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Iktatészém: 162-11/2022/KBKHF Targy: Intra Hydrocare biocid termék
Ugyintéz8: Szab6 Henrietta, +36 1 476 6431 pérhuzamos kolesdnos elismerése

Hivatkozési szédm: -
Kévem, hogy vdlaszdban a fent] szdmra hivatkozzon! UgyintézQ]tik -

Melléklet:

1. SPC (13 oldal)

HATAROZAT

Az Intracare B.V. (Voltaweg 4, 5466 AZ Veghel, Hollandia, a tovédbbiakban: Kérelmezd) BC-
HK029350-49 {igyszdmni kérelmére indult, az Intra Hydrocare (a tovdbbiakban: Termék) parhuzamos
kolcsonds elismerési eljardsiban a Termék forgalomba hozatalit és felhaszndldsdt Magyarorszégon
HU-2022-MA-2;3;4;5-00413-0000 engedélyezési szdmon az alébbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzfinek Osszefoglaléjit (a tovibbiakban: SPC) az engedély 1. szdmi
melléklete tartalmazza.

2, A készitmény forgalmazdsa €s felhasznélésa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmii mellékletében foglaltak betartisaval.

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

4. Jelen hatdrozat 2032. jiilius 1-ig hatélyos,

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabélyban el6irt 500 000 Ft igazgatdsi szolgéltatdsi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétdl szdmitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a Fovérosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviselbvel eljaré £él, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizar6lag elektronikus Gton
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdlaséra lényegesen ki
nem haté eljérdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatbsdgot 0j eljards lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hidnyédban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benytijtdsénak a dontés hatélyosuldséra halaszté hatdlya nincs.

A kozigazgatisi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozisiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tdrgyalés tartésat,
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¢s azt a birésdg sem tartja szilkségesnek, a birésig az iligy érdemében targyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalés tartdsdt a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye,

INDOKOLAS

A Kérelmezb a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezéshi informaci6s rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2017. januér 25-én BC-HK(029350-49
ligyszam alatt kérelmezte a Termék a Holland Kompetens Hat6s4g 4ltal 2022. junius 27-én kiadott,
NL-0018849-0000 engedélyszdmt engedélyének pérhuzamos kolcsonds elismerési eljardsit. Az
eljardsban referencia-tagillamként Hollandia vett részt.

A Kérelmezd az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgilat egyes kbzigazgatisi eljardsaiért
és igazgatési jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dijakr6l sz6l6 1/2009. (I. 30.) EGM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjdn meghatérozott 500 000 Ft
igazgatési szolgéltatdsi dfjat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalid
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdiban hozhatd forgalomba és
hasznalhato fel.”

A szakmai koordinator 2022. szeptember 5-én megkiilddtt szakmai véleménye alapjén megéllapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjdn a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzéinek Ssszefoglal6jst.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglaléja jelen engedély 1. szadmi mellékletét képezi.

A tagillamok biocid kompetens hat6ségai éltal elfogadott ajanlis szerint (CA-Sept!4-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 meghjitési
folyamaténak el&segitése érdekében a kdlesénds elismerési eljérds sordn kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az eljéras alapjat képez6 nemzeti engedély lejérati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjéban a hatérozat iddbeli hatdly4t a fentickre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termek engedélyezett felhaszndl6i kategoridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés c) pontja
alapjén hatéroztam meg.

Fenti indokok alapjén a kézigazgatisi hatéségi eljrds és szolgéltatds ltalanos szabélyair6l sz616
2004, évi CXL. térvény (a tovibbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint dént6ttem, a termék forgalomba
hozatalat és felhaszndlisat 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
hatdanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésignak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termeék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazands — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;
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b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetG informdcick alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgilé forgalmazisi, felhasznalasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély modosttisat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagéllamban kiadott engedélyének pérhuzamos kélcsdnds elismerési eljarasa
lefolytatdsaért fizetendd igazgatési szolgaltatdsi dfjat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14.
pontja alapjén éllapitottam meg,

A jelen eljérés igazgatési szolgltatdsi dijanak lerovésa kdvetkeztében az eljérasi koltség viselésére
vonatkozé dSntést mell6ztem.

Déntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13, §-aban biztositott hatdskérémben, valamint g favdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f6vdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Hatdrozatom birdségi fellilvizsgélaténak lehet6ségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Févirosi Térvényszék hatéskorét és illetékességét a kozigazgatési perrendtartssrol szol6 2017. évi
L torvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjén hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekr6] sz616 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e tdrvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. szeptember ,, .\ .
Dr. Miiller Cecflia

orszagos tisztifborvos
nevében és megbizésabol
L
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Dr. Deim Szjlyia
fBosztélyverto
Kapjdk:
1. Intracare B.V. (Voltaweg 4, 5466 AZ Veghel, Hollandia), R4BP-n keresztiil
2. NNK Jarvényiigyi és Infekcibkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk. gov.hu

3. Orszégos Gy6gyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet, Hivatali Kapun keresztiil
4. Nemzeti Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal Allatgy6gyészati Termékek Igazgatéséiga, Hivatali

Kapun keresztiil
5. Irattér
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