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HATAROZAT

A Redebel Regulatory Affairs SCRL (Rue de Chassart 4, 6221, Saint-Amand, Belgium, a
tovabbiakban: Kérelmez6) BC-FC051354-61 iigyszamu kérelmére indult, az ALGOFILM (a
tovabbiakban: Termék) parhuzamos kolcsonds elismerési eljardséban a Termék CENTRE
TECHNIQUE D'HYGIENE (28 Avenue Chateau Fleury, 26104, Romans sur Isere, Franciaorszig,
a tovabbiakban: Enged€lyes) éltali forgalomba hozataldt és felhaszndldsdt Magyarorszigon HU-
2022-MA-03-00389-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzbinek Jsszefoglaljét (a tovibbiakban: SPC) az engedély 1. szdmi
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznéldsa sordn az engedélyben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmi mellékletében foglaltak betartdsaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4, Jelen hatérozat 2032. februdr 3-ig hatdlyos.

5. A Termék hosszatdvu stabilitasi vizsgélatainak adatait az értékelé hatésdg valamint a Nemzeti
Népegészségiigyi Kozpont (a tovibbiakban: NNK) részére legkéstbb az értékeld hatdség dltal
kiadott engedély datumét kdvetd egy éven belill sziikséges benytdjtani.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez a jogszabédlyban el6irt 500.000 Ft igazgatdsi szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak k&zlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd Uigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hat4rozat kdzlését6l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatési pert indithat, keresetlevél benyijtésival. A keresetlevelet a Fdvérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Koézponthoz kell benytjtani. A jogi
képviselbvel eljar6 fél, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus tton
nytjthatja be.
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A véglepes hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az igy érdemi elbirélassra 1ényegesen ki
nem haté eljérdsi szabédlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisfti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdségot Gj eljaras lefolytatdsira
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyljtasinak a ddntés hatdlyosuldséra halaszté hatélya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozisiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil iltetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte térgyalds tartasat,
¢€s azt a bir6sdg sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az iigy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalés tartisit a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez a biocid termékek forgalmazdsadrél és felhaszndldsdrdl szol6 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésili informécids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2019. éprilis 29-én BC-FC051354-61
ligyszam alatt kérelmezte Termék a Francia Kompetens Hatdség éltal 2022. februdr 3-4n kiadott, FR-
2022-0005 engedélyszdmu engedélyének parhuzamos kolcsonds elismerését. A Kérelmezd az
engedély jovibeni tulajdonosénak az Engedélyest jeltlte meg.

A Kérelmezd az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatési eljdrasaiért
és igazgatdsi jellegli szolgéltatdsaiért fizetend® dfjakrél sz6l6 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg, dij rendelet) 1. melléklet VL. 14. pontja alapjin meghatérozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgéltatdsi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkez egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalid
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.”

A szakmai koordindtor 2022. éprilis 1-én megkiildott szakmai véleménye alapjin megéllapitést nyert,
hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjdn a Termék a Rendelet 19. cikk (1) bekezdésben
el6irt kdvetelményeknek megfelel.

A Francia Kompetens Hatésig az ALGOFILM FR-2022-0005 engedélyezési szdmon kiéllitott
forgalomba hozatali engedélyében kikétotte, hogy az Engedélyesnck be kell nydjtania az értékeld
hatdséga részére a Termékre vonatkozd hosszitivu stabilitdsi vizsgélat adatait. Tekintettel arra, hogy
a Magyarorszagon kdlcsondsen elismert termékengedélyt azonos feltételekkel sziikséges modositani,
igy az Engedélyest a valtoztatis pdrhuzamos benytjtdsira kiteleztem Magyarorszdgon, mint érintett
tagéllamban.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglaléjat.
A Termék jellemzdinek Ssszefoglaléja jelen engedély 1. szémid mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatdsédgai éltal elfogadott ajanléas 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 meghjitasi
folyamatdnak elBsegitése érdekében a kdlcsénds elismerési eljérds sordn kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az eljérés alapjat képezd nemzeti engedély lejérati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat id6beli hatdlydt a fentickre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznaléi kategéridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés ¢) pontja
alapjén hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjén az éltaldnos kdzigazgatdsi rendtartésr6l sz6lé 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr,) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
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alapjén a rendelkezé részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalst é&s
felhasznéldsét 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 taldihaté
hatdanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjdn a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandc — 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 kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgélé forgalmazasi, felhaszndldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositdsdt kell kezdeményeznie.

A biocid termék m4s tagéllamban kiadott engedélyének elismerdsi eljdrasa lefolytatdséért fizetendé
igazgatési szolgiltatési dijat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet VI. 14. pontja alapjén Allapitottam
meg.

A jelen eljérés igazpatdsi szolgéltatési dfjénak lerovdsa kdvetkeztében az eljérasi koltség viselésére
vonatkozé dSntést mell6ztem.

Déntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-4ban biztositott hatéskdromben, valamint a fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (fSvérosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elltdsdrdl, tovdbbd az egészségilgyi dilamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az dltaldnos kdzigazgatési rendtartésrol sz616 2016. évi CL. torvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kézigazgatési
perrendtartisrél sz616 2017. évi L térvény (a tovébbiakban: Kp.) édllapitia meg. A Fdvérosi

Torvényszék hatdskorét &s illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatiroztam meg.

Az illet€k mértékét az illetékekrbl sz616 1990, évi XCIIL tdrveny 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2022. mdjus,, £,
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