NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatésagi Foosztdly
Biocid Kompetens Hatésdgi Osztily

Tktatészdm: NNGYK/00454-3/2024 Térgy: A Pullex Primer forgalomba hozatali
Ugyintézé: Szab6 Henrietta engedélye
Telefon: +36 1 476-6431 .
Hivatkozasi szidm: -
Ugyintéz8jik: -
Kérem, hogy vdlaszdben a fenti szdmra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (17 oldal)

HATAROZAT

Az ADLER-Werk Lackfabrik Johann Berghofer GmbH & Co KG (Bergwerkstralle 22, 6130
Schwaz, Tirol, Ausztria; a tovabbiakban: Kérelmez&) BC-VE091113-43 {igyszdmit kérelmére indult,
a Pullex Primer (a tovabbiakban: Termék) azonos biocid termék forgalomba hozatali engedélyezési
eljdrésban a Termék forgalomba hozataldt és felhasznéldsat Magyarorszagon HU-2024-SP-08-
00490-0000 engedélyezési szémon, a HU-2023-MA-08-00481-BF engedélyezési szamu
Primer/Stain TIP (a tovibbiakban: Referencia termék) 15264-9/2023/KBKHF iktat6szamit
hatérozatban kiadott engedélye alapjén az aldbbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndldsérol szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott kételezd mellékletet (a
tovibbiakban: SPC) az engedély 1. szdmi melléklete tartalmazza,

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznéldsa sordn az engedélyben eléirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamd mellékletében foglaltak betartéséval.

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

4. Jelen hatérozat 2027. augusztus 10-ig hatilyos.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabdlyban eléirt 75 000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kdzlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezd igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlését6]l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyljtdsdval. A keresetlevelet a Fovdrosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és GyOgyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képviselGvel eljard fél, valamint a gazdilkod6 szervezet a keresetlevelet kizar6lag
elektronikus Gton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdl4séra 1ényegesen ki
nem hatd eljdrdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot j eljaras lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtdsdnak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatédlya nincs.

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

e-mail: kembizt@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosft6: 163763102



A kozigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkoziséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalés tartdsét,
¢és azt a bir6sig sem tartja sziikségesnek, a birésag az ligy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyaléds tartdsit a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezési informéciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2023. december 20. napjén BC-
VE(091113-43 {igyszém alatt kérelmezte a Terméknek a Referencia termék alapjén, azonos biocid
termék engedélyezési eljéras keretében t6rténd engedélyezését.

A Kérelmezb az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljdrdsaiért

.68 igazgatdsi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz616 1/2009. (L 30.) EGM rendelet (a
tovébbiakban: Igszoig. dij rendelet) 1. melléklet VI 9, pontja-alapjan meghatérozott 75 000 Ft
igazgatasi szolgéltatési dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba
és haszndlhato fel.”

Megillapitést nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kivetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek 8sszefoglalojat.
A Termék jellemzéinek dsszefoglal6ja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hat6ségai 4ltal elfogadott ajanlés 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 megfjitési
folyamatinak elbsegitése érdekében az azonos biocid termék engedélyezési eljirés sorédn kiadott
engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljérds alapjat képezé nemzeti engedély lejérati
idejével,

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjéban a hatdrozat id6beli hatdlyit a fentickre figyelemmel
allapitottam meg.

Fenti indokok alapjén az &ltalénos kozigazgatési rendtartasré]l sz616 2016. évi CL. tbrvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése és 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalst és
felhasznéldsét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informécickrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt Kiadé illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”
Felhfvom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszégos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mébdosithatja, ha:
»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — 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 kdtelezettségeinek.”
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Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjiul szolgdlé forgalmazési, felhasznélsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

Az azonos biocid termék forgalomba hozataldnak engedélyezési eljarésa lefolytatdsaért fizetend
igazgatési szolgéltatési dijat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet VL 9. pontja alapjan éllapitottam
meg. ‘

A jelen eljérés igazgatisi szolgéltatési dijénak lerovasa kovetkeztében az eljérdsi koltség viselésére
vonatkoz6 ddntést mellbztem.

Déntésemet a Korményrendelet 10/A. § (1) bekezdésében biztositott hatiskdrémben, valamint a
JBvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fOvdrosi kerilleti) hivatal népegészségigyi
feladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljirva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az dltaldnos kdzigazgatasi rendtartésrél sz6l6 2016, évi CL. tdrvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartdstél sz6lé 2017. évi I tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapitia meg. A Fdvérosi
Térveénysz€k hatiskdrét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatiroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e tdrvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik,

Budapest, 2024. dprilis ,, | ”,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiforvos
neveben és me_:-ﬁbmﬁﬁgbél

Dr. Deim Szilvia
fosztdlyvezetd

Kapijék:
1. ADLER-Werk Lackfabrik Johann Berghofer GmbH & Co KG (BergwerkstraBe 22, 6130
Schwaz, Tirol, Ausztria), R4BP-n keresztiil
2. Irattér
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