NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészdm: 48436-3/2022/KBKHF Térgy: RATIDUR paraffinos régcesaléirt6
Ugyintézé: Szentgydrgyi Timea, +36 1 476 blokk 005 azonos biocid termék forgalomba
1214 hozatali engedélyezése

Hivatkozési szém: -
Kérem, hogy vilaszdban a fentl szémra hivatkozzon! Ugymtézﬁjﬁk -

Melléklet:

1. SPC (12 oldal)

HATAROZAT

Az IMPEX EUROPA, S.L. (Avdade Pontevedra, n° 39, 36600, Vilagarcia de Arousa,
Spanyolorszég; a tovébbiakban: Kérelmez8) BC-AL079237-34 {igyszdmt kérelmére indult, a(z)
RATIDUR paraffinos rigesdléirté blokk 005 (a tovébbiakban: Termék) azonos biocid termék
forgalomba hozatali engedélyezési eljarisban a Termék forgalomba hozataldt és felhasznéldsat
Magyarorszigon HU-2022-SP-14-00433-0000 engedélyezési szémon, a HU-2022-MA-14-00407-
0000 engedélyezési szimi AGROBLOCK BD-5 PRO rigcséléirté blokk (a tovibbiakban:
Referencia termék) 31035-9/2022/KBKHF iktatészamni hatarozatban kiadott engedélye alapjin az
alébbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termék jellemzfinek sszefoglalSjit (a tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szémn

melléklete tartalimazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhaszndldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztosftani kell az engedély 1. sz4m1 mellékletében foglaltak betartésaval.

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

4. Jelen hatérozat 2024, jiilius 1-ig hatélyos.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabélyban eldirt 75.000,- Ft igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kézlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat k5z1€sété] szémitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtisdval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyfjtani. A jogi
képviselbvel eljard fél, valamint a gazdélkodé szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a tdrvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiréléséra lényegesen ki
nem hato eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 1 eljarss lefolytatiséra
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utasitja, Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.
A keresetlevé] benytjtasénak a ddntés hatilyosuldséra halaszté hatdlya nincs.

A kdzigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozésdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fé] sem kérte térgyalds tartdsat,
és azt a birbség sem tartja sziikségesnek, a biréség az figy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalés tartését a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsarél és felhaszndldsérdl szol6 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésti informaciés rendszerben (a tovéibbiakban: R4BP) 2022. augusztus 11-én BC-AL079237-
34 Gigyszém alatt kérelmezte a Terméknek a Referencia termék alapjan, azonos biocid termék
engedélyezési eljirds keretében 19rténd engedélyezését,

A Kérelmezb az Allami Népegészségtigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kézigazgatési eljérdsaiért
¢s igazgatési jellegli szolgéltatdsaiért fizetends dfjakrdl sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 9. pontja alapjién meghatérozott 75.000,- Ft
igazgatdsi szolgaltatési dfjat megfizette.

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

w4 § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
hasznalhaté fel. ”

Megillapitést nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek 8sszefoglaldjat.
A Termék jellemzdinek 6sszefoglaléia jelen engedély 1. sz&mib mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatéségai éltal elfogadott ajénlas 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 meghjitdsi
folyamaténak elésegitése érdekében az azonos biocid termék engedélyezési eljards sordn kiadott
engedélyek lejérati ideje meg kell egyezzen az eljéras alapjét képezd nemzeti engedély lejérati
idejével.

A hatirozat rendelkezd része 4. pontjiban a hatdrozat id8beli hatdlyét a fentiekre figyelemmel
dllapitottam meg,

A Termek engedélyezett felhasznal6i kategorisjét a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
és 1/B. §-a alapjén hatéroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazési kategéri4jdt a Korméanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés b) pontja
alapjén hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjin az éltalanos kozigazgatisi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. térvény. (a
tovibbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkez részben foglaltak szerint déntSttem, a termék forgalomba hozataldt és

felhasznélisét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartatmi kdvetelmény 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 befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynikségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”
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Felhivom a figyelmet tovibbg arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjsn a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjdn kerilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjsul szolgdlé forgalmazési, felhasznaldsi feltételei
mddosulnak, az engedély Jjogosultjanak az engedély médositésat kell kezdeményeznie.

Az azonos biocid termék forgalomba hozataldnak engedélyezési eljérasa lefolytatéssért fizetends
igazgatasi szolggltatdsi dijat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet VL. 9. pontja alapjén 4llapitottam
meg.

A jelen eljérés igazgatési szolgaltatési dijanak lerovésa kovetkeztében az eljérési koltség viselésére
vonatkozé ddntést melldztem.

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

A jogorvoslat lehet6ségét az 4ltalanos kézigazgatési rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. tbrvény (a
tovdbbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatdsi

foglaltak alapjén hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl 52616 1990. évi XCIIL tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62, § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. november ” 0’ ,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifSorvos
nevében és meghizésibsl
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Dr. De¢i via
f8osztélyvezetd

Kapijsk:
1. IMPEX EUROPA, S.L. (Avda.de Pontevedra, n° 39, 36600, Vilagarcia de Arousa,
Spanyolorsz4g, R4BP-n keresztiil

2. NNK Jarvényiigyi és Infekcidkontroll Fbosztaly, jarvanx.titkarsag@m;k.gov.hu
3. Irattér
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