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1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A Jesmond BioScience GesmbH (Weimarerstrasse 104/3/81 1190 Vienna, Ausztria, a
tovibbiakban: Kérelmezd) BC-YMO023832-22 ligyszdmu kérelmére indult, a BOMBEX®
PEBBYS® CS rovarirté koncentratum (a tovabbiakban: Termék) parhuzamos kolcsonds
elismeresi eljarasaban a Termék Jesmond Holding AG (Baarerstrasse 8, 6301 Zug, Svijc, a
tovabbiakban: Engedélyes) altali forgalomba hozataldt és felhaszndlisdt Magyarorszigon HU-
2021-MA-18-00363-0000 engedélyezési szamon az aldbbi feltételekkel

engedélyezem:

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

2. A készitmény forgalmazdsa és felhasznaldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

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

4. Jelen hatarozat 2031. augusztus 6-ig hatélyos.

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezo a jogszabalyban el6irt 500.000 Ft igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 ligyf¢l jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétd] szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasival. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviselével eljard fél, valamint a gazdalkodo6 szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasira lényegesen
ki nem haté eljarasi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetleveél benyujtasanak a dontés hatdlyosulasara halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatési pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazésarol €s felhasznalasardl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésii informaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2016. prilis 28-an BC-YM023832-22
ugyszam alatt kérelmezte Termék a Holland Kompetens Hatosag altal 2021. julius 29-én kiadott,
NL-0016408-0000 engedélyszamu engedélyének parhuzamos kolcsdnds elismerési eljarasat. Az
eljarasban referencia-tagallamként a Hollandia vett részt.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢és igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetend6 dijakrél szolé 1/2009. (I. 30.) EiM 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 hozataldnak egyes szabalyairdl sz616 316/2013.
(VIIL. 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

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

A szakmai koordinator 2021. szeptember 13-4n megkiildott szakmai véleménye alapjan
megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglal6jat.
A Termék jellemzoinek Gsszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

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

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjaban a hatdrozat idébeli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznaldi kategéridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés b)
pontja és 1/B. §-a alapjén hatdroztam meg.

v re

pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hat6sagi eljaras és szolgaltatds 4ltaldnos szabélyairdl szélo
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem, a termék
forgalomba hozatalét és felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kévetelmény
szerint engedélyeztem.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrdl szerez
tudomadst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizoltsdgnak és az Ugynokségnek.”
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Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

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

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

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjaul szolgld forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék maés tagallamban kiadott engedélyének parhuzamos kélcsonds elismerési eljarasa
lefolytatésaért fizetend$ igazgatasi szolgdltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14.
pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé déntést mellztem.

Dontesemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hataskrémben, valamint a Sfovarosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szold 385/2016 (XIL. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birosagi feliilvizsgélatanak lehetségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Févarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol sz6l6 2017,
evi L. térvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2021. szeptember ,, },é 22,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és

Dr. Deim Szilvia
féosztalyvezetd

Kapjak:

1. Jesmond Holding AG (Baarerstrasse 8, 6301 Zug, Svajc); R4BP-n keresztiil
2. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Fosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.eov.hu
3. Irattar
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