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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 01281-2/2023/KBKHF Térgy: Finirat paraffinos riagesiléirté blokk
Ugyintéz8: Bédi Enikd, +36 1 476 6459 005 azonos biocid termék forgalomba hozatali
engedélyezése
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vélaszdban a fenti szémra hivatkozzon! ﬂgymtézfu ik: -
Melléklet:

1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

Az IMPEX EUROPA, S. L. (Avda. de Pontevedra, n° 39., 36600 Vilagarcia de Arousa, Pontevedra
Spanyolorszég; a tovébbiakban: Kérelmez8) BC-BL079932-29 {igyszémi kérelmére indult, a(z)
Finirat paraffinos rdgcsaléirté blokk 005 (a tovébbiakban: Termék) azonmos biocid termék
forgalomba hozatali engedélyezési eljérdsban a Termék forgalomba hozatalat és felhasznalasét
Magyarorszigon HU-2023-SP-14-00436-0000 engedélyezési szémon, a HU-2022-MA-14-00422-
0000 engedélyezési szdmi AGROBLOCK BRODI-5 régcsaloirt6 blokk (a tovébbiakban: Referencia
termék) 36006-11/2022/KBKHF iktatészami hatirozatban kiadott kolcsondsen elismert engedélye
alapjén az aldbbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndldsdrol szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott kotelezd mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. sz&m1 melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznéldsa sordn az engedélyben eléirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmt mellékletében foglaltak betartdséval.

3. A Termékhez rendelt sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatdrozat 2024, jilius 1-ig hatélyos.

5. A Kérelmezének be kell nydjtania a Termék engedélyének megjitdséra vonatkozé kérelmét
legkésBbb 2023. mércius 3-ig, ennek elmulasztisa esetén az engedély 2024. jilius 1. napjéval
megjitési lehetbség és forgalmazésra és fethasznéldsra vonatkozo tiirelmi id6 biztositdsa nélkul
hatélyét veszti.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabélyban eléirt 75 000 Ft igazgatési szolgéltatdsi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatsrozatot sérelmezd {igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlését6l szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyujtdsival. A keresetlevelet a FOvérosi
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Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiligyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviseldvel eljér fél, valamint a gazdilkodé szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus titon
nyutjthatja be.

A végleges hatdrozatot a tdrvényszék az ligyfél kérelmére - az igy érdemi elbiréléséra 1ényegesen ki
nem hat6 eljérisi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatilyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot Gj eljérds lefolytatéséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtdsénak a dontés hatélyosuldséra halaszté hatélya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozésiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartésat,
és azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a biréség az figy érdemében térgyaléson kiviil hatéroz.
Targyalés tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésli informdciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022. szeptember 20-4n BC-
BL079932-29 {igyszém alatt kérelmezte a Terméknek a Referencia termék alapjén, azonos biocid
termék engedélyezési eljarés keretében t6rténd engedélyezését.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dfjakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI 9. pontja alapjén meghatérozott 75 000 Ft
igazgatdsi szolgéltatdsi dijat megfizette.

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

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

Megéllapitést nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentéci6 alapjin a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek sszefoglal6ja jelen engedély 1. szdmu mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hat6ségai éltal elfogadott ajanlés szerint (CA4-Sept!4-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 meguijitési
folyamaténak el6segitése érdekében az azonos biocid termék engedélyezési eljérds sordn kiadott
engedélyek lejérati ideje meg kell egyezzen az eljérds alapjét képezd nemzeti engedély lejérati
idejével.

A hatérozat rendelkez6 része 4. pontjéban a hatérozat id6beli hatily4t a fentiekre figyelemmel
dllapftottam meg.

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

A Termék engedélyezett forgalmazdsi kateg6ridjat a Korményrendelet 17/A. § (2) bekezdés b) pontja
alapjan hatdroztam meg.

Felhivom a figyelmet arra, hogy minden olyan médosftésra vonatkoz6 kérés, mely tilmutat az azonos
biocid termék engedélyezési eljéras kereteiben kérelmezhetd modositssoktsl, nem keriilt figyelembe
vételre.
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Fenti indokok alapjin az éltalénos kozigazgatési rendtartdsrél szél6 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalt &s
felhasznéldsit 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
hatoanyaggal (hatbéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcickrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugyndkségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszégos tisztiforvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn kerilit sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgilé forgalmazési, felhasznéldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositését kell kezdeményeznie.

Az azonos biocid termék forgalomba hozataldnak engedélyezési eljérdsa lefolytatdsaért fizetendd
igazgatési szolgéltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 9. pontja alapjén 4llapitottam
meg.

A jelen eljards igazgatdsi szolgéltatasi dijénak lerovasa kdvetkeztében az eljérdsi koltség viselésére
vonatkozé dontést melléztem.

Déntésemet a Korményrendelet 10/A. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi keriileti) hivatal népegészségigyi
Jfeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljirva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak kdzlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az 4ltaldnos kdzigazgatési rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. torvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztosftottam, szabdlyait a kozigazgatési
perrendtartdsrél szolé 2017. évi 1. tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A F&vérosi
Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabdlyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2023. februér,, & *.

Dr, Miiller Cecilia
orszégos tisztifborvos
nevében és megbizésibdl

Dr. Deim Szilvia
f8osztélyvizetd
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Kapjak:

1. IMPEX EUROPA, S. L. (Avda. de Pontevedra, n° 39., 36600 Vilagarcia de Arousa, Pontevedra
Spanyolorszdg) R4BP-n keresztiil

2. NNK Jérvényiigyi és Infekcidkontroll Fdosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu

3. Irattér
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