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HATAROZAT

Az Orma S.r.l. (Via A. Chiribiri 2., Trofarello, Torino, 10028, Olaszorszag; a tovabbiakban: Kérel-
mezd) BC-EC059536-48 tigyszamu kérelmére indult, a Mastercid EC 10 rovarirté koncentratum
(a tovabbiakban: Termék) azonos biocid termék forgalomba hozatali engedélyezési eljarasban a Ter-
mék forgalomba hozatalat és felhaszndldsat Magyarorszagon HU-2023-SP-18-00457-0000 engedé-
lyezési szamon, a HU-2023-MA-18-00455-0000 engedélyezési sz&mi FREE LAND 10EC rovar-
irt6 koncentratum (a tovibbiakban: Referencia termék) 12774-2/2023/KBKHF iktatészamu hatéro-
zatban kiadott engedélye alapjan az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndldsdrdl sz6l6 528/2012/EU rendelet (a tovabbi-
akban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatarozott kételezd mellékletet (a tovabbiakban:
SPC) az engedély 1. szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhaszndldsa soran az engedélyben eléirt feltételek teljesitését fo-
lyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak betartasaval.

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

4. Jelen hatarozat 2033. februar 16-ig hatalyos.

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 75 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliill kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Févarosi Torvény-
sz€khez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kézponthoz kell benyujtani. A jogi képviselével eljard
fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizdrdlag elektronikus tton nytjthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiralasara 1ényegesen ki
nem hato eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja, megsem-
misiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 0ij eljaras lefolytatasara utasitja. Jog-
sértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszté hatélya nincs.
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A kozigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozéasaban a feleket jovedelmi és vagyoni viszo-
nyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat, és
azt a bir6sag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy érdemében targyaldson kiviil hatéroz. Targya-
las tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztasa miatt
igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa el-
nevezésli informécios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2020. majus 27-én BC-EC059536-48
tigyszam alatt kérelmezte a Terméknek a Referencia termék alapjan, azonos biocid termék engedé-
lyezési eljaras keretében torténd engedélyezését.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrdl szo616 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet (a tovab-
bizkban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 9. pontja alapjan meghatérozott 75 000 Ft igazgatasi
szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz016 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

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

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacio6 alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eloirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Gsszefoglaldjat.
A Termék jellemzoinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatdsagai 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 folya-
maténak eldsegitése érdekében az azonos biocid termék engedélyezési eljaras soran kiadott engedé-
lyek lejérati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatérozat rendelkez6 része 4. pontjaban a hatarozat idébeli hatalyat a fentiekre figyelemmel alla-
pitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznal6i kategoridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
és 1/B. §-a alapjan hatdroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategoriajat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés b) pontja
alapjan hataroztam meg,

Fenti indokok alapjan az éaltalanos k6zigazgatasi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. térvény. (a tovab-
biakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése alapjan a
rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem, a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat a
Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

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

,» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban talalhato hato-
anyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informaciokrol szerez tudo-
mdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosagnak és az Ugy-
nokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszégos tisztiforvos a Rendelet 48. cikke alapJan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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,»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem telje-
stilnek;

b) az engedély megadadsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjaul szolgélo forgalmazasi, felhasznalasi feltételei médo-
sulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

Az azonos biocid termék forgalomba hozatalanak engedélyezési eljarasa lefolytatasaért fizetend6
igazgatési szolgéltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 9. pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést melléztem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 10/A. § (1) bekezdésében biztositott hatask6romben, valamint a f6-
vdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi fel-
adatai elldtdasdrdl, tovabbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XII.
2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az altaldnos kozigazgatasi rendtartasrol szol6 2016. évi CL. torvény (a to-
vébbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi perrendtar-
tasrol sz616 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A Févarosi T6rvényszék hatas-
korét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan
hataroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrdl szol6 1990. évi XCIII. torvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2023. aprilis ,,|'{ ”.

Dr. Miiller Cecilia
orszéagos tisztiféorvos
nevében €s iz4sabol

Dr. Deim Szilyia
f6osztilyvezetd
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3. Irattar

3/3



