

Fenti indokok alepjén az 4ltalinos kdzigazgatdsi rendtartésrdl szélé 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint déntdttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznéldsét 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 taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”
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Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett Jeltételek nem
teljestilnek;

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

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjéul szolgélé forgalmazdsi, felhasznaldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositasét kell kezdeményeznie.

Az azonos biocid termék forgalomba hozatalinak engedélyezési eljérasa lefolytatisdért fizetendd
igazgatési szolgéltatdsi dijat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet VL. 9. pontja alapjin éllapitottam
meg.

A jelen cljérés igazgatési szolgéltatdsi dijénak lerovésa kdvetkeztében az eljérasi koltség viselésére
vonatkozé déntést melléztem.

Déntésemet a Korményrendelet 10/A. § (1) bekezdésében biztositott hatdskéromben, valamint g
JBvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fSvdrosi kerileti) hivatal népegészségilgyi
Jfeladatai elldtdsdrol, tovébbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljirva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kézlésével egyidejlleg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az ltaldnos kiszigazgatdsi rendtartasrél sz6lé 2016, évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kézigazgatasi
petrendtartdsrél sz6l6 2017. évi L tdrvény (a tovabbiakban: Kp.) dllapitia meg. A F&vérosi
Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrsl sz616 1990. évi XCIII. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. november ,, <”.

Dr. Miiller Cecflia
orszégos tisztifSorvos
nevében és meghizdsibol

Dr. Defm Szilvia
foosztalyvezot s

Kapjak:
1. IMPEX EUROPA, S.L. Avda.de Pontevedra, n° 39, 36600, Vilagarcia de Arousa,
Spanyolorszég, R4BP-n keresztiil

2. NNK Jérvényligyi és Infekciékontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk, gov.hu
3. Irattér
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