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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonssgi és Kompetens Hatésdgi Féosztily
Biocid Kompetens Hatbsdgi Osztaly

Iktatoszdm: NNGYK/26965-11/2024 Térgy: BRODITEC CX-27F rdgesdléirté
Ugyintéz8: Jakab Blanka gabona engedélye
Telefon: +36 1 476 1214
Hivatkozasi szdm: -
Ugyintézéjtk: -
Kérem, hogy vilaszéban a fentl szémra hivathozzon! Melléklet:

1. SPC (23 oldal)

HATAROZAT

A ZAPI S.p.A. (via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Padova, Olaszorszdg, a tovébbiakban:
Kérelmez8) BC-VU095281-02 {igyszdmi kérelmére indult, a BRODITEC CX-27F régcsiléirté
gabona (a tovébbiakban: Termék) egymast ktévetd kdlesdnds elismerési eljardsdban a Termék
Jorgalomba hozataldt és felhasindlisit Magyarorszdgon HU-2024-MA-14-00499-0000
engedélyezési szdmon az aldbbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsdrél szolo 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatérozott kételezd mellékletet (a
tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamt melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa ¢s felhasznéldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak betartdsaval.

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

4. Jelen hatarozat 2028. februdr 16-ig hatalyos.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékietként szerepl SPC dokumentum.
A Kérelmezb a jogszabélyban elirt 500 000 Ft igazgatési szolgaltatisi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 Ugyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kizlésétd] szdmitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indfthat, keresetlevél benydjtisdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozponthoz kell
benydjtani. A jogi képvisel6vel eljar6 fél, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizdrolag
elektronikus iton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az tigyfél kérelmére - az tigy érdemi elbirélésara 1ényegesen ki
nem haté eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megillapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésigot 0j eljdras lefolytatédséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasinak a dontés hatdlyosuldséra halaszt6é hatdlya nincs.

Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn Ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 163763102



A kozigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozéséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalés tartasit,
¢és azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a birdsig az {igy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalds tartasdt a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésii informédcids rendszerben (a tovédbbiakban: R4BP) 2024, méjus 27. napjén BC-VU095281-
02 iigyszdm alatt kérelmezte a Termék Francia Kompetens Hatésag éltal 2023. februdr 17. napjan
kiadott, FR-2023-0010 engedélyszdmm engedélyének egymadst kvetd kdlcsonds elismerési eljérdsat.

A Kérelmezb az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kizigazgatdsi eljdrésaiért
és iguzgatdsi jellegh szolgdliatdsaiért fizetendS Jdijakrdl szbl6 1/2009. (1. 30.) EGM rendelet (a
tovébbiakban: Tgszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14 pontja alapjan meghatirozott 500 000 Ft
igazgatési szolgéltatdsi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
haszndlhatd fel.”

A szakmai koordinitor 2024, szeptember 23. napjén megkiildott szakmai véleménye alapjin
megéllapitést nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentéci6 alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eléirt kévetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek $sszefoglaldjat.
A Termék jellemzdinek Ssszefoglaldja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

A Termék a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) és e) pontja szerint helyettesitend$ hatéanyagnak
mindsiild biocid hatéanyagot, brodifakumot tartalmaz.

A tagéllamok biocid kompetens hatosagai 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 megijitdsi
folyamaténak elfsegitése érdekében a kblcsdnds elismerési eljaras sordn kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az eljdrds alapjét képezd nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjidban a hatdrozat idbeli hatdly4t a fentiekre figyelemmel
dllapitottam meg,

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

A Termék engedélyezett forgalmazési kategoriajat a Korményrendelet 17/A. § (2) bekezdés c) pontja
alapjén hatdroztam meg,

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrol szdlé 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése és 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rentielkezd részben foglaitak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznélasét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kSvetelmény szerint engedélyeztem.

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

# (1) Arevnyiben az engecflyes ar engcdélyezent biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrol szerez
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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 tovdbbd arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

~a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25, cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet informdcidk alapjan keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjiul szolgilé forgalmazési, felhasznélési feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély modositasit kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagéllamban kiadott engedélyének egymadst kivetd kblcssnds elismerési eljarisa
lefolytatiséért fizetendd igazgatési szolgaltatési dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14
pontja alapjén 4llapitottam meg.

A jelen eljaréds igazgatési szolgaltatasi dfjanak lerovasa kovetkeztében az eljérasi koltség viselésére
vonatkozd dontést mellSztem.,

Dintésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hatdskordmben, valamint a fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (fGvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrol, tovibbd az egészségugyi dllamigazgatdsi szerv kijelslésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak kézlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetBségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabilyait a
kézigazgatdsi perrendtartdsrol sz6lé 2017. évi 1. tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) illapitja 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 illetékekrd] sz616 1990, évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2024. szeptember ,,.\ ”.

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifborvos
__nevéeben és megbizasabdl
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4 Dr. [!w;im Szilvla
fogsztilyvezetd
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Kapijék:
1. ZAPI S.p.A. (via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Padova, Olaszorszig), R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztily, mrlf@nngyk.gov.hu
3. Irattar
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