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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatdszam: 20779-12/2022/KBKHF Térgy: AGRORAT BD-3 rdgcsiléirté pép
Ugyintéz6: B6di Eniks, +36 1 476 6459 engedélye

Hivatkozési szam: -
Kérem, hogy vélaszdban a fentl szdmra hivatkozzon/ Ugymtézéjﬂk -

Melléklet:

1. SPC (17 oldal)

HATAROZAT

A Laboratorios Agrochem 8. L. (C/Tres Rieres, 10 - Pol. Ind. Sud, 08292 Esparreguera, Barcelona,
Spanyolorszag; a tovabbiakban: Kérelmezs) BC-QP074796-01 iigyszdmd kérelmére indult, az
AGRORAT BD-3 PASTA ragcsal6irté pép (a tovibbiakban: Termék) egymadst kdvetd kilcsbnds
elismerési eljardsdban a Termék forgalomba hozataldt és felhaszndlésit Magyarorszdgon HU-
2022-MA-14-00409-0000 engedélyezési szdmon az aldbbi feltételekkel

engedélyezem:

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

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznéldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szémt mellékletében foglaltak betartéséval.

3. A Termeékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4, Jelen hatdrozat 2024, jilius 1-ig hatélyos.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabdlyban eldirt 500 000 Ft igazgatési szolgéltatési dijat megfizette.
Hatérozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezb figyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kézlésétdl szdmitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtdsdval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képvisel8vel eljaré fél, valamint a gazdélkodé szervezet a keresetlevelet kiz4r6lag elektronikus dton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az figyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlaséra 1ényegesen ki
nem hatd eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot 0j eljaras lefolytataséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsénak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatdlya nincs.

A kozigazgatisi per illet¢ke 30.000,- Ft, mely vonatkozisdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg, Ha egyik fél sem kérte targyalds tartdsat,
és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az ligy érdemében tdrgyaldson kiviil hatéroz.

. ... . Kémiai Biztonsigi és Kompetens Hat6sigi Fosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Fl6riin 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail; kembizt@nnk gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977



Térgyalés tartdsit a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezbd a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvintartisa
elnevezésti informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2022, mércius 31-én BC- QP074796-
01 {igyszém alatt kérelmezte a Termék Spanyol Kompetens Hatoség 4ltal 2013. oktéber 30-4n kiadott,
ES/APP(NA)-2018-14-00109 engedélyszémi engedélyének egymast kivetd kdlcsdnds elismerését.

A Kérelmezb az Allami Népegészségiigyi &s Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatési eljarssaiért
és ipazgatési jellegli szolgéltatdsaiért fizetendé dijakrdl szdlé 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovédbbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14, pontja alapjén meghatérozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgéltatdsi dijat megfizette.

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

w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokiban hozhatd forgalomba és
haszndlhato fel.”

A szakmai koordindtor 2022. augusztus 17-én megkiilditt szakmai véleménye alapjén megéllapitdst
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kdvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Ssszefoglaléjat.
A Termék jellemzdinek tsszefoglal6ja jelen engedély 1. szdmu mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatésdgai dltal elfogadott ajdnlas 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 megljitasi
folyamatdnak el8segitése érdekében a kdlcsdnds elismerési eljirds sordn kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az eljdrés alapjédt képezb nemzeti engedély lejarati idejével.

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

A Termék biocid hatéanyagként helyettesitendd hatéanyagot bromadiolont tartalmaz. A bromadiolon
helyettesitendd hatéanyagnak mindstil a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) és e) pontja értelmében.
Az eljards sordn a Spanyol Kompetens Hat6sdg Altal Gsszedllitott Gsszehasonlitd értékelés
vizsgllatdra a Rendelet 23. cikkének megfelelden sor keriilt. A koordindlé szerv szakmai
véleményében az Gsszehasonlitd értékelésre vonatkozéan kifogést nem tett, az értékelést elfogadta,
mivel az abban foglaltak Magyarorszigra vonatkozdan kimerftéek és helytall6ak.

A Termék engedélyezett felhasznal6i kategoridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) és d)
pontja és 1/B. §-a alapjén hatdroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazési kategéridjat a Korményrendelet 17/A. § (2) bekezdés c) pontja
alapjdn hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjin az éltaldnos kézigazgatési rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkez0 részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznéldsét a Rendelet 22. cikkében meghatéirozott tartalmi kivetelmény szerint engedélyeztem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) %apcsolatos, -az engedélyt befolydsolé informacickrél szerez
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tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

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

b} az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetl informdciok alapjdn kerillt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kistelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjdul szolgilé forgalmazdsi, felhasznilési feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositdst kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagéllamban kiadott engedélyének egymast kivetd k8lcsonds elismerési eljérasa
lefolytatasaért fizetendd igazgatdsi szolgéltatasi dfjat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI, 14.
pontja alapjén 4llapitottam meg.

A jelen eljérés igazgatdsi szolgéltatési dfjénak lerovésa kovetkeztében az eljdrdsi kdltség viselésére
vonatkozd dontést melléztem.

Déntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hatdskdrémben, valamint g fOvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi kerileti) hivatal népegészségilgyi feladatai
elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelslésérél sz616 385/2016 (X1I. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljirva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetSségét az éltaldnos kiszigazgatdsi rendtartésrol s2616 2016. évi CL. térvény (a
tovdbbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartdsrél sz616 2017. évi L torvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitia meg. A Févérosi

Torvénysz€k hataskdrét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL t8rvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2022. augusztus ,, L.

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztiforvos
nevében és me;laizésébél
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ﬁosztéljr,lﬂ'ezetﬁ '

Kapijdk:
1. Laboratorios Agrochem S.L. (C/Tres Rieres, 10 - Pol. Ind. Sud, 08292 Esparreguera, Barcelona,
Spanyolorszig), R4BP-n keresztiil

2. NNK Jarvényiigyi és Infekciokontroll Féosztily, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattér
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