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1. SPC (20 oldal)

HATAROZAT

A ZAPI S.p.A. (via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Padova, a tovdbbiakban: Kérelmez5) BC-
YL058788-98 iigyszdmu kérelmére indult, a BRODITEC WB-17F (a tovébbiakban: Termék)
pérhuzamos kdlcsonds elismerési eljardséban a Termék forgalomba hozataldt és felhasindldsét
Magyarorszdgon HU-2023-MA-14-00468-0000 engedélyezési szimon az alébbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsérol és felhaszndldsdrél szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatirozott kttelezd meliékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szémi melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhaszndldsa sorén az engedélyben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szama mellékletében foglaltak betartdsdval.

3. A Termékhez rendelt 5sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4, Jelen hatdrozat 2028. februér 16-ig hatélyos.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.,
A Kérelmezb a jogszabélyban eldirt 500 000 Ft igazgatési szolgiltatési dijat megfizette.
Hatérozatom annak kbzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd Ugyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kzlésétél szémitott 30 napon
beliil kozigazgatési pert indithat, keresetlevél benyujtisival. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviseldvel eljérd fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizirélag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdléséra lényegesen ki
nem hatd eljirési szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot Gj eljirds lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtdsdnak a dontés hatédlyosuldséra halaszt hatdlya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozéséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalés tartasét,
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¢és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birésig az iigy érdemében tdrgyaléson kiviil hatdroz.
Térgyalds tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztéasa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezb a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéantartisa
elnevezésli informdciés rendszerben (a tovibbiakban: R4BP) 2020. éprilis 29-én BC-YL.058788-98
ligysz4m alatt kérelmezte a Termék Francia Kompetens Hatdség éltal 2023. februdr 21-én kiadott,
FR-2023-0011 engedélyszéml engedélyének parhuzamos kolcsdnds elismerési eljérdsit. Az
¢ljarasban referencia-tagéllamként Franciaorszag vett részt,

A Kérelmezb az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatisi eljardsaiért
és igazgatdsi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendé dijakr6l sz6lé6 1/2009. (I, 30.) EUM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 14. pontja alapjén meghatérozott 500 000 Ft
igazgatési szolgéitatdsi dijat megfizette.

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

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

A szakmai koordindtor méjus 26-én megkiild6tt szakmai véleménye alapjén megéllapitdst nyert, hogy
a kérelemhez mellékelt dokumentéci6 alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1) bekezdésben el6irt
kévetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz&inek Ssszefoglaléjat,
A Termék jellemzbinek 3sszefoglal6ja jelen engedély 1. szdmu mellékletét képezi,

A tagéllamok biocid kompetens hatdségai 4ltal elfogadott ajanlds szerint (CA-Septl14-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 megnjitisi
folyamaténak el6segitése érdekében a kdlcsonds elismerési eljérés sordn kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljérds alapjét képezd nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatérozat id6beli hatélyit a fentickre figyelemmel
éllapitottam meg,

A Termék biocid hatéanyagként brodifacoumot tartalmaz. A brodifacoum helyettesitendd
hatéanyagnak minéstil a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) pontja értelmében.

A Termék engedélyezett felhasznél6i kategéridjét a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) és d)
pontja és 1/B. §-a alapjdn hatdroztam meg,

A Termék engedélyezett forgalmazési kategéridjét a Korményrendelet 17/A. § (2) bekezdés c) pontja
alapjén hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjén az éltaldnos kdzigazgatdsi rendtartasrol sz6lé 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban; Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint ddntdttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznaldsat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciékrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”
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Felhivom a figyelmet tovébbd arra, hogy az orszigos 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 félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjaul szolghlé forgalmazisi, felhaszndldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositését kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagéllamban kiadott engedélyének parhuzamos kilcsonos elismerési eljarisa
lefolytatdsaért fizetendd igazgatési szolgéltatdsi dfjat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14.
pontja alapjén éflapitottam meg.

A jelen eljarés igazgatési szolgéltatdsi dijénak lerovésa kdvetkeztében az eljirasi koltség viselésére
vonatkozd dontést melléztem.

Dontésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hatdskrémben, valamint a fBvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerilleti) hivatal népegészségilgyi feladatai
ellatdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetbségét az altaldnos kdzigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016, évi CL. tdrvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztosftottam, szabalyait a kozigazgatési
petrendtartisré] sz6l6 2017. évi 1. térvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitjia meg. A Févérosi

Torveényszék hatdskdrét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatéroztam meg.

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

Budapest, 2023. janius ,,| .

Dr. Miiller Cecilia
ofszagos tisztiféorvos
/& nevebeaés r__n-.eghizésébél
D Deim Szilyia
“Toosztilyvezetd
Kapijak:
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2. NNK Mikrobiol6giai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrlf@nnk. gov.hu
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