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Hivatkoz4si szdm: -
Kérem, hogy vilaszidban a fenti szdmra ._htvatkunow! Ugyintézéjﬂk. -
‘Melléklet;
1. SPC (11 oldal)

HATAROZAT

A Kaeltia Compliance Services S.L. (C/ Margarita Salas N°2, 1°K, 33204, Gijon, Spanyolorszig, a
tovébbiakban: Kérelmez8) BC-TW001504-18 figyszdmili kérelmére indult, a FUMICIDE DM
fuistképzd patron (a tovibbiakban: Termék) parhuzamos kdlcsdnds elismerési eljardséban a Termék
SJorgalomba hozataldt és felhaszndldsdét Magyarorszdgon HU-2022-MA-18-00395-0000
engedélyezési szamon az aldbbi feltételekkel

engedélyezem;

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

2. A készitmény forgalmazdsa és felhaszndlésa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdma mellékletében foglaltak betartdséval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatérozat 2032, dprilis 14-ig hatdlyos.,

Jelen hatirozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum,
A Kérelmezd a jogszabélyban elbirt 500.000 Ft igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kdzlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezd tgyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétél szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtisdval. A keresetlevelet a Foévarosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviselbvel eljar6 fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevélet kizardlag elektronikus 1iton
nyujthatja be.

A végleges batérozatot a torvényszék az igyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdlasira 1ényegesen ki
nem hatd eljarési szabédlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot Gj eljéras lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnysban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benytijtdsdnak-a dontés hatdlyosuldséra halasztd hatélya nincs.

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatésagi Fbosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian 1it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
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A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkoziséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte térgyalds tartését,
és azt a birésag sem tartja sziikségesnek, a birdsig az ligy érdemében tirgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalés tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndlasarél sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésili informéciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2013. mércius 9-én BC-TW001504-18
Ugyszam alatt kérelmezte Termék az Osztrik Kompetens Hatdség 4ltal 2022, éprilis 14-én kiadott,
AT-0002046-0000 engedélyszamii engedélyének parhuzamos kdlcsonds elismerését,

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatdsi eljardsaiért
és igazgatasi jellegli szolgdltatisaiért fizetends dijakrél sz616 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjén meghatérozott 500 000 Ft
igazgatési szolgéltatisi dijat megfizette. :

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

w4 § (1) Unids engedélivel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesalid
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
hasznélhaté fel.”

A szakmai koordindtor 2022. méjus 31-én megkiildott szakmai véleménye alapjén megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mell¢kelt dokumenticié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek 8sszefoglaljat.
A Termék jellemzbinek sszefoglaléja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

A tagillamok biocid kompetens hatdségei 4ltal elfogadott ajénlés 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 megujitdsi
folyamaténak eldsegftése érdekében a klosdnos elismerési eljéras sordn kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az eljérds alapjét képez5 nemzeti engedély lejarati idejével..

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatérozat idébeli hatdlyst a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznéléi kategoridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
¢és 1/B. §-a alapjén hatéroztam meg,

A Termék engedélyezett forgalmazdsi kategéridjit a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés b) pontja
alapjén hatéroztam meg,

Fenti indokok alapjén a kozigazgatési hat6sagi eljarés és szolgéltatds 4ltaldnos szabélyairl sz616
2004. évi CXL. tdrvény (a tovébbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint déntsttem, a termék forgalomba
hozatalét és felhasznélését 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 informdcidkrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynikségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”
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Felhivom a figyelmet tovabb4 arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatia, ha:

»@) & 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn kerdlt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjiul szolgdlé forgalmazési, felhasznilési feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositésat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mds tagéllamban kiadott engedélyének elismerési eljérdsa lefolytatasdért fizetendd
igazgatési szolgéltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14. pontja alapjén 4llapitottam
meg.

A jelen eljérds igazgatési szolgiltatési dijénak lerovésa kivetkeztében az eljérasi kiltség viselésére
vonatkozd ddntést mell6ztem.

Déntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hatéskdrdmben, valamint a fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 3852016 (X1 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Hatarozatom biréségi feltilvizsgélatinak lehetdségét a Ket. 109, § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Fovirosi T6rvényszék hatdskorét és illetékességét a kozigazgatési perrendtartésrél sz6l6 2017. &vi
L torvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjin hatdroztam meg.

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

Budapest, 2022. janius ,, > ”.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiforvos

nevében é&sfegbizisdb6l
~ 2  geotezeg

Dr. Deim S - ‘ia
fﬁosztélyve%ltem
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Kapjék:

1. Kaeltia Compliance Services S.L. (C/ Margarita Salas N°2, 1°K, 33204, Gijon, Spanyolorszag,
R4BP-n keresztiil

2. NNK Jarvanyiigyi és Infekciékontroll Fbosztily, jarvany titkarsag@nnk.gov.hu

3. Irattir
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