NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 6997 -4/2020/KBKHF Targy: VARAT ragesaléirté pép forgalomba
Ugyintézé: Bacso6 Janos, +36 1476 1100 /2200  hozatali engedélyének kijavitasa

Hivatkozasi szdm: -
Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon! U gymtézéj iik: -
Melléklet:
1. SPC (11 oldal)

HATAROZAT

Az INDUSTRIALCHIMICA SRL (Via Sorgaglia 40., Arre, Padova, 35020, Olaszorszag; a
tovabbiakban: Kérelmezd) BC-RE018714-42 {igyszamu kérelmére indult, a VARAT ragesaloéirto
pép (a tovébbiakban: Termék) forgalomba hozatali engedélyének megtjitasi eljarasdban HU-2014-
MA-14-00106-0000 engedélyszdamra vonatkozd, 6997-2/2020/KBKHF iktatészémon kiadott
engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint hivatalbél

kijavitom:
1. Az Eredeti Engedély 1. szami melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szamu melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat k6zIésétél szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviselovel eljaré fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az tigy érdemi elbiralasira lényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot 4j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatélyosuldsara halaszt6 hatlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tdrgyalast tart. Targyalds tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezb a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndldsardl szo16 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartdsa
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elnevezésil informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2015. jilius 23-an BC-RE018714-42
ligyszam alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali engedélyének kolcsénds meghjitasat. Az
eljarasban referencia-tagallamként Olaszorszag vett részt.

A Nemzeti Népegészségiligyi Kbézpont (a tovabbiakban: NNK) a 6997-2/2020/KBKHF iktatoszamu
hatdrozatdban a HU-2014-MA-14-00106-0000 engedélyszamu szamu Termék forgalomba hozatali
és felhasznalasi engedélyét 2022. december 31-1g meghosszabbitotta.

Kérelmez6 2020.08.26-1 levelében jelezte, hogy a 6997-2/2020/KBKHF iktatészdmu hatdrozat (a
tovabbiakban: javitandé hatarozat) 1. szamu mellékletének 6. pontjaban az engedélyes neve, illetve
a forgalmazasi kategéria tévesen szerepel. Az NNK megallapitotta, hogy a javitandd hatarozat 4.
oldaldnak 5. bekezdése alapjan a javitando hatarozat 1. mellékletének 6. pontjaban a forgalmazas
szempontjabol torténé kategéria szerinti besorolds (,II forgalmazdsi kategoridju, szabad
forgalmazdsi irtészer”) eliras kovetkeztében tévesen szerepel, illetve az engedélyes neve pontatlan.
Jelen hatdrozat 1. szama mellékletében szerepld iratban a fenti szdveg helyére a ,, Il forgalmazdsi
kategoridjii irtészer” szoveg 1ép, illetve az engedélyes neve kijavitasra kertl.

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

.4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhatd forgalomba
és hasznalhato fel.”

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglalojat.
A Termék jellemzoinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szdmu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az altaldnos kozigazgatasi rendtartasr6l szolo 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:
A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosag, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak  meglagaddsarél  hatdroz, a megléve készletek  forgalmazdsara  és
felhasznadldsdra tiirelmi id6t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy
felhaszndldsa az emberi egészségre, az dallati egészségre vagy a kornyezetre nézve
elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadéasénak lehetoségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megallapitottam, hogy
dontésem a meglévo készletek forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tiirelmi id6 megéllapitasatol
eltekintettem.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban talalhato
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydasold informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és
az Ugynikségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdagnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, 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 kotelezetiségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdlo forgalmazési, felhasznédlasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.
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Déntésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13/A. §-aban biztositott hatdskérdmben, valamint «
Jfévdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai ellatdsdrdl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdese szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrél szol6 2016. évi CL. torvény (a
tovdbbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabdlyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol sz6l6 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 4llapitja meg. Az Akr. 90. § (3)
bekezdése rendelkezik arr6l, hogy a dontés kijavitdssal érintett része ellen ugyanolyan
jogorvoslatnak van helye, mint az eredeti dontés ellen volt. A Fdvarosi Torvényszék hataskorét és
illetékességet a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam
meg.

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

Budapest, 2020. augusztus ,,- / %

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabdl
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Kapjak:
1. INDUSTRIALCHIMICA SRL, Via Sorgaglia 40., Arre, Padova, 35020, Olaszorszag; R4BP-n
keresztiil
2. NNK Jarvanytigyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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