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HATAROZAT

Az INDUPHARMA S.R.L (VIA SORGAGLIA 40 35020 ARRE, PADOVA Olaszorszig, a
tovabbiakban: Engedélyes) a VARAT rdgcsdiléirté pép (a tovibbiakban: Termék) HU-2014-MA-
14-00106-0000 engedélyszéamra vonatkozo6, a 6997-4/2020/KBKHF szémon kijavitott, és a 8701-
2/2022/KBKHTF, 8701-2/2022/KBKHTF iktatészamu hatdrozattal mddositott 6997-2/2020/KBKHF
iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbdl.

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az aldbbi szGveg 1ép:

4, Jelen hatérozat 2026. december 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szédm melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szami melléklete 1ép.
Az Fredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum és a
2. mell€kletként szerepl Angol nyelvii SPC dokumentum.

A hatédrozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kzlését6l szémitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyljtdsdval. A keresetlevelet a Févdrosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi és Gybgyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a gazdilkod6 szervezet a keresetlevelet kizarélag
elektronikus Gton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiréldsara lényegesen ki
nem haté eljirdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot \j eljards lefolytatiséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsanak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatélya nincs.

Cim: 1097 Budapest Albert Fléri4n 1t 2-6. Tel: + 36 1476 1195,

e-mail: kembizt@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosfté: 163763102



A torvényszék a kozigazgatisi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tirgyaldst tart. Térgyalas tartisdt a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsarol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéantartdsa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021. janius 22-én BC-JY067507-00
ligyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyének meghjitasét.
Az eljirdasban Magyarorszég jar el referens tagéllamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbol az engedély
megijitdsdrél annak lejdrati iddpontja elétt riem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatosdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idiGtartamban megiljitia a nemzeti engedéiyt.”

Tekintettel arra, hogy megdjitisi eljaras az Engedélyes Onhib4jan kiviil nem zérult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan, az engedély id6beli hatilyét hivatalb6l meghosszabbitottam,
valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id§ valtoztatisa miatt. Az
1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokiban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglaldjét.
A Termék jellemzdinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkezd
részben foglaltak szerint dontéttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitasanak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndidsdra tiirelmi idt biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
‘egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 megaddsdnak lehetOségét vizsgaltam az eljdrdsom sordn. Megallapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazésat nem befolyésolja, igy a tlrelmi id6 megéllapitdsatsl
eltekintettem.

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

»{1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcselatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrdl szerez
tudomdst, késcdeler nélkiil bejelentést-tesz-a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdésdgnak és az
Ugynﬁkségnek vagy umcis engedély eserében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszagos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét wsszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

" a) a 19. cikkben vagy amennyzben ;;kalmazandé a 25. cikkben emlitett féltetelek nem teljestilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet§ informdcidk alapjan keriilt sor; vagy
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c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kbtelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjéul szolgilé forgalmazési, felhasznildsi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasét kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztosftott hatiskdromben, valamint a
fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f@vdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak k&zlésével egyidejlleg az Akr. 82, § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetSségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatdsi perrendtartdsrél sz6lé 2017. évi I, térvény (a tovibbiakban: Kp.) dllapitja meg. A
Févarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

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

Budapest, 2024, junius ,, (< .

Dr. Miiller Cecilia
~ orszégos tisztifSorvos
amevgben és meghizasabol
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