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1. SPC (17 oldal)

HATAROZAT

Az IMPEX EUROPA, S.L. (Avda. de Pontevedra, n° 39, Vilagarcia de Arousa, Pontevedra, 36600,
Spanyolorszag; a tovébbiakban: Kérelmezd) BC-XX079061-00 iigyszami kérelmére indult, a
Ratidur paraffinos ragesaloirté blokk (a tovabbiakban: Termék) azonos biocid termék forgalomba
hozatali engedélyezési eljarasban a Termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat Magyarorszagon
HU-2023-SP-14-00454-0000 engedélyezési szamon, a HU-2022-MA-14-00410-0000 engedélyezési
szami AGROBLOCK BD-3 ragcsaléirto blokk (a tovabbiakban: Referencia termék) 20834-
12/2022/KBKHF iktatdsz4mu hatarozatban kiadott engedélye alapjan az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdasarol és felhaszndlasardl szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatirozott kotelez6 mellékletet (a
tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhaszndlasa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartaséval.

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

4. Jelen hatarozat 2024. julius 1-ig hatalyos.

Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabalyban eléirt 75 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A Kkeresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiligyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljaré fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus uton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen ki
nem hatd eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot Uj eljaras lefolytatasara
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utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.
A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatdlyosuléséara halaszté hatélya nincs.

A kozigazgatéasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozasdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat,
és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az iigy érdemében targyaldson kiviil hataroz.
Targyalas tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztasa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2022. augusztus 1-én BC-XX079061-
00 tigyszam alatt kérelmezte a Terméknek a Referencia termék alapjan, azonos biocid termék
engedélyezési eljaras keretében torténd engedélyezését.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatési eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrdl sz6lé 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 9. pontja alapjan meghatarozott 75 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz616 316/2013.
(VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedely birtokaban hozhato forgalomba
és hasznalhato fel.”

Megallapitéast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacio alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglaldjat.
A Termék jellemzoinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szamt mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatésagai altal 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 megujitasi
folyamatanak elosegitése érdekében az azonos biocid termék engedélyezési eljaras soran kiadott
engedé€lyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képez6 nemzeti engedé€ly lejarati
idejével.

A hatarozat rendelkez6é része 4. pontjdban a hatarozat idébeli hatalyat a fentickre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznaloi kategoridjat a Korméanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) és d)
pontja és 1/B. §-a alapjan hataroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategoriajat a Korméanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés c) pontja
alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrdl sz6ld 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznaldsat a Rendelet 22. cikkében meghatdrozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

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

» (1) Amennyibei az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasold informdciokrdl szerez
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tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedelyt kiado illetékes hatosdagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazési, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Az azonos biocid termék forgalomba hozataldnak engedélyezési eljarasa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 9. pontja alapjan &llapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melldztem.

Doéntésemet a Kormanyrendelet 10/A. § (1) bekezdésében biztositott hataskéromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jfeladatai elldatdsarol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016
(XIL. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kézlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az altalanos kézigazgatasi rendtartasrol szol6 2016. évi CL. térvény (a
tovédbbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartésrél sz6l6 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A Fovarosi
Torvényszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL. torvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2023. 4prilis ,,[*) ”

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos
nevében és megbizasabol

Dr. Deim Szilvia
foosztalyvezetd
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