NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészam: 8690-1/2022/KBKHF Targy: Rattidion ragesaloirté  blokk
Ugyintézd: Bacs6 Janos, +36 1476 1100 /2200  forgalomba hozatali engedélyének 4taddsa az
INDUPHARMA S.R.L. részére
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szamra hivatkozzon! Ugymtézcguk‘ .
Melléklet:
1. SPC (12 oldal)

HATAROZAT

Az INDUPHARMA S.R.L. (via Sorgaglia 40., Arre, Padova, Veneto, 35020, Olaszorszag; a
tovabbiakban: Kérelmez6) BC-FQ070407-27 {igyszamu kérelmére indult, a Rattidion ragesaléirté
blokk (a tovabbiakban: Termék) adminisztrativ valtoztatisi eljardsaban HU-2013-MA-14-00062-
0000 engedélyszémra vonatkozod, 7828-2/2020/KBKHF iktatészamon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

modositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez0 részének elsé mondata és pontjai helyébe az alabbi széveg 1ép:

Az INDUSTRIALCHIMICA SRL (via Sorgaglia 40., Arre, Padova, 35020, Olaszorszig; a
tovébbiakban: Kérelmezd 1) kérelmére indult kdlesonds elismerési eljarasiban engedélyezett
Rattidion ragesaloirté blokk (a tovabbiakban: Termék), 7828-2/2020/KBKHF iktatdszamon
kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az INDUPHARMA S.R.L. (via
Sorgaglia 40., Arre, Padova, Veneto, 35020, Olaszorsz4g, a tovébbiakban: Kérelmezd)
kérelmére indult eljarasban az INDUPHARMA S.R.L. sziaméira atadom. A Termék
forgalomba hozatalat és felhaszndlasadt Magyarorszdgon HU-2013-MA-14-00062-0000
engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termék jellemzéinek dsszefoglalojat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhaszndlasa sordan az engedélyben elbirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamt mellékletében foglaltak
betartasdval.

3. A Termékhez rendelt Osszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatérozat 2022. december 31-ig hatalyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdmu melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szamu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Fosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977




A Kérelmez0 a jogszabalyban eloirt 25.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelel6en forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatarozat kiadasatdl szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Févarosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselovel eljaré fél, valamint a gazddlkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara lényegesen
ki nem hatd eljarasi szabéalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot Uj eljaras lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hianyéaban a torvényszeék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyuijtadsanak a déntés hatalyosulasara halaszté hatélya nincs.

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 targyalds
tartdsat, és azt a birésag sem tartja szitkségesnek, a birésdg az ligy érdemében targyaldson kiviil
hataroz. Targyalas tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez a biocid termékek forgalmazasarél és felhaszndldsarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésii informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. oktober 7-én BC-FQO070407-27
tigyszam alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének adminisztrativ
modositasat.

A Kérelmez6:

e az engedély atadasat kérte az INDUSTRIALCHIMICA S.R.L.—t6l az INDUPHARMA
S.R.L. részére, valamint

e abiocid termék gyartdjanak megvaltoztatasat Activa S.r.l.-r6] INDUPHARMA S.r.l.-re.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegl szolgéltatdsaiért fizetend$ dijakr6l sz6lé 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

w4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba
és hasznalhato fel.”

Megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben eldirt kdvetelményeknek megfelel.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatasokrol szoldé 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 3. pontja, illetve 1. cim 2. szakasz 2 pontja értelmében a kérelmezett valtoztatiasok a
Termék adminisztrativ valtoztatdsanak minésiil, amely végrehajtasa el6tt bejelentés sziikséges.

2/4



Az Eredeti Engedély 1. szdmu mellékleteként szerepl6 ,,Biocid termék jellemzéinek osszefoglaléja”
cimli dokumentum a kérelmezett adminisztrativ véltoztatds miatt jelen hatdrozat 1. szdmi
mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 6sszefoglaléjt.
A Termek jellemzdinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az dltalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhaszndldsat a Rendelet 22. cikkében meghatéarozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisag visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsinak  megtagaddsdrdl — hatdroz, a meglévé  készletek  forgalmazdsdra és
Jelhaszndldsdra tirelmi id6t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy
felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve
elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi id6 megadasdnak lehetéségét vizsgéltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazasa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a komyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak
szerint dontdttem.

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 informdcickrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadd illetékes hatésagnak és
az Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termek 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 informdcick alapjdn keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjaul szolgald forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositdsat kell kezdeményeznie.

A biocid termék kdlesénds elismerési eljaras sordn kiadott engedélyének adminisztrativ médositasi
eljarasa lefolytatasaért fizetendé igazgatési szolgaltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet
VI. 16. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovasa kGvetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo dontést melléztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskérdmben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016
(XIL. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Jelen hatarozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az altaldnos kozigazgatasi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. térvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatisi
perrendtartasrol sz6l6 2017. évi L torvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitia meg. A Févérosi
Torvényszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
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foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szo6lé 1990. évi XCIII. torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. marcius ,, p—”.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos

Kapjak:
1. INDUPHARMA S.R.L., via Sorgaglia 40., Arre, Padova, Veneto, 35020, Olaszorszag,, R4BP-

n keresztiil
2. Irattar
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