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1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A Bleu Line S.rl. (Virgilio 28, 47122, Forli, Olaszorszag, a tovabbiakban: Kérelmezé) BC-
SU040669-98 ligyszamt kérelmére indult, a Pertex rovarirté koncentritum (a tovabbiakban:
Termék) parhuzamos kélcsdnds elismerési eljarassban a Termék forgalomba hozataldt és
felhaszndlisdt Magyarorszigon HU-2021-MA-18-00373-0000 engedélyezési szamon az alabbi
feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék/ jellemzéinek osszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznéldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartaséval.

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

4. Jelen hatarozat 2031. julius 29-ig hatalyos.

Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezb a jogszabalyban eléirt 500.000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
1d6 vonatkozik, azok jelen hatarozat kiaddsatol szamitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat koz1ésétl szamitott 30 napon
belil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
keépviselovel eljaro fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiralasara Iényegesen ki
nem haté eljarasi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitésa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot Gj eljaras lefolytatasara
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utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.
A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatdlyosuldsara halasztd hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatési pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalds tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetekkdteles, melyet a
torveényszek dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezo a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2018. junius 13-4n BC-SU040669-98
ligyszam alatt kérelmezte Termék a Gordg Kompetens Hatosag altal 2021. augusztus 5-én kiadott,
TT118-0483 engedélyszamu engedélyének parhuzamos kdlcsonds elismerését.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kézigazgatasi eljarasaiért
¢és igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendé dijakrdl szold 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

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

A szakmai koordinator 2021. november 9-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek &sszefoglaldjat.
A Termék jellemzbinek dsszefoglaloja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatosagai altal elfogadott ajanlas 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 megujitasi
folyamatédnak eldsegitése érdekében a kolcsonds elismerési eljards soran kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljaréas alapjat képez6 nemzeti enged€ly lejarati idejével.

A hatarozat rendelkez6 része 4. pontjdban a hatirozat id6beli hatélyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznéldi kategoridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
¢€s 1/B. §-a alapjan hatdroztam meg.

pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrdl sz6lo 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
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktol eltérve, amennyiben az illetékes hatosdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termeék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitasanak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi iddt biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazasa vagy felhasznadlasa az emberi egészségre, az allati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”
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A tiirelmi id6 megadasanak lehet6ségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazasa vagy felhasznélésa az emberi egészségre, az 4llati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak szerint
dontottem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadd illetékes hatésagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orsz4gos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

. a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — 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 kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagdllamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetendé
igazgatési szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatési dijénak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melloztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hatdskdrdmben, valamint a fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XIL. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az dltaldnos kozigazgatéasi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény (a
tovébbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol sz6lo 2017. évi L torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitia meg. A Févérosi
Torvényszéek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatdroztam meg.

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

Budapest, 2021. november ,, [ ﬁ’.

Dr. Miiller Cecilia
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Kapjak:

1. Bleu Line S.r.1. (Virgilio 28, 47122, Forli, Olaszorszag), és R4BP-n keresztiil
2. NNK Jarvanytigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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