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HATAROZAT

A Vebi Istituto Biochimico s.r.l. (via Desman 43., Borgoricco, 35010, Olaszorszég; a tovéibbiakban:
Engedélyes) a VEBITOX FACOUM rdgesiléirté pép (a tovébbiakban: Termék) HU-2023-MA-
14-00464-0000 engedélyszdmra vonatkoz6, a 09381-8/2023/KBKHF iktatészdmon kiadott
engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalb6l

médosftom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 4. pontja helyébe az aldbbi széveg 1&p:

4. Jelen hatérozat 2026. december 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdm( melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. sz&mt melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan,
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat k6zlésétdl szdmitott 30 napon
beliil koézigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsival. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozponthoz kell
benywjtani. A jogi képvisel6vel eljaré fél, valamint a gazdélkodd szervezet a keresetlevelet kizdr6lag
elektronikus uton nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az tigyfé] kérelmére - az iigy érdemi elbirsléséra lényegesen ki
nem haté eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha szilkséges, a hatésdgot Gj eljards lefolytatiséra
utasitja. Jogsértés hidnyédban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtésdnak a dontés hatdlyosuléséra halaszté hatalya nincs.

A t8rvényszék a kdzigazgatési pert térgyaldson kiviil birlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tdrgyalést tart. Térgyalds tartdsat a felperes {igyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljérés illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsadrol és felhasznadldsdrol szél6 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartésa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2023. 4prilis 28-4n BC-JU086074-14
digyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznéldsi engedélyének megjitasat.
Az eljérdsban Magyarorszag jar el referens tagillamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsdrol annak lejdrati idGpontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez szikséges idGtartamban megijitia a nemzeti engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megijitasi eljirds az Engedélyes Onhibdjén kiviil nem zarult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjén, az engedély iddbeli hatdlyat hivatalb6l meghosszabbitottam,
valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id8 véltoztatdsa miatt. Az
1. sz. melléklet helyébe a jelen hatdrozat 1. sz. meliéklete 1ép.

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

»4. § (1) Unibs engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd

Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek §sszefoglal6jét.
A Termék jellemzdinek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szammi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az ditaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrol szblé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem.

A Rendelet 52. cikke szerint;

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdanak
megtagaddsdrol hatdroz, a megléva készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idGt biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi idd megaddsénak lehetOségét vizsgdltam az eljdrdsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazésdt nem befolyédsolja, igy a tiirelmi idé megéllapitdsatol
eltekintettem.

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 informdciokrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedelyt kiadé illetékes hatosdgnak és az.
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabb4 arra, hogy az orszégos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosfthatja, ha:

» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis.vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”
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Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgélé forgalmazisi, felhaszndlasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositését kell kezdeményeznie,

Déontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatéskordmben, valamint 4
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a Jardsi (fovdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
Seladatai elldtdsdrol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelslésérsl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kézlésével egyidejtileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehet6ségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabdlyait a
kdzigazgatési perrendtartdsrél sz616 2017. évi L torvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
FOvérosi Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4
bekezdésében foglaltak alapjan hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL t8rvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2024. jinius ,,79 Rt

Dr. Miiller Cecflia
orsz4gos tisztifdorvos
nevében €5 megbizésdbol

_ L.-"' .J.f;____;_______,_..--"'___ )
Dr. Dalmln Szilvia ﬁ
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