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1. SPC (13 oldal)

HATAROZAT

A Laboratorios Agrochem S.L. (C/Tres Rieres, 10 - Pol. Ind. Sud, 08292 Esparreguera, Barcelona,
Spanyolorszdg; a tovédbbiakban: Kérelmez6) BC-KT075554-10 iigyszdmi kérelmére indult, az
AGRORAT BD-5 PASTA PRO ragcsaldirtd pép (a tovabbiakban: Termék) egymast kdvetd
kdlesénds elismerési eljardsiban a Termék forgalomba hozataldt és felhaszndldsdt Magyarorszdgon
HU-2022-MA-14-00405-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjdt (a tovédbbiakban: SPC) az engedély 1. szdmi
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhaszndldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szémt mellékletében foglaitak betartdsdval.

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

4. Jelen hatdrozat 2024, jélius 1-ig hatélyos.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabdlyban elirt S00 000 Ft igazgatasi szolgéltatdsi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat k&zlésétél szdmitott 30 napon
belill kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyijtisdval. A keresetlevelet a F&véarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselbvel eljaré fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiréléséra lényegesen ki
nem hatd eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megillapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisfiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot 1 eljaras lefolytatiséra
utasitja. Jogsértés hidnyédban a térvényszék a keresetet elutasitja,

A keresetlevé] benyfijtdsdnak a dontés hatédlyosulédsdra halaszté hatédlya nincs.

A kozigazgatisi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkoziséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte térgyalés tartését,
¢és azt a bir6sdg sem tartja sziikségesnek, a birésdg az iligy érdemében targyaléson kiviil hatéroz.

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatdsdgi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérin it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
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Téargyalés tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazoldsi kérelemmek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsdrel sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésii informaciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022. méjus 13-4n BC-KT075554-10
ligyszdm alatt kérelmezte a Termék Spanyol Kompetens Hatdsdg &ltal 2014, éprilis 28-4n kiadott,
ES/APP(NA)-2018-14-00153 engedélyszdmu engedélyének egymdst kisvetd klesdnds elismerését.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatdsi eljirdsaiért
¢s igazgatési jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd d{jakrél sz616 1/2009. (I 30.) EtM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14, pontja alapjin meghatérozott 500 000 Ft
igazgatési szolgéltatdsi dijat megfizette.

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

w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkez8 egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhatd fel.”

A szakmai koordinétor 2022. augusztus 17-én megkiildott szakmai véleménye alapjén megéllapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjin a Termék a Rendelet 19. cikk ¢}
bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz&inek dsszefoglaljét.
A Termék jellemz6inek 8sszefoglal6ja jelen engedély 1. szamii mellékletét képezi.

A tagdllamok biocid kompetens hatéségai 4ltal elfogadott ajénlés szerint (C4-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 megujitési
folyamaténak el8segftése érdekében a kdlcsdnds elismerési eljérds soran kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az eljérds alapjét képezd nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatdrozat rendelkezd része 4. pontjédban a hatérozat idSbeli hatélyst a fentickre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék biocid hatéanyagként helyettesitend6 hatéanyagot bromadiolont tartalmaz, A bromadiolon
helyettesitendd hatéanyagnak min6stil a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) és €) pontja értelmében,
Az eljiris sorin a Spanyol Kompetens Hatdsig 4ltal sszedllitott Osszehasonlitd értékelés
vizsgilatira a Rendelet 23. cikkének megfeleléen sor keriilt. A koordindlé szerv szakmai
véleményében az Gsszehasonlité értékelésre vonatkozdan kifogést nem tett, az értékelést elfogadta,
mivel az abban foglaltak Magyarorszédgra vonatkozéan kimeritSek és helytalloak.

A Termek engedélyezett felhasznél6i kategbrijét a Korméanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
és 1/B. §-a alapjén hatéroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazdsi kategdridjit a Korményrendelet 17/A. § (2) bekezdés b) pontja
alapjén hatéroztam meg,

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kozigazgatési rendtartdsr6l sz6l6 2016. évi CL. trvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81, §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontttem, a termék forgalomba hozatalst és
felhasznélasét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
»(1) Amennyiben az engedélyes az emgedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrél szerez
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tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Usgynokségnek, vagy unibs engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

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

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kbtelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgéldé forgalmazdsi, felhaszndldsi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositdsat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagéllamban kiadott engedélyének egymaést kvetd k6lcsonds elismerési eljérisa
lefolytatdséért fizetend® igazgatdsi szolgéltatisi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI, 14.
pontja alapjan éllapitottam meg.

A jelen eljards igazgatési szolgéltatdsi dijénak lerovésa kdvetkeztében az eljérdsi koltség viselésére
vonatkozé dOntést melléztem.

Ddéntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hataskdromben, valamint a fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak k&zlésével egyidejtileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az dltaldnos kbzigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé6 2016, évi CL. tbrvény (a
tovébbiakban: Akr) 114, § 1) bekezdése alapjén biztosftottam, szabélyait a kozigazgatisi
perrendtartasrél sz6l6 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févérosi
Torvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatdroztam meg,.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrdl pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022, augusztus ,}% i
Dr Miiller Cecilia

J Deim S?A)la
=~ fooszthlyvezetd

Kapjék:

1. Laboratorios Agrochem S.L. (C/Tres Rieres, 10 - Pol. Ind. Sud, 08292 Esparreguera,
Barcelona, Spanyolorszag), R4BP-n keresztiil

2. NNK Jérvanyiigyi és Infekcidkontroll Fbosztily, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu

3. Irattér
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