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1. SPC (11 oldal)

HATAROZAT

Az Activa sr.l. (via Feltre, 32, 20132 Milano, Olaszorszag, a tovabbiakban: Kérelmez8) BC-
YF059169-21 iligyszémt kérelmére indult, a FREE LAND 10EC rovarirt6 koncentrdtum (a
tovdbbiakban: Termék) pérhuzamos kdlcsénés elismerési eljdrdséban a Termék forgalomba
hozataldt és felhaszndldsdt Magyarorszdgon HU-2023-MA-18-00455-0000 engedélyezési szdmon
az alébbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndlasdrol szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatérozott kotelezd mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szidmii melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhaszndlasa sorén az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. sz&mu mellékletében foglaltak betartdsaval.

3. A Termékhez rendelt 5sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatirozat 2033, februdr 16-ig hatalyos.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum,
A Keérelmez6 a jogszabdlyban eldirt 500 000 Ft igazgatasi szolgaltatdsi dijat megfizette.
Hatdrozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kizlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyhjtisival. A keresetlevelet a Févarosi
Térvényszékhez cfmezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviselbvel eljérd £él, valamint a gazdélkod6 szervezet a keresetlevelet kizérdlag elektronikus Gton
nyiijthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az iigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasira lényegesen ki
nem haté eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 0j eljirds lefolytatésara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél beny(jtisénak a dontés hatélyosuléséra halaszté hatélya nincs.
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A kozigazgatasi per illet¢ke 30 000,- Ft, mely vonatkozdséban a feleket jévedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyalds tartasat,
¢€s azt a bir6sig sem tartja sziikségesnek, a birdsidg az ligy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz,
Téargyalas tartisat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztdsa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésti informécids rendszerben (a tovidbbiakban: R4BP) 2020. méjus 20-4n BC-YF059169-21
figyszam alatt kérelmezte a Termék Gorog Kompetens Hatdsag altal 2023. februar 16-4n kiadott,
TIT18-0566 engedélyszamii engedélyének parhuzamos kélcsonds elismerési eljérdsat. Az eljarasban
referencia-tagillamként Gordgorszag vett részt.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatdsi eljdrasaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dfjakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dfj rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjén meghatérozott 500 000 Ft
igazgatési szolgéltatisi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes szabdlyairol sz5616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet) szerint:

»4. § (1) Unibs engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékecsaldd

Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.”

A szakmai koordindtor 2023, aprilis 13-4n megkiildtt szakmai véleménye alapjdn megéllapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

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

A tagéllamok biocid kompetens hatdségai 4ltal 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 megujitsi
folyamatinak el8segitése érdekében a kdlcsonGs elismerési eljirds soran kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az eljdrds alapjat képezb nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatdrozat rendelkez része 4. pontjdban a hatérozat id6beli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznéléi kategéridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
és 1/B. §-a alapjén hatéroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazési kategéridjat a Korményrendelet 17/A. § (2) bekezdés b) pontja
alapjin hatéroztam meg.

Fenti indokok alapjén az éltalénos k{zigazgatdsi rendtartésrél szélé 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81, §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznéldsat 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
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek. ”
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Felhivom a figyelmet tovabbé arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn kerillt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kistelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgilé forgalmazési, felhaszndldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély modositisat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mds tagéllamban kiadott engedélyének parhuzamos kdlcsénds elismerési eljarisa
lefolytatédséért fizetendd igazgatdsi szolgéltatasi dfjat az Igszolg. dij rendelet 1, melléklet VI. 14,
pontja alapjén allapitottam meg.

A jelen eljérés igazgatési szolgéltatédsi dijdnak lerovasa kovetkeztében az eljirdsi koltség viselésére
vonatkozé dntést mellbztem.

Déntésemet a Kormdanyrendelet 4., 7. és 13. §-éban biztositott hatdskdrémben, valamint a fSvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fBvdrosi kerileti) hivatal népegészségtigyi feladatai
elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XI1. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljérva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az dltalinos kdzigazgatsi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. tBrvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabdlyait a kozigazgatasi
perrendtartdsrél szblé 2017, évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) llapitja meg. A F6vérosi
Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12, § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekr6l sz616 1990, évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése szabdlyozza,
az illetékfeljegyz€si jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. 4prilis ,, !~ .,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
neveben ¢s megbizdsébol
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Dr. Deim Srilvia
f8osztalyvezetd
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