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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészédm: 7221-11/2022/KBKHF Targy: Culinex Tab Plus sziinyoglarva-irt6
Ugyintézd: Szentgydrgyi Timea, +36 1 476 tabletta engedélye
1214
Hivatkozési szdm: -
Kérem, hogy vilaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugyintézﬁ_]ﬁk: -
Melléklet:

1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A Culinex Becker GmbH (Johannes-Frech-Str. 19, 67069, Ludwigshafen, Németorszdg; a
tovabbiakban: Kérelmezd) BC-JW072916-00 {igyszdm@ kérelmére indult, a Culinex Tab Plus
szinyoglirva-irt6 tabletta (a tovibbiakban: Termék) egymést kdvetdeljarasiban a Termék
Jorgalomba hozatalit és felhasindlisit Magyarorszigon HU-2022-MA-18-00434-0000
engedélyezési szémon az aldbbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsdardl és felhaszndlisdrél szélo 528/2012/EU rendelet {(a
tovébbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatirozott kotelezd mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szamt melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznélésa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmti mellékletében foglaltak betartéséval,

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet 2z SPC tartalmazza.

4. Jelen hatérozat 2025. oktéber 7-ig hatélyos.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabélyban elbirt 500 000,- Ft igazgatdsi szolgaltatési dijat megfizette,
Hatérozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat koz}¢sétdl szdmitott 30 napon
belill kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benytjtdséval. A keresetlevelet a Févérosi
Tdrvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydijtani. A jogi
képviselbvel eljéré fél, valamint a gazdédlkodd szervezet a keresetlevelet kiz4r6lag elektronikus ton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az figy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem hat6 eljdrdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megillapitdsa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot \ij eljards lefolytatéséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyiijtasanak a dontés hatdlyosuldsdra halaszté hatélya nincs.

Kémiai Biztonségi és Kompetens Hat6ségi Féosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn at 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk. gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 163763102



A kozigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozaséban a feleket jévedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil itletékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartdsét,
és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a bir6sig az iigy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalds tartasdt a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye,

INDOKOLAS

A Kérelmez a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezést informécids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022. januir 26-4n BC-JW072913-00
ligyszam alatt kérelmezte Termék a Német Kompetens Hat6s4g altal 2015, oktéber 8-4n kiadott, DE-
0003009-18 engedélysz4mu engedélyének egymést kvetd kolesonds elismerési eljrésat.

A Kérelmezb az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatasi eljérdsaiért
és igazgatdsi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dfjakrdl sz6l6 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 14. pontja alapjén meghatirozott 500 000,- Ft
igazgatési szolgaltatdsi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
hasznalhaté fel.”

A szakmai koordinétor 2022. november 10-én megkiild6tt szakmai véleménye alapjin megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kvetelményeknek megfelel. A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza
a biocid termék jellemzinek dsszefoglaldjat. A Termék jellemzbinek 8sszefoglal6ja jelen engedély
1. szdmi mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatdségai altal elfogadott ajanlés 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 megujitasi
folyamatdnak el6segitése érdekében a kdlcsonds elismerési eljaras sordn kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az eljérés alapjat képezd nemzeti engedély lejérati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatérozat iddbeli hatdly4t a fentiekre figyelemmel
dllapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhaszn4l6i kategbridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés d) pontja
és 1/B. §-a alapjén hatéroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazési kateg6ridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés c) pontja
alapjén hatdroztam meg,

Fenti indokok alapjén az éltalénos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint ddntSttem, a termék forgalomba hozatalt és
felhasznélését a Rendelet 22, cikkében meghatérozott tartalmi k&vetelmény szerint engedélyeztem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatdanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébba arra, hogy az orszégos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezets informdcick alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kbtelezettségeinek. ”

Amennyiben a2 Termék jelen hatdrozat alapjéul szolgilé forgalmazasi, felhasznildsi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjsnak az engedély médositését kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagallamban kiadott engedélyének egymést kdvetd eljirisa lefolytatdshért
fizetendd igazgatési szolgltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14.pontja alapjan
allapitottam meg.

A jelen eljérés igazgatési szolgéltatési dfjénak lerovésa kévetkeztében az eljrédsi koltség viselésére
vonatkozd ddntést melléztem.

Déntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hatdskSrémben, valamint g fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fSvdrosi kertleti) hivatal népegészségugyi feladatai
elldtdsdrol, tovdbbd az egészségugyi dllamigazgatdsi szerv Kijelolésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljérva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az dltalanos k&zigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartésrél sz616 2017. évi L tdrvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitia meg. A Févérosi
Térvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13, § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatéroztam meg.

Az illeték mértekét az illetékekrsl sz616 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. december ,,/ | .

Dr. Miiller Cecilia
orszigos tisztifSorvos
nevében és megbizésébol
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Dr. Deim Szifia
\ fOosmalyvezeth

Kapjék:
1. Culinex Becker GmbH (Johannes-Frech-Str. 19, 67069, Ludwigshafen, Németorszég), R4BP-n
keresztiil

2.
3. NNK Jérvényligyi és Infekci6kontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk,gov.hu
4. Irattér
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