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HATAROZAT

A TROY CHEMICAL COMPANY BYV (Poortweg 4C, 2612PA Delft, Hollandia, a tovébbiakban:
Kérelmez6) BC-KA049958-34 {igyszdm kérelmére indult, a TWP 094i (a tovdbbiakban: Termék)
parhuzamos kdlcsénds elismerési eljdrdséban a Termék forgalomba hozataldt és felhaszndldsdt
Magyarorszdgon HU-2023-MA-08-00479-0000 engedélyezési szdmon az alébbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndldsdrol szolo 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatarozott kdtelezd mellékletet (a
tovibbiakban: SPC) az engedély 1. szdmti melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznsldsa sorén az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szémii mellékletében foglaltak betartdsaval.

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

4, Jelen hatarozat 2033. augusztus 8-ig hatélyos.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezb a jogszabélyban el6irt 500 000 Ft igazgatasi szolgdltatdsi dijat megfizette.
Hatdrozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd figyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdzlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyljtisédval. A keresetlevelet a Fovérosi
Térvényszékhez cimezve, & Nemzeti Népegészségligyi Kdzponthoz kell benyidjtani. A jogi
képviseldvel eljar6 fél, valamint a gazdilkodo szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a tdrvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem hatdé eljirdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megdllapitdsa esetén megvaltoziatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 0j eljaras lefolytatasira
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.
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A keresetlevél benyujtdsénak a dontés hatdlyosuléséra halaszté hatélya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozdséban a feleket jGvedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas tartésat,
és azt a bir6sig sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az iigy érdemében térgyaldson kiviil hatiroz.
Térgyalds tartdsit a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésii informécios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. mércius 15-én BC-KA049958-
34 iigysz4m alatt kérelmezte a Termék Dén Kompetens Hat6sdg 4ltal 2023, augusztus 8-4n kiadott,
DK-0031245-0000 engedélyszdm\i engedélyének pérhuzamos kdlcsonds elismerési eljérisit. Az
eljardsban referencia-tagllamként Déania vett részt.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kizigazgatasi eljardsaiért
és igazgatési jellegli szolgéltatésaiért fizetend6 dijakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. mellékiet VI. 14. pontja alapjén meghatérozott 500 000 Ft
igazgatdsi szolgdltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabélyairdl sz616 316/2013.
(VIIIL 28.) Korményrendelet (a tovdbbiakban: Korményrendelet) szerint:

n4 § (1) Unids engedélivel nem rendelkezl egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhaté fel.”

A szakmai koordinétor 2023. szeptember 18-én megkiild5tt szakmai véleménye alapjin megallapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglal6jt.
A Termék jellemzdinek 8sszefoglaléja jelen engedély 1. sz4m mellékletét képezi.

A Termék a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés d) pontja szerint helyettesitendé hatéanyagnak mindstilé
biocid hatdanyagot, permetrint tartalmaz.

A tagallamok biocid kompetens hatéségai 4ltal elfogadott ajénlés szerint (CA-Septl4-Doc.5.7 - Final
- Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product authorisations linked
fo other authorisations through certain authorisation procedures) az engedélyek megujitési
folyamaténak el6segitése érdekében a kdlcsdnds elismerési eljérds sordn kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az cljaras alapjat képezé nemzeti engedély lejérati idejével.

A hatérozat rendelkezé része 4. pontjiban a hatirozat id6beli hatdlyét a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhaszndldi kategérisjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés a), c) és
d) pontja alapjén hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjén az altaldnos kozigazgatési rendtartisrél sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjn a rendelkezd részben foglaltak szerint doémtSttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznéldsét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatcaryaggal . (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadd illetékes hatbsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unics engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”
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Felhivom a figyelmet tovébbd arra, hogy az orszégos tisztif6orvos a Rendelet 48, cikke alapjn a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médostthatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet§ informdciék alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjéul szolgilé forgalmazasi, felhaszndldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély médositdsat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagéllamban kiadott engedélyének pirhuzamos kélcsénds elismerési eljérdsa
lefolytatésdért fizetendd igazgatdsi szolgaltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14.
pontja alapjén édllapitottam meg,

A jelen eljéras igazgatési szolgaltatési dijénak lerovésa kvetkeztében az eljdrdsi kltség viselésére
vonatkozé d6ntést mellztem.

Déntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-4ban biztositott hatdskérémben, valamint a fFvdrosi és
megyel kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrol, tovdbbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelslésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az édltalénos kdzigazgatési rendtartsrél szolé 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartdsrél sz616 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A Févérosi
Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatéroztam meg,

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

Budapest, 2023. szeptember ,, *.

Dr. Miiller Cecilia
_-orszipos tisztifSorvos
“nevében és mepbizasdbil

Dr, Deim Szilvia
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