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Ugyintéz6: Bacs6 Janos, +36 1 476 1100 /2200  permet azonos biocid termék forgalomba
hozatali engedélyezése
Hivatkozési szam: -
Kérem, hogy valaszdaban a fenti szamra hivatkozzon! Ugyll’ltéZO_]le -
Melléklet:
1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

Az Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co. KG (Pfaffensteinstrale 1., Neubeuern, 83115,
Németorszag; a tovabbiakban: Kérelmez6) BC-KX020174-23 iigyszamu kérelmére indult, az IR
35/10 szinyog- és kullancsriaszté permet (a tovébbiakban: Termék) azonos biocid termék
forgalomba hozatali engedélyezési eljarisban a Termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat
Magyarorszagon HU-2022-SP-19-00384-0000 engedélyezési szamon, a HU-2021-MA-19-00357-
0000 engedélyezési szami IR3535 20% szinyog- és Kkullancsriaszté permet 38816-
1/2021/KBKHF szamu hatérozata alapjan az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzdinek osszefoglaléjat (a tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa ¢s felhasznildsa sordn az engedélyben eléirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatarozat 2027. majus 16-ig hatélyos.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezo a jogszabdlyban eléirt 75.000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezo ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtdsival. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdélkodo szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus uton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az {igy érdemi elbiraldsara 1ényegesen
ki nem haté eljdrasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 0] eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsanak a dontés hatalyosulaséra halaszté hatalya nincs.

Kémiai Biztonségi és Kompetens Hat6sagi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fléoridn ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 355530977




A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozasaban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas
tartasat, és azt a birdsag sem tartja szilkségesnek, a birdsag az tigy érdemében targyaldson kiviil
hatdroz. Targyalas tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasarol és felhaszndldsarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2015. oktéber 20-an BC-KX020174-
23 ligyszam alatt kérelmezte Termék azonos biocid termék engedélyezési eljarasanak keretében
torténd engedélyezését,az IR3535 20% szlinyog- és kullancsriaszté permet HU-2021-MA-19-
00357-0000 szamu engedélyét alapul véve.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi €s Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrdl sz6ld 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 9. pontja alapjdn meghatarozott 75 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabalyairél sz016 316/2013.
(VIIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba
és hasznalhato fel.”

Tekintettel arra, hogy a referencia termékre, az IR3535 20% szinyog- és kullancsriaszté permetre a
Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagi allasfoglalasait mar megadta és arra, hogy jelen
eljarasban szakkérdés vizsgalatara nem keriilt sor, a Pest Megyei Kormanyhivatal megkeresésétél
eltekintettem, az el6irt feltételeket a rendelkez06 részben valtozatlanul feltiintettem.

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben elbirt kovetelmeényeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzoinek 6sszefoglaldjat.
A Termék jellemzoinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szamui mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatdsagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septi4-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 megujitasi folyamatanak eldsegitése érdekében a azonos biocid termék engedélyezési
eljaras soran kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti
engedély lejarati idejével.

A hatarozat rendelkez6 része 4. pontjaban a hatdrozat id6beli hatélyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

pontja alapjan hataroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategdridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés c)
pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatdsi hatésagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabalyairdl szo6lo
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem, a termék
forgalomba hozatalét és felhasznédlasat a Rendelet 22. cikkében meghatéarozott tartalmi kdvetelmény
szerint engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
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» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhats
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és
az Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsignak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezeltségeinek.

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjdul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Az azonos biocid termék forgalomba hozatalanak engedélyezési eljarasa lefolytatdsaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 9. pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kévetkeztében az eljérasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést melléztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 10/A. § (1) bekezdésében biztositott hataskérémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldatdsdrdl, tovabbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016
(XIL. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birésagi feliilvizsgalatinak lehettségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Fb6varosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a kdzigazgatasi perrendtartésrol szolé 2017.
évi L. torvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hatéroztam meg.

Az illetek mértekét az illetékekr6l sz6l6 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.
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Budapest, 2022. marcius ,, 737

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabdl
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