-

NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 48441-3/2022/KBKHF Térgy: RATIDUR RAGCSALOIRTO
Ugyintézd: Szentgydrgyi Timea, +36 1 476 CSALETEK 005 azonos biocid termék
1214 forgalomba hozatali engedélyezése

Hivatkozési szém: -
Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szémra hivatkozzon! Ugyintézﬁjuk -

Melléklet:

1. SPC (12 oldal)

HATAROZAT

Az IMPEX EUROPA, S.L. (Avdade Pontevedra, n® 39, 36600, Vilagarcia de Arousa,
Spanyolorszdg; a tovibbiakban: Kérelmezd) BC-XX079234-93 {igyszamt kérelmére indult, a(z)
RATIDUR RAGCSALOIRTO CSALETEK 005 (a tovibbiakban: Termék) azonos biocid termék
forgalomba hozatali engedélyezési eljdrdsban a Termék forgalomba hozatalét és felhasznélasat
Magyarorszédgon HU-2022-SP-14-00431-0000 engedélyezési szdmon, a HU-2022-MA-18-00406-
0000 engedélyezési szdmt AGRORAT BD-5 PRO réigesaléirtd granulétum (a tovébbiakban:
Referencia termék) 31032-9/2022/KBKHF iktatdszdmi hatdrozatban kiadott engedélye alapjén az
alabbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termék jellemzdinek Gsszefoglaléjit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmu

melléklete tartalmazza.

2. A készftmény forgalmazidsa és felhaszndldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmi mellékietében foglaltak betartdsaval.

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

4. Jelen hatérozat 2024. jilius 1-ig hatélyos.

Jelen hatfrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepl6 SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabélyban elbirt 75.000,- Ft igazgatési szolgéltatdsi dfjat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd Ugyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlését6l szamitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytljtani. A jogi
képvisel6vel eljéré fél, valamint a gazdilkodé szervezet a keresetlevelet kizar6lag elektronikus titon
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az figyfél kérelmére - az iigy éndemi elbirdlésdra 1ényegesen ki
nem haté eljérési szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot 0j eljérds lefolytatdsara
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utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.
A keresetlevél benytjtdsénak a dontés hatdlyosuldsédra halaszié hatalya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozéséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte trgyalés tartését,
¢€s azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az ligy érdemében targyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalas tartasét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztasa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasdrol és felhaszndldsdrél sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvintartisa
elnevezésii informéci6s rendszerben (a tovibbiakban: R4BP) 2022, augusztus 11-én BC-XX079234-
03 iigyszam alatt kérelmezte a Terméknek a Referencia termék alapjin, azonos biocid termék
engedélyezési eljards keretében trténd engedélyezését.

A Kérelmezb az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatdsi eljérdsaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dfjakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 9. pontja alapjan meghatirozott 75.000,- Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VII. 28.) Korményrendelet (a tovibbiakban: Korményrendelet) szerint:

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

Megéllapitést nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjdn a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglal6jat.
A Termék jellemz6inek Ssszefoglaldja jelen engedély 1. szémn mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatdsdgai 4ltal elfogadott ajénlds szerint (CA-SeptI4-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 megljitési
folyamaténak el6segitése érdekében az azonos biocid termék engedélyezési eljérds soran kiadott
engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaréds alapjat képezd nemzeti engedély lejérati
idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjidban a hatirozat id6beli hatdlyat a fentickre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhaszn4l6i kategoridjit a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
¢€s 1/B. §-a alapjan hatdroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazési kategéridjat a Korményrendelet 17/A. § (2) bekezdés b) pontja
alapjén hatéroztam meg.

Fenti indokok alapjén az éltaldnos kdzigazgatisi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint déntdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznélését a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

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 informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

2/3



Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

=@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezets informdcick alapjin keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben & Termék jelen hatérozat alapjaul szolgdlé forgalmazdsi, felhasznilasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

Az azonos biocid termék forgalomba hozatalénak engedélyezési eljardsa lefolytatdsdért fizetend6
igazgatési szolgéltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 9. pontja alapjén 4llapitottam
meg.

A jelen eljéras igazgatdsi szolgéltatasi dijanak lerovdsa kivetkeztében az eljérasi koltség viselésére
vonatkoz6 déntést melldztem.

Déntésemet a8 Korményrendelet 10/A. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdrdmben, valamint a
Jovérosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f6vdrosi kerilleti) hivatal népegészségilgyi
JSeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szbl6 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak kdzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az éltaldnos kdzigazgatdsi rendtartdsrol sz6l6 2016. évi CL. torvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatisi
perrendtartdsrél sz6l6 2017, évi I tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitia 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 illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. trvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrdl pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. oktéber ;% *,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
nevében és megb_i;é.sébél
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Dr. Deim Szilvia
fBosztalyveyzetd

Kapijdk:
1. IMPEX EUROPA, S.L. Avda.de Pontevedra, n°® 39, 36600, Vilagarcia de Arousa,
Spanyolorszig, R4BP-n keresztiil

2. NNK Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll Fosztly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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