|
i

NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészém: 8701-2/2022/KBKHF Térgy: A VARAT régesdléirté pép nevil
biocid termék engedély idébeli hatély4nak
kiterjesztése

Ugyintézé: Bédi Eniks, +36 1 476 6459
Hivatkoz4si szém: -

Kérem, hogy vélaszban a fentl szimra hivatkozzon! Ugyintézéjik:-

Melléklet:

1. SPC (11 oldal)

HATAROZAT

Az INDUPHARMA 8. R. L. (via sorgaglia 40., 35020, Arre, Padova Olaszorsz4g, a tovébbiakban:
Engedélyes) a VARAT régesél6irté pép (a tovébbiakban: Termék) HU-2014-MA-14-00106-0000
engedélyszdmra vonatkozd, 6997-2/2020/KBKHF szdmon megthjitott, 6997-4/2020/KBKHF
szédmon kijavitott és 8701-1/2022/KBKHF szémon médostott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti
Enged¢ly) az aldbbiak szerint hivatalbél

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezé részének 4. pontja helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

4. Jelen hatérozat 2024. jilius 1-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. sz&mu melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. sz4m melléklete lép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatrozat k6zlésétd] szémitott 30 napon
belil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtésdval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képvisel6vel eljard fél, valamint a gazdilkod6 szervezet a keresetlevelet kizéré6lag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az {igy érdemi elbiréléséra lényegesen ki
nem haté eljérdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, &s ha sziikséges, a hatésagot 0j eljarés lefolytatdséra
utasftja. Jogsértés hisnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtdsinak a dontés hatélyosuléséra halaszt6 hatélya nincs.

A térvényszék a kozigazgatisi pert targyaléson kiviil birélja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartisét a felperes {igyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsdrdl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésli informdciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021. jinius 22-én BC-JY067507-00
iigyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznaldsi engedélyének megtjitasat.
Az eljérdsban Magyarorszig jar el referens tagillamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

~Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megijitdsdrol annak lejdrati idGpontia elétt nem hoznak hatdrozatot, az dtveva illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idbtartamban megijitia a nemzeti engedéiyt.”

Tekintettel arra, hogy megujitasi eljaris az Engedélyes Onhibdjén kiviil nem zérult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjén, az engedély idébeli hatdlyat 2024. jilius 1-ig hivatalbél
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi idd
véltoztatédsa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglaldijat.
A Termék jellemz6inek §sszefoglal6ja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrol sz616 2016, évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntSttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»Ad 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy moédosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitasanak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazadsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id8 megadédsinak lehetdségét vizsgdltam az eljérdsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazését nem befolyésolja, igy a tiirelmi id6 megdllapftdsatol
eltekintettem.,

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrdl szerez
tudomadst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovibba arra, hogy az orszdgos tisztif6orvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn kerillt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”’
2/3



Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjédul szolgdlé forgalmazasi, felhasznAldsi feltételei
médosulnak, az engedély j ogosultjinak az engedély médositisat kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskéromben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a Jardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai ellétdsdrél, tovdbbd az egészségugyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljsrva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak k&zlésével egyidejlleg az Akr. 82. § ( 1) bekezdésének rendelkezése alapjdn
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjdn biztositottam, szabélyait a
kozigazgatési perrendtartdsrél sz6l6 2017, évi I. torvény (a tovébbiakban: Kp.) édllapitja meg. A
Févérosi Térvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § 4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatsroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrs] sz616 1990, évi XCIIL tSrvény 45/A. § 1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2022. november ,,20

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifSorvos

Dr. Deim Sz;ﬁa\

f8osztilyvezets

Kapjék:
1 INDUPHARMA S.R. L. (via sorgaglia 40., 35020, Arre, Padova Olaszorszag); R4BP-n keresztiil

2. Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, Jérvényligyi-és Infekciékontroll Fbosztily
3. Irattar

3/3



