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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészém: 20837-12/2022/KBKHF Tirgy: AGRORAT BD 3 rigeséléirté
Ugyintéz6: Bédi Eniké, +36 1 476 6459 granuléitum engedélye

Hivatkozési szdm; -
Kérem, hogy vilaszéban a fenti szémra hivatkozzon! Ugymtézﬁ_]uk: -

Melléklet:

1. SPC (16 oldal)

HATAROZAT

A Laboratorios Agrochem 8. L. (C/Tres Rieres, 10 - Pol. Ind. Sud, 08292 Esparreguera, Barcelona,
Spanyolorszég; a tovdbbiakban: Kérelmez8) BC-RF074789-15 {igyszdmti kérelmére indult, az
AGRORAT BD 3 rigcsdl6irté granuldtum (a tovdbbiakban: Termék) egymadst kovetd kdlcsSnds
elismerési eljdrdséban a Termék forgalomba hozatalit és felhaszndlisdt Magyarorszdgon HU-
2022-MA-14-00408-0000 engedélyezési szdmon az alébbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzdinek 8sszefoglaléjit (a tovibbiakban: SPC) az engedély 1. szdmi
melléklete tartalmazza.

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

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

4. Jelen hatdrozat 2024. jiilius 24-ig hatélyos.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepl SPC dokumentum.,
A Kérelmez6 a jogszabélyban eldirt 500 000 Ft igazgatasi szolgéltatdsi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd Uigyfé] jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétd] szamitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtdsdval. A keresetlevelet a F6vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljdrd fél, valamint a gazdélkodd szervezet a keresetlevelet kizdr6lag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az {igyfé] kérelmére - az iigy érdemi elbiréléséra lényegesen ki
nem hat6 eljarisi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot Gij eljaris lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyédban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benytjtisdnak a dontés hatilyosuldséra halaszté hatdlya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30 000 Ft, mely vonatkozasédban a feleket jévedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte térgyalds tartdsat,
¢és azt a bir6sdg sem tartja szliksépesnek, a birdség az iigy érdemében targyaldson kiviil hataroz.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hat6sdgi FSosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Florin Gt 2-6. Tel: +36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977



Téargyalés tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsdrél sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéantartisa
elnevezésli informdci6s rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2022. mércius 31-én BC-RF(074789-15
lgyszam alatt kérelmezte a Termék Spanyol Kompetens Hatdsag éltal 2013. oktéber 30-4n kiadott,
ES/APP(NA)-2018-14-00110 engedélyszdmt engedélyének egymadst kbvetd klcsdnds elismerését.

A Kérelmezb az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgilat egyes kdzigazgatési eljarasaiért
és igazgatdsi jellegli szolgéltatisaiért fizetendd dijakrél sz616 1/2009. (I 30.) EdM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatérozott 500 000 Ft
igazgatdsi szolgiltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VL 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet) szerint: -

nd. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesalid
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.”

A szakmai koordinétor 2022. augusztus 17-én megkiildott szakmai véleménye alapjin megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kévetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzﬁinek Ysszefoglal6jat.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglal6ja jelen engedély 1. szdmt mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hat6ségai 4ltal elfogadott ajénlés szerint (CA-Sept14-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 meghjitasi
folyamaténak el6segitése érdekében a k6lcsénds elismerési eljérds sordn kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az eljérés alapjdt képezb nemzeti engedély lejérati idejével.

A hatirozat rendelkez§ része 4. pontjdban a hatirozat idébeli hatdlyat a fentickre figyelemmel
allapftottam meg,

A Termék biocid hatéanyagként helyettesitend6 hatéanyagot bromadiolont tartalmaz. A bromadiolon
helyettesftendd hatéanyagnak mindstil a Rendelet 10, cikk (1) bekezdés a) és €) pontja értelmében.
Az eljérds sordn a Spanyol Kompetens Hatésdg 4ltal Osszeéllitott Osszehasonlitd értékelés
vizsgilatira a Rendelet 23. cikkének megfeleléen sor keriilt. A koordinilé szerv szakmai
véleményében az Gsszehasonlit6 értékelésre vonatkozdan kifogast nem tett, az értékelést elfogadta,
mivel az abban foglaltak Magyarorszigra vonatkozéan kimeritéek és helytallak.

A Termék engedé€lyezett felhasznél6i kategérifjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) és d)
pontja és 1/B. §-a alapjén hatéroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategdridjét a Korményrendelet 17/A. § (2) bekezdés c) pontja
alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjén az éltaldnos kozigazgatdsi rendtartasrél sz616 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez§ részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznéldsdt 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 befolydsoldé informdciokrdl szerez
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tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszégos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

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

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

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgdlé forgalmazési, felhasznildsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjnak az engedély médositdsét kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagéllamban kiadott engedélyének egymést kvetd kolestnés elismerési eljérdsa
lefolytatésért fizetendd igazgatdsi szolgéltatési dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VL. 14.
pontja alapjdn éllapitottam meg,

A jelen eljards igazgatdsi szolgdltatési dijénak lerovésa kivetkeztében az eljarési kéltség viselésére
vonatkoz6 dntést melléztem.

Dontésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hatdskordmben, valamint g fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016 (X11. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr, 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az ltaldnos kdzigazgatési rendtartésrél sz6l6 2016. évi CL. térvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartdsrél sz616 2017. évi I. térvény (a tovdbbiakban: Kp.) &llapitja meg. A F&vérosi

Térvényszek hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjin hatéroztam meg.

Azilleték mértékét az illetékekr6l sz616 1990. évi XCIII. t8rvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. augusztus ,ﬁ ”,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos
nevében &s megfhi z4sdbol
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Kapijék:

1. Laboratorios Agrochem S.L. (C/Tres Rieres, 10 - Pol. Ind. Sud, 08292 Esparreguera,
Barcelona, Spanyolorszig), R4BP-n keresztiil

2. NNK Jarvényiigyi és InfekciGkontroll F8osztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu

3. Irattér
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