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1. SPC (16 oldal)

HATAROZAT

Az IMPEX EUROPA S.L. (Avda. de pontevedra, n. 9, 36600, Vilagarcia de Arousa, Spanyolorszag;
a tovabbiakban: Kérelmez6) BC-BW(079103-24 iligyszami kérelmére indult, a Finirat rigcsaléirtd
csalétek (a tovébbiakban: Termék) azonos biocid termék forgalomba hozatali engedélyezési
eljirdasban a Termék forgalomba hozataldt és felhasznilését Magyarorszdgon HU-2022-SP-14-
00416-0000 engedélyezési szdmon, a HU-2022-MA-14-00408-0000 engedélyezési szami
AGRORAT BD 3 rigeséléirtd granuldtum (a tovdbbiakban: Referencia termék) 20837-
12/2022/KBKHF iktatészami hatdrozatban kiadott engedélye alapjan az alébbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsdrdl szélé 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 22, cikk (1) bekezdésben meghatérozott kitelez6 mellékletet (a
tovibbiakban: SPC) az engedély 1. szdm1i melléklete tartalmazza,

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznAldsa sordn az engedélyben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmi mellékletében foglaltak betartésdval.

3. A Termékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatdrozat 2024, jilius 24-ig hatélyos.
Jelen hatirozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A Kérelmezd a jogszabélyban el6irt 75.000,- Ft igazgatasi szolgéltatdsi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd Ugyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétél szdmitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytijtasaval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviselbvel eljér6 fél, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus titon
nytjthatia be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem haté eljarasi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatéségot Gj eljards lefolytatdséira
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utasitja. Jogsértés hidnyéban a t6rvényszék a keresetet elutasitja.
A keresetlevél benyijtasdnak a dontés hatalyosuldséra halasztd hatdlya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozésdban a feleket jévedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartdsét,
és azt a birGsig sem tartja szlikségesnek, a birésdg az ligy érdemében targyaldson kiviil hatéroz.
Térgyaldas tartasét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miaft igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésh informacios rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2022. augusztus 2-én BC-BW079103-
24 tigyszdm alatt kérelmezte a Terméknek a Referencia termék alapjan, azonos biocid termék
engedélyezési eljérés keretében torténd engedélyezését.

A Kérelmez az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kdzigazgatasi eljardsaiért
és igazpatési jellegli szolgéltatdsaiért fizetend6 dijakrél sz6lé 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovdbbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 9. pontja alapjén meghatérozott 75.000,- Ft
igazgatési szolgéltatdsi dfjat 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 termékcsalid
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.”

Megéllapitést nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécid alapjdn a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kivetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek Ssszefoglal6jét.
A Termék jellemzSinek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hat6sdgai 4ltal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septl4-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 megujitdsi
folyamaténak elGsegitése érdekében az azonos biocid termék engedélyezési eljirds sordn kiadott
engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljdrds alapjat képezd nemzeti engedély lejérati
idejével.

A hatérozat rendelkez6 része 4. pontjdban a hatfirozat id6beli hatdlyét a fentickre figyelemmel
allapftottam meg.

A Termék engedélyezett felhaszndléi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) és d)
pontja és 1/B. §-a alapjdn hatéroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmaz4si kategéridjét a Korményrendelet 17/A. § (2) bekezdés c) pontja
alapjan hatédroztam meg.

Fenti indokok alapjén az altalinos kdzigazgatési rendtartdsrél szélé 2016. évi CL. tbérvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint dtntSttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasét a Rendelet 22, cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.
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Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informéciokrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tov4bbé arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet8 informdciok alapjén keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kbtelezettségeinek. "

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgdlé forgalmazasi, felhaszndldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély mbdositésat kell kezdeményeznie,

Az azonos biocid termék forgaloinba hozataldnak engedélyezési eljdrasa lefolytatisaért fizetendd
igazgatdsi szolgéltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 9. pontja alapjén allapitottam
meg.

A jelen cljéras igazgatési szolgaltatdsi dijénak lerovasa kdvetkeztében az eljirasi koltség viselésére
vonatkoz6 dintést melléztem.

Déontésemet a Korményrendelet 10/A. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdrémben, valamint
Jfovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f8vdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldidsdrdl, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az éltalinos kdzigazgatasi rendtartdsrél szol6 2016. évi CL. tdrvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi 1. tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitia meg. A Fdvérosi
Torvényszék hatéskorét €s illetékességét a Kp. 12, § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrdl pedig e tdrvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. oktéber ,, A *

Dr. Miiller Cecilia
orszigos tisztiforvos
nevében és megbizisabol
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Dr. Deim Szilfia
foosztilyvezeii
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Kapjék:
1. IMPEX EUROPA S.L., Avda. de pontevedra, n. 9, 36600, Vilagarcia de Arousa, Spanyolorszég,
RABP-n keresztiil

2. NNK Jarvanyiigyi és Infekciékontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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