Ar

Y g
=
S
NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztons4gi és Kompetens Hatésdgi Féosztily
Biocid Kompetens Hatésdgi Osztily

Iktatoszam: NNGYK/29017-1/2024 Térgy: A Rattidion rdgcsaldirté blokk nevil
biocid termék engedély idébeli hatilydnak
kiterjesztése

Ugyintézé: Bacsé Jénos

Telefon: +36 1 896 8546
Hivatkozési szém: -

Kérem, hogy wilaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugyintézdjiik:-

Melléklet:
1. SPC (15 oldal)
2. Angol nyelvi(i SPC (15 oldal)

HATAROZAT

Az INDUPHARMA S.R.L (via Sorgaglia 40., Arre, Padova, 35020, Olaszorszég; a tovibbiakban:
Engedélyes) a Rattidion régesdl6irté blokk (a tovabbiakban: Termék) HU-2013-MA-14-00062-
0000 engedélyszdmra vonatkoz6, a 8690-1/2022/KBKHF és a 68927-1/2022/KBKHTF iktatészami
hatérozatokkal médositott 7828-2/2020/KBKHF iktatészémon kiadott engedélyét (a tovébbiakban:
Eredeti Engedély) az alébbiak szerint hivatalbél

moédosftom:
1. Az Eredeti Enged¢ly rendelkez részének 4. pontja helyébe az alébbi szdveg 1ép:

4, Jelen hatérozat 2026. december 31-ig hatélyos.

2. Az Eredeti Engedély 1. és 2. szdmt melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. és 2. szami melléklete
lép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

Jelen hatédrozatom elvilaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum és a
2. mellékletként szerepld Angol nyelvii SPC dokumentum.

A hatdrozatot sérelmez0 ligyf¢l jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdzlésétd] szamitott 30 napon
belill kézigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benwijtdsdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képvisel6vel eljard fél, valamint a gazdélkod6 szervezet a keresetlevelet kizarélag
elektronikus 1ton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az figy érdemi elbiréléséra lényegesen ki
nem hatd eljérdsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot vj eljards lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnysban a torvényszék a keresetet elutasitja.

Cim: 1097 Budapest Albert Floridn it 2-6, Tel: + 36 1 476 1195,

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



A keresetlevél benyujtdsdnak a dontés hatdlyosulaséra halaszt6 hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatéasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyalést tart. Térgyalds tartdsdt a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkételes, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsdrél sz016 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésii informAciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021. jinius 22-én BC-WR067504-07
tigyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznildsi engedélyének megijitdsat.
Az eljarasban Magyarorszag jér el referens tagallamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsdrol annak lejdrati idGpontja elétt nem hoznak hatdrozatot, az dGivevé illetékes hatosag az
‘értékelés elvégzéséhez sziikséges {dotartamban megijitja a nemzeti engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy meg(jitdsi eljards az Engedélyes Onhibédjén kiviil nem zdrult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjén, az engedély idobeli hatdlyét hivatalbél meghosszabbitottam,
valamint az Eredeti Engedély 1., és 2. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi idé valtoztatdsa
miatt. Az 1., és 2., sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. és 2. sz. melléklete 1ép.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél sz016 316/2013.
(VIIIL 28.) Korminyrendelet (a tovédbbiakban: Korményrendelet) szerint:

w4 § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdiban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek tsszefoglaléjat.
A Termék jellemzbinek tsszefoglaldja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrél szblé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjsn a rendelkezé
részben foglaltak szerint dontdttem.,

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikktbl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termek esetében a Bizottsag visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készietek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi iddt biztost,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhasznildsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdmyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlrelmi id6 megadésénak lehetﬁségét vizsgéltam az eljdrdsom sordn. Megidllapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazésit nem befolyédsolja, igy a tiirelmi id6 megéllapitdsatol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz n nemzeti engedelyt Kiado illetékes hatosagnak és az
Ugyndkségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyniikségnek.”

Felhivor a figyelmet tovabbA arra, hogy az orszégos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alap_]én a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé - a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiiinek;
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b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjén keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kdtelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjaul szolgilé forgalmazési, felhaszndlési feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

Dintésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskoromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f6vdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szold 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg,

Jelen hatdrozat annak kézlésével egyidejlleg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehet6ségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kdzigazgatdsi perrendtartisrél sz6l6 2017. évi L torvény (a tovdbbiakban: Kp.) éllapitjia meg. A
Févérosi Torvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatéroztam meg. '

Az illeték mértékét az illetekekrdl sz616 1990. évi XCIIL. t6rvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024, junius ,, 7 .”

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiforvos
~TiEvEben és megbizasdbdl

f Dr. De¢im Szilvia
fSosziilyvezetd

Kapijék:

1, INDUPHARMA S.R.L., via Sorgaglia 40., Arre, Padova, 35020, Olaszorsz4g; R4BP-n keresztiil
2, NNGYK Mikrobiol6giai Referencia Laborat6ériumi Féosztly, mrlf@nngyk.gov.hu

3. Irattdr
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