NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 6258-9/2020/KBKHF Targy: Rodifen Pasta ragesaloirté pép
Ugyint€z6: Bacso Janos, +36 1476 1100 /2200  forgalomba hozatali engedélyezése egymast
kovetd kolesonds elismerési eljardsban

Hivatkozasi szadm: -
Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon! U gyintéz 6]1.11( _

Melléklet:
1. SPC (12 oldal)

HATAROZAT

A COLKIM S.R.L. (Via Piemonte 50., Ozzano Emilia, Bologna, 40064, Olaszorszag, a
tovdbbiakban: Kérelmezd) BC-UHO055879-10 iigyszamd kérelmére indult, a Rodifen Pasta
ragcsaloirté pép (a tovabbiakban: Termék) egymast kovetd kolesénds elismerési eljarasiban a
Termek forgalomba hozataldt és felhaszndlisit Magyarorszagon HU-2020-MA-14-00290-0000
engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzdinek osszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazdsa €s felhaszndlasa sordn az engedélyben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmt mellékletében foglaltak betartdsaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatdrozat 2022. december 31-ig hatéalyos.

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabalyban eléirt 500.000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kézlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez6 {igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat k6zlését6l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdaval. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszekhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralésara lényegesen
ki nem hat6 eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megdllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatsagot j eljaras lefolytatdsara
utasitja. Jogsértes hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszté hatalya nincs.

A torvényszek a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartasdt a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztasa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetekkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezo a biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznalasarol szol6 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésli informdaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. december 17-én BC-
UHO055879-10 ligyszam alatt kérelmezte Termek az Olasz Kompetens Hatosag altal 2010. majus 5-
¢én/2012. mércius 14-én kiadott, IT/2012/00005/Aut engedélyszamu engedélyének egymast kovetd
kolcsonos elismerési eljarasat.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatisaiért fizetendd dijakrol sz6lé6 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairol sz616 316/2013.
(VIIIL. 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba
és hasznalhato fel.”

A szakmai koordindtor 2020. szeptember 30-in megkiild6tt szakmai véleménye alapjan
megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacio alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 6sszefoglalojat.
A Termék jellemzbinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatdsagai altal elfogadott ajanlas 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 megujitasi folyamatdnak eldsegitése érdekében a kolcsoénds elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezé nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatarozat rendelkez6 része 4. pontjaban a hatirozat idébeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék biocid hatéanyagként helyettesitendd hatdanyag difenakumot tartalmaz. A difenakum
helyettesitend® hatdéanyagnak mindésiil a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) €s e) pontjai értelmében.

A dokumentécid értékelése sordn a véralvadasgadtlo hatdsu ragesdloirto szereknek az 528/2012/EU
europai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti dsszehasonlito
ertékelésével kapcsolatos kérdések megvalaszolasarol szolo 2017/1532/EU bizottsagi végrehajtasi
hatirozatban foglaltak keriiltek figyelembe vételre, azok Magyarorszagra vonatkozodan kimeritéek
€s helytalloak, igy az &sszehasonlito értékelés elvégzésétol eltekintettem.
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pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan az altaldnos kozigazgatasi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
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.+ (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és
az Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.

Felhivom a figyelmet tovébba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, 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 kitelezetiségeinek, ”

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjiul szolgdlé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljdrasa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 14. pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijénak lerovéasa kovetkeztében az eljérasi kéltség viselésére
vonatkozé dontést melldztem.

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

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetoségét az altalanos kozigazgatdsi rendtartdsrél szolo 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol szold 2017. €vi I toérvény (a tovédbbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févarosi
Torvényszék hatéskoreét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekr6l szolé 1990. évi XCIII torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. oktober ,,{”.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos ‘tlsztlfoorvos

.3;;;)" fosztalyvezets

Kapjak:
1. COLKIM S.R.L., Via Piemonte 50., Ozzano Emilia, Bologna, 40064, Olaszorszag, R4BP-n
keresztiil
2. NNK Jarvanyligyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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