NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 03636-1/2023/KBKHF Targy: VARAT 25 ragcsaloirté pép
Ugyintéz6: Bacso Janos, +36 1 896 8546 forgalomba hozatali engedélyének hivatalbdl

torténd kijavitdsa
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vdlaszéban a fenti szamra hivatkozzon! Ugylntézé_]uk _

Melléklet: -

HATAROZAT

Az INDUPHARMA S.R.L. (via Sorgaglia 40., Arre, Padova, Veneto, 35020, Olaszorszag; a
tovabbiakban: Engedélyes) HU-2018-SP-14-00220-0000 engedélyszamra vonatkoz6, a 8697-
1/2022/KBKHF iktatoszdmu hatarozattal modositott 27558-1/2020/KBKHF iktatészémon kiadott
engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) a mai napon indult eljarasban az aldbbiak szerint
hivatalbdl

kijavitja:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az alabbi szoveg 1ép:

4. Jelen hatarozat 2024. december 31-ig hatélyos.
Az Fredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Hatéarozatom annak ko6zlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez0 iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat k6zlésétél szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyijtasaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus uton
nyUjthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen ki
nem haté eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtdsanak a dontés hatalyosulasara halaszt6 hatalya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozasiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas tartésat,
¢és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birosag az iigy érdemében targyaldson kiviil hatéroz.
Téargyalas tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Fbosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt(@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 163763102



INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésili informaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. oktober 7-én BC-RR070413-20
ligyszam alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének adminisztrativ
modositasat.

A Kérelmez6:

e azengedély atadasat kérte az INDUSTRIALCHIMICA S.R.L.-t61 az INDUPHARMA S.R.L.
részére, valamint

e abiocid termék gyartéjanak megvaltoztatasat Activa S.r.l.-r6]l INDUPHARMA S.r.1.-re.

A Nemzeti Népegészségligyi Kozpont 8697-1/2022/KBKHF iktatészam hatarozataval az engedély
modositasra keriilt, viszont a hatdrozat rendelkez6 rész 4. pontjaban téves, 2022. december 31-i daitum
szerepel lejarati datumként a megfeleld, és az R4BP-informacids rendszerben pontosan megjeldlt
2024. december 31. helyett. Jelen hatarozat a pontos, 2024. december 31-i datumot jeloli meg a
termék lejarati datumaként.

A fenti kijavitast az altalanos koézigazgatdsi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 90.§ (1) pontja alapjan végeztem el, amely szerint ha a dontésben elirés, illetve
szamitasi hiba van, és az nem hat ki az ligy érdemére, a hatdsdg a dontést kijavitja.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl sz016 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba
és hasznalhato fel.”

Fenti indokok alapjan az Akr. 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1)
bekezdése alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontGttem, a termék forgalomba hozatalat
és felhasznaléasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdagnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

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

teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kiitelezettségeinek.”
Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.
A jelen eljarés igazgatési szolgaltatdsi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melléztem.
Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.
A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kozigazgatasi perrendtartasrol sz6lé 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. A
Févéarosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
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bekezdésében foglaltak alapjan hatiroztam meg.

Az Akr. 90. § (3) bekezdése alapjan a dontés kijavitassal érintett része ellen ugyanolyan
jogorvoslatnak van helye, mint az eredeti déntés ellen volt.

Az illeték mértékét az illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2023. januar ,, 22,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében €s megbizasabol

o>

& P
Dr. Deim ‘z wagf

Kapjak:
1. INDUPHARMA S.R.L., via Sorgaglia 40., Atrre, Padova, Veneto, 35020, Olaszorszag; R4BP-n
keresztiil

2. NNK Jarvanyiigyi és Infekcikontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.cov.hu
3. TIrattar
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