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Kémiai Biztonségi és Kompetens Hatésdgi Fosztdly
Biocid Kompetens Hat6sdgi Osztily

Iktatészdm: NNGYK/03970-9/2024 Targy: impralit-ACQ 2100 engedélye
Ugyintéz8: Szabé Henrietta
Telefon: +36 1 476 6431
Hivatkoz4si szdm: -
Ugyintézsjilk: -
Kérem, hogy vélaszéban a Jenti szdmra hivatkozzon! Melléklet:
1. SPC (11 oldal)

HATAROZAT

A Riitgers Organics GmbH (Oppauerstr, 43, 68305 Mannheim, Németorszag, a tovébbiakban:
Kérelmez5) BC-QR091450-18 {igyszém kérelmére indult, az impralit-ACQ 2100 (a tovébbiakban:
Termék) egymést kévetd kdlesdnds elismerési eliéréséban a Termék forgalomba hozataldt és
Jelhaszndlisdt Magyarorszigon HU-2024-MA-08-00496-0000 engedélyezési szdmon az aldbbi
feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsérél és Selhaszndlésdrél szélé 528/2012/EU rendelet (e
tovdbbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatirozott kételezé mellékletet (a
tovdbbiakban: SPC) az engedély 1. sz&m1 melléklete tartalmazza,

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznildsa sorén az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztos{tani kell az engedély 1. szdm mellékletében foglaltak betartdséval.

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

4. Jelen hatérozat 2033, oktéber 11-ig hatélyos.

Jelen hatérozatom elvilaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum,
A Kérelmez5 a jogszabdlyban elbirt 500 000 Ft igazgatési szolgéltatési dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatirozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdz1€sét6] szémitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtdsdval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Nepegészségiigyi és Gybgyszerédszeti Kdzponthoz kell
benytjtani. A jogi képviseldvel eljéré fél, valamint a gazdilkod$ szervezet a keresetlevelet kizérolag
elektronikus uton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az igy érdemi elbirdlaséra lényegesen ki
nem haté eljdrisi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha szitkséges, a hatésdgot 1ij eljérds lefolytatésara
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsénak a dontés hatélyosuléséra halaszté hatalya nincs.

Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn 6t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail; kembizt@nngyk.gov.hy
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A kozigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozdsiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalés tartésat,
és azt a birosdg sem tartja szilkségesnek, a birésdg az ligy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalés tartisat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésli informécids rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2024, janudr 12. napjidn BC-QR091450-
18 ligyszém alatt kérelmezte Termék a Holland Kompetens Hatésag 4ltal 2023. oktéber 25. napjén
kiadott, NL-0013673-0000 engedélyszamii engedélyének egymést k&vetd kolcsonds elismerési
eljarasat.

A Kérelmezb az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kbzigazgatisi eljdrdsaiért
és igazgatdsi jellegll szolgdltatdsaiért fizetendl dijakrdl sz616 1/2009. (I 30.) EiM rendelet (a
tovdbbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. meliéklet V1. 14. pontja alapjdn meghatirozott 500 000 Ft
igazgatdsi szolgiltatasi dfjat megfizette.

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

»4. § (1) Unibs engedéllyel nem rendelkez8 egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.”

A szakmai koordindtor 2024, jilius 3. napjin megkiildstt szakmai véleménye alapjdn megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglaldjat.
A Termék jellemz6inek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatségai éltal elfogadott ajénlas 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
folyamaténak elésegitése érdekében a klesonds elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljéras alapjat képezd nemzeti engedély lejérati idejével. -

A hatéirozat rendelkezb része 4. pontjéban a hatérozat idGbeli hatilydt a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhaszndléi kategéridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés c) és d)
pontja alapjén hatéroztam meg.

Fenti indokok alapjdn az altaldnos kozigazgatdsi rendtartisrél sz6lé 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban; Akr)) 81, §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése és 19. cikk (1) bekezdése
alapjin a rendelkez$ részben foglaltak. szerint ddntbttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhaszndl4sét 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
hatbéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabb4 arra, hogy az orszdgos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:
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»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandsé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet§ informdcick alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. *

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjul szolgilé forgalmazési, felhasznélssi feltételei
mdbdosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositdsét kell kezdeményeznie,

A biocid termék més tagallamban kiadott engedélyének egymdst kovets kélcsdngs elismerési eljérésa
lefolytatdsdért fizetends igazgatdsi szolgaltatssi dfjat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet VI, 14.
pontja alapjén &llapitottam meg,

A jelen eljérds igazgatasi szolgéltatasi dijdnak lerovésa kovetkeztében az eljardsi koltség viselésére
vonatkozé dontést melléztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4.,7. és 13. §-dban biztositott hatéskéromben, valamint g Jovdrosi és
megyei Kormdnyhivatal, valamint q Jardsi (fovdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrél, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szery kijelolésérd] sz616 385/2016 (Xm. 2.
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szetinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az ltaldnos kozigazgatési rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovdbbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjsn biztositottam, szabélyait a kdzigazgatssi

Az illeték mértékeét az illetékekré] sz616 1990, ¢vi XCIIL tdrvény 45/A. § ( 1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének b) pontja rendelkezik,

Budapest, 2024, julius,, 7 .

Dr. Miiller Cecflia
orszdgos tisztifSorvos
nevehen ¢s megbizisdbol
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Dr. Deiﬁ Szilvia
IGosztilyvezetd

Kapijdk:
1. Riitgers Organics GmbH (Oppauerstr. 43, 68305 Mannheim, Németorszég), R4BP-n keresztiil
2. Irattér
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