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HATAROZAT

A Laboratoire Oxena (Rue Marc Seguin, Zi 1a Motte Sud, 26800, Portes les Valence, Franciaorszag,
a tovdbbiakban: Kérelmezi) BC-ER045858-12 iigyszdami kérelmére indult, az Oxena Family
termékesaldd (a tovadbbiakban: Termék) parhuzamos kolcsdnds elismerési eljardséban a Termék
forgalomba hozataldt és felhastndldsdt Magyarorszdgon HU-2022-MA-2;4-00401-BF
engedélyezési szdmon az alébbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékesalid jellemzbinek 3sszefoglaléjit (a tovébbiakban: SPC) az engedély 1.
szami melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznaldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szim1 mellékletében foglaltak betartisaval.

3. A Termékhez rendelt §sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatérozat 2032. februdr 16-ig hatélyos.

5. A Kérelmez5 be kell nytijtsa a Francia Kompetens Hatosag részére a francia nemzeti engedélyben
eldirt vizsgélati jegyz6kdnyveket 2023. februar 17-ig.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabdlyban el6firt 1 000 000 Ft igazgatasi szolgéltatdsi dfjat megfizette,
Hatérozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlését6l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtdsdval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyljtani. A jogi
képviselvel eljard fél, valamint a gazdilkodo6 szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus titon
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a tdrvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiréléséra lényegesen ki
nem haté eljirdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megillapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdségot Uj eljérds lefolytatisdra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.
Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hat6ségi Féosztily
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A keresetlevél benytijtdsdnak a dontés hatdlyosuldséra halasztd hatilya nincs.

‘A kozigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozésdban a feleket jdvedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalés tartdsat,
¢s azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birésdg az ligy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalas tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndldsdrol sz6l6 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezést informéci6s rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2018. december 12-én BC-ER(045858-
*12 {igyszam alatt kérelmezte Termék a Francia Kompetens Hatds4g altal 2022. februdr 17-én kiadott,
FR-2022-0008 engedélyszidmii engedélyének parhuzamos kdlesdénds elismerését,

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatési eljdrasaiért
és igazgatdsi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dfjakr6l sz616 1/2009. (I. 30.) EOM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet)- 1. melléklet VI. 15. pontja alapjén meghatérozott 1 000 000 Ft
igazgatési szolgiltatasi dfjat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokéban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.”

A szakmai koordindtor 2022. jtilius 6-én megkiildott szakmai véleménye alapjin megéllapitist nyert,
hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1) bekezdésben
eldirt kdvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglaléjét.
A Termék jellemzdinek §sszefoglaldja jelen engedély 1. szamib mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatdségai dltal elfogadott ajénlés szerint (CA-Sept14-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 megiijitsi
folyamaténak el6segitése érdekében a kdlcsénds elismerési eljards sordn kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljérés alapjét képezb nemzeti engedély lejérati idejével.

A hatérozat rendelkezb része 4. pontjéban a hatérozat id8beli hatilyét a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhaszndléi kateg6ridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés a), ¢) és
d) pontja alapjén hatdroztam meg.

A Francia Kompetens Hat6sdg a nemzeti engedélyének feltételeként kéri az én-reaktiv dsszetevok
differencidlis pisztdz6 kalorimetridval készlilt vizsgélati jegyzbkdnyvét valamint a klorat tartalom
meghatérozisit az Eur6pai el6irdsoknak megfelelden a francia nemzeti engedély kiad4sét kveto egy
éven beliil.

Fenti indokok alapjén az éltalénos kbzigazgatési rendtartdsrél szélé6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint ddntdttem, a termék forgalomba hozatalit és
felhaszndlését 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
hatdéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrél szerez
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tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugyndkségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabbé arra, hogy az orszdgos tisztifborvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezets informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatfrozat alapjdul szolgalé forgalmazdsi, felhasznélasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositasét kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagéllamban kiadott engedélyének elismerési eljardsa lefolytatdsdért fizetendd
igazgatisi szolgaltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 15. pontja alapjén &llapitottam
meg.

A jelen eljérds igazgatési szolgéltatdsi dfjénak lerovésa kbvetkeztében az eljérdsi kiltség viselésére
vonatkoz$ dontést melléztem. :

Ddntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-éban biztositott hatiskéromben, valamint g févdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi kertileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kizlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjin
végleges.

A jogorvoslat lehetOségét az Altaldnos kbzigazgatdsi rendtartasrél sz6l6 2016. évi CL. torvény (a
tovébbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatdsi
perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi 1. tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Fovérosi
Térvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mériékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogré] pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022, jilivs,,! » .

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifSorvos
nevében és mégbizisibol

A %
Dr. Deim Stflvia
foosztalyvezeto

Kapjék:

1. Laboratoire Oxena Rue Marc Seguin, Zi la Motte Sud, 26800, Portes les Valence, Franciaorszag,
R4BP-n keresztiil

2. NNK Jérvényiigyi és Infekcidkontroll Fdosztily, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu

3. Trattdr
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