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HATAROZAT

A Redebel Regulatory Affairs SCRL (Rue de Chassart 4, 6221 Saint-Amand, Belgium, a
tovabbiakban: Kérelmezé) BC-VX034325-05 iigyszamii kérelmére indult, a Peracétique Hydra (a
tovébbiakban: Termék) azonos biocid termék eljarasiban a Termék Hydrachim (ZA du piquet,
35370 Etrelles, Franciaorszég, tovabbiakban: Engedélyes) altali forgalomba hozatalit és
Jfelhaszndldsdt Magyarorszigon HU-2020-SP-02;03;04-00306-BF engedélyezési szamon a HU-
2020-MA-02;03;04-00304-BF engedélyezési szami QUARON PAA Family termékcsaldd 3802-
11/2020/KBKHF szamu hatérozata alapjan az al4bbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékesaldd jellemzdinek osszefoglalfjit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1.
szam melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazéisa és felhasznaldsa sordn az engedélyben eléirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmua mellékletében foglaltak betartisaval.

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

4. Jelen hatdrozat 2030. augusztus 10-ig hatalyos.

Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabélyban el6irt 75 000 Ft igazgatasi szolgéltatési dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmez§ tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat koz1ésété] szamitott 30 napon
beliil kézigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtasival. A keresetlevelet a F&varosi
Térvényszekhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kézponthoz kell benydjtani. A jogi
képviselovel eljaro fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus Gton
nyudjthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az {igy érdemi elbirilasara lényegesen
ki nem haté eljardsi szabilyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosigot 0j eljards lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.
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A keresetlevél beny(jtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszto hatélya nincs.

A torvényszék a kbzigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazasadrol és felhasznalasdrol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2017. szeptember 29-an BC-
VX034325-05 iigyszam alatt kérelmezte a Termék azonos biocid termék engedélyezesi eljaras
keretében torténd engedélyezését a QUARON PAA Family HU-2020-MA-02;03;04-00304-BF
engedélyét alapul véve.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrél szo6lo 1/2009. (I. 30.) EiM 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 szabdlyairdl sz016 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

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

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentaci6 alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben el6irt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 6sszefoglalojat.
A Termék jellemzbinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagéallamok biocid kompetens hatdsdgai 4ltal elfogadott ajanlas 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 megujitasi folyamatinak el6segitése érdekében a kolcsonds elismerési eljards soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezé nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatarozat rendelkez0 része 4. pontjaban a hatdrozat idobeli hatélyit a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

pontja és 1/B. §-a alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgéltatas altalanos szabalyairol sz616
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék

forgalomba hozatalét és felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi ko vetelmény
szerint engedélyeztem.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrol szerez
tudomadst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsagnak és az
Ugynékségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:
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.a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy

c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kételezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolglé forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositdsat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagéllamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 9. pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatdsi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozd dontést melléztem.

Dintésemet a Kormanyrendelet 10/A. § (1) bekezdésében biztositott hataskéromben, valamint a
fovarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jarasi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai ellatasardl, tovibba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijellésérdl szol6 385/2016
(XIL 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatérozatom birdsagi feliilvizsgalatanak lehetségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Févarosi Torvényszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illettk mértékét az illetekekrdl szolé 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabilyozza, az illet¢kfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.
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