Iktatdszdm: 46589-4/2022/KBKHF Téargy: ZAGOR 25 ragesiléirté pép biocid
Ugyintéz8: Bacs6 Jénos, +36 1 896 8546 termék forgalomba hozatali engedélyének
adminisztrativ médositdsa
Hivatkozési szdm: -
Kérem, hogy vélaszéban a fenti szémra hivatkozzon! Ugyintéz6jﬁk: -
Mellékiet:

1. SPC (18 oldal)
2. Angol nyelvii SPC (16 oldal)

HATAROZAT

Az INDUPHARMA S.R.L. (via Sorgaglia 40., Arre, Padova, Veneto, Olaszorszég; a tovibbiakban:
Kérelmez8) BC-JF070485-41 tigyszamd kérelmére indult, a ZAGOR 25 ragcsal6irté pép (a
tovébbiakban: Termék) adminisztrativ véltoztatdsra vonatkozé eljirasdban a HU-2018-SP-14-00219-
0000 engedélyszémra vonatkozd, 36286-1/2020/KBKHF iktatészémon kiadott engedélyét (a
tovébbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak szerint

médositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. és 2. szémii melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. és 2. szémti melléklete
1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum és a
2. mellékletként szereplé Angol nyelvli SPC dokumentum.

A Kérelmezb a jogszabélyban el6irt 25 000 Ft igazgatési szolgltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat k6zlésétél szdmitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtdsdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzponthoz kell benytjtani. A jogi
képviseldvel eljaré fél, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizar6lag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az {igyfél kérelmére - az figy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem haté eljdrdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés meggllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsigot Gj eljards lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtasdnak a dontés hatdlyosuléséra halaszté hatalya nincs.

A kbzigazgatasi 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 biréség sem tartja szlikségesnek, a birdsdg az ligy érdemében tirgyaldson kiviil hatéroz.

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hat6ségi Fbosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977



Térgyalés tartisét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. -

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a. Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésli informéci6s rendszerben (a tovédbbiakban: R4BP) 2021. oktéber 7-én BC-JF070485-41
iligysz4m alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ véltoztatését.

A Kérelmez6

o az engedélyes nevében,
o abiocid termék készitdjének nevében, illetve
e abiocid termék készitési helyében

t8rténé modositasait kérte.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kézigazgatasi eljardsaiért
€s igazgatési jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EtiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén meghatérozott 25 000
igazgatési szolgaltatéisi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovdbbiakban: Korményrendelet) szerint:
»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkez8 egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd

Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba
és haszndlhaté fel.”

Megéllapitist nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentéci6 alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben el6irt kbvetelményeknek megfelel.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos véltoztatdsokrol sz6l6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 4. pontja és 1. cim 2. szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék
adminisztrativ valtoztatdsinak minsitl.

Az Eredeti Engedély 1. szdmi mellékleteként szereplé SPC cim{i dokumentum, és a 2. mellékletként
szereplé Angol nyelvli SPC dokumentum a kérelmezett adminisztrativ véltoztatds miatt jelen
hatdrozat 1. szdmf és 2. szdm\ mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek Ssszefoglal6jét.
A Termék jellemzdinek 6sszefoglaléja jelen engedély 1. és 2. szamt mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az éltaldnos kozigazgatési rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovabbiakban: -Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntSttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznaldsét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktbl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhasznaldsdra
tirelmi id6t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhasznélésa az
emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot
Jelent.”

A tirelmi id6 megaddsénak lehetbségét vizsgéltam az eljdrdsom sorin. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazasét nem befolyasolja, igy a tirelmi id6 megéllapitésatol
eltekintettem.
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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 informdciékrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébbé 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 informdcick alapjdn kerillt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kistelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjéul szolglé forgalmazési, felhasznflési. feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék adminisztrativ moédositési eljardsa lefolytatdsaért fizetendd igazgatdsi szolgéltatdsi
dijat az Igszolg,. dfj rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén éllapftottam meg.

A jelen eljérés igazgatési szolgéltatdsi dijanak lerovasa kdvetkeztében az eljarési koltség viselésére
vonatkozé dSntést melldztem.

Ddntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskérdmben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (fovdrosi kerilleti) hivatal népegészségigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orsz4gos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az dltalénos kozigazgatasi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. torvény (a
tovibbiakban: Akr) 114, § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartasrél sz6l6 2017. évi L torvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapitia meg. A F&virosi
Torvénysz€k hatéskorét és 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 szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. oktéber ,, 12,

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifSorvos
nevében és m@?‘zﬂsébél.

|III J

Dr. Deim Szilvia )
féosztdlyvezeti

Kapjak:
1. INDUPHARMA S.R.L., via Sorgaglia 40., Arre, Padova, Veneto, Olaszorsz4g; R4BP-n
keresztiil
2. NNK Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll Fosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Iraftar
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