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HATAROZAT

Az INDUPHARMA S.R.L. (via Sorgaglia 40., Arre, Padova, 35020, Olaszorszag; a tovabbiakban:
Engedélyes) a Rattidion ragcsdléirté pép (a tovabbiakban: Termék) HU-2013-MA-14-00063-0000
engedélyszdmra vonatkozé, a 8698-1/2022/KBKHF és a 8698-2/2022/KBKHF iktat6szami
hatérozatokkal médositott 33723-4/2019/KBKHF iktat6szémon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban:
Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbél

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 4. pontja helyébe az alabbi széveg 1ép:

4, Jelen hatérozat 2026. december 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szémi melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szédmii melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum,

A hatérozatot sérelmez6 ligyfé] jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlését6] szdmftott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytljtdséval. A keresetlevelet a Foévérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és GyoOgyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képvisel6vel eljar6 fél, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizarélag
elektronikus Gton nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiraldséra 1ényegesen ki
nem hatd eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatilyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 0ij eljards lefolytatdsdra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyfijtidsdnak a ddntés hatalyosuldsara halaszté hatdlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatisi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tirgyaldst tart. Targyalds tartdsét a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztdasa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsadrol és felhasznadldsdrél szolé 528/2012/EU rendelet
(a tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informédcids rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021. jinius 22-én BC-LV067506-06
ligyszdm alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyének megijitdsat.
Az eljérdsban Olaszorszdg jér el referens tagéllamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kilcsonds elismerési eljdrds tdrgydt
képezl engedélyek megiijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérlé szdlo
492/2014/EU felhatalmazason alapulé rendelete (a tovdbbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

~Amennyiben az engedélyes dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megijitdsdrdl annak
lejdrati iddpontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az érintétt illetékes hatdsdg az értékelés elvégzéséhez
szitkséges idGtariamra megijitia az engedéiyt.”

Tekintettel arra, hogy megujitasi eljards az Engedélyes Onhibéjén kivill nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjan, az engedély idSbeli hatdlyat hivatalbol
meghosszabbftottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi idé
véltoztatdsa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatdrozat 1. sz. melléklete 1ép.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldanak egyes szabadlyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovdbbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéilyel nem rendelkez6 egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
haszndlhaté fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglaldjat.
A Termeék jellemzbinek Ssszefoglal6ja jelen engedély 1. szam1 mellékietét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrdl sz6lé6 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkez6
részben foglaltak szerint dont&ttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készietek forgalmazdsdra és felhaszndildsdra tiirelmi idét biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndlisa az emberi egészségre, az allati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tlirelm id6 megaddsdnak lehetségét vizsgiltam az eljdrdsom sordn, Megdllapitottam, hogy
dbntésem a meglévé készletek forgalmazisit nem befolydsolja, igy a tlirelmi id6 megallapitdsétol
eltekintettem, '

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatdanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabbé arra, hogy az orszégos tisztiforvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
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b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjdn kerillt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolgdlé forgalmazasi, felhasznalési feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositasit kell kezdeményeznie,

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskdrdmben, valamint a
SJovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vérosi kerilleti) hivatal népegészségilgyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljirva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatési perrendtartdsrol sz616 2017. évi 1. térvény (a tovdbbiakban: Kp.) éllapitja meg. A
Fovérosi Torvényszék hatdskoérét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjin hatiroztam meg. '

Az illeték mértékét az illetékekrol 52616 1990. &vi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024, jonius ,,-~ .”

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztiféorvos
_~uneveben és megbizdsibdl
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Kapijék:
1. INDUPHARMA S.R.L., via Sorgaglia 40., Arre, Padova, 35020, Olaszorszég; R4BP-n keresztiil

2. NNGYK Mikrobioldgiai Referencia Laboratériumi Féosztily, mrlfi@nngyk.gov.hu
3. Irattar
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