NEMZETI NEPEGEsstGfJGYI KOZPONT

Iktatészdm: 47586-3/2022/KBKHF Térgy: Finirat paraffinos rdgesdléirté blokk
Ugyintéz8: Szentgyorgyi Timea, +36 1 476 azonos biocid termék forgalomba hozatali
1214 engedélyezése

Hivatkozasi szém: -
Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szémra hivatkozzon! Ugyintézﬁ_]ﬂk -

Melléklet:

1. SPC (16 oldal)

HATAROZAT

Az IMPEX EUROPA 8.L. (Avda. de pontevedra, n. 9, 36600, Vilagarcia de Arousa, Spanyolorszég;
a tovabbiakban: Kérelmezd) BC-SJ079136-24 {igyszémi kérelmére indult, a Finirat paraffinos
rédgesdléirtd blokk (a tovébbiakban: Termék) azonos biocid termék forgalomba hozatali
engedélyezési eljarasban a Termék forgalomba hozataldt és felhasznélését Magyarorszdgon HU-
2022-SP-14-00415-0000 engedélyezési szémon, a HU-2018-MA-14-00207-0000 engedélyezési
sz4mi Neo-actiblock-brod régesiléirté blokk (a tovédbbiakban: Referencia termék) 2058-
1/2020/KBKHF iktatészim hatarozatban kiadott engedélye alapjén az alébbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndldsdrél szole 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatirozott kdtelezd mellékletet (a
tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szimi melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazdsa és felhaszndldsa sordn az engedélyben eléirt feltételek teljesitéseét
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szami mellékletében foglaltak betartdséval.

3. A Termékhez rendelt dsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4, Jelen hatdrozat 2022. december 31-ig hatdlyos.

5. A Kérelmez6nek be kell nytjtania a Termék engedélyének megujitaséra vonatkozé kérelmét
legkésdbb 2022. oktdber 31-ig.

A Pest Megyei Korményhivatal PE/KTFO/3294-3/2019. iktat6szdmi szakhatésdgi
dllisfoglaldsdban a Referencia termék megiijitisdhoz az aldbbi feltételekkel jirult hozz4:

A a rdgesaldirtdszer csatornarendszerekben, épiiletekben, illetve azok kirnyékén,
kzzarolag fedett helyen helyezhetd Ki;

2. a csalétket a csatorndban a legmagasabb vizdlls szintje folott kell elhelyezni és
biztonsdgosan régziteni kell, hogy a rdgesalok ne tudjak elmozditani;

3. a csalétek szabad téri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek
ne férhessenek hozzd;
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4.  a készitmény, maradvdanyai és csomagolé anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jutdsat meg kell akaddlyozni;

S.  a megmaradt rdgcsdldirté szert, valamint a kbrnyezetben taldlhatd, valésziniisithetéen
szennyezett anyagokat (liriilék, tetemek) rendszeres idGkozdénként ellendrizni, szelektiven
gyljteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjdn drtalmatlanitani kell.”

1.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezb a jogszabélyban el6irt 75.000,- Ft igazgatési szolgéltatisi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kdzlésével végleges.

A batérozatot sérelmezd Ogyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kézlésétél szdmitott 30 napon
beliil kdzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtdséval. A keresetlevelet a Fovarosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benytljtani. ‘A jogi
képviseldvel eljars fél, valamint a gazddlkods szervezet a keresetlevelet kizdrélag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az figy érdemi elbirélaséra lényegesen ki
nem haté eljérdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot O eljirds lefolytatéséra
utasftja. Jogsértés hidnyéban a tdrvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsinak a dontés hatélyosuldséra halaszté hatilya nincs,

A kozigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozisdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyal4s tartasét,
¢s azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a birdsig az {igy érdemében tirgyaldson kiviil hat4roz.
Térgyalas tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvéntartasa
elnevezésli informécids rendszerben (a tovébbiakban; R4BP) 2022. augusztus 4-én BC-8J079136-24
Ugyszam alatt kérelmezte a Terméknek a Referencia termék alapjan, azomos biocid termék
engedélyezési eljaras keretében tdrténd engedélyezését.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatési eljérdsaiért
és igazgatdsi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendS dijakrél sz6lé6 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovibbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI, 9. pontja alapjin meghatérozott 75.000,- Ft
igazgatasi szolgéltatési dijat megfizette.

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

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

Tekintette] arra, hogy a Referencia termékre a Pest Megyei Kormdnyhivatal szakhatségi
allasfoglaldsat mér megadta és arra, hogy jelen eljérasban szakkérdés vizsgélatéra nem keriilt sor, a
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Pest Megyei Korményhivatal megkeresésété! eltekintettem, az elbirt feltételeket a rendelkezd részben
véltozatlanul feltiintettem.

Megillapitist nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentici6 alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek 8sszefoglal6jét.
A Termék jellemzinek sszefoglaléja jelen engedély 1. szémti mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatdségai 4ltal elfogadott ajanlés 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 megijitési
folyamaténak el6segitése érdekében az azonos biocid termék engedélyezési eljérés sorén kiadott
engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljérds alapjét képezd nemzeti engedély lejérati
idejével.

A hatérozat rendelkezb része 4. pontjéban a hatérozat id6beli hatdlyst a fentickre figyelemmel
dllapitottam meg,

A Termék engedélyezett felhaszndléi kategéridjat a Korméanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) &s d)
pontja alapjén hatdroztam meg,.

A Termék engedélyezett forgalmazési kategoridjét a Korményrendelet 17/A. § (2) bekezdés c) pontja
alapjén hatdroztam meg,

Fenti indokok alapjén az éltaldnos kbzigazgatdsi rendtartdsrél szélé 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dSntSitem, a termék forgalomba hozatalst és
felhasznélisédt a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynikségnek, vagy unibs engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyndkségnek. ”

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

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgilé forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositését kell kezdeményeznie.

Az azonos biocid termék forgalomba hozataldnak engedélyezési eljarasa lefolytatdsaért fizetendd
igazgatasi szolgiltatisi dfjat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 9. pontja alapjén 4llapitottam
meg.

A jelen eljérds igazgatési szolgéltatési dfjanak lerovésa kivetkeztében az eljardsi koltség viselésére
vonatkoz6 déntést melléztem.,
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Déntésemet a Korményrendelet 10/A. § (1) bekezdésében biztositott hatiskdrémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fBvdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovibbd az egészségiigyi dilamigazgatdsi szerv kijelolésérél sz6l6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az éltaldnos kdzigazgatasi rendtartasrél sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabalyait a kozigazgatési
perrendtartsrél szolé 2017. évi L torvény (a tovédbbiakban: Kp.) é4llapitia meg. A F&vérosi
Térvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatiroztam meg.

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

Budapest, 2022. oktéber ,,/ .
Dr. Miiller Cecilia

orszagos tisztifSorvos
nevében és megbizasébol

Dr. Deim Szilvia
foosztalyvezetd

Kapjédk;

1. IMPEX EUROPA S.L., Avda. de pontevedra, n. 9, 36600, Vilagarcia de Arousa, Spanyolorszag,
R4BP-n keresztiil

2. NNK Jérvanyiigyi és Infekci6kontroll F6osztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattér
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