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1. SPC (22 oldal)

HATAROZAT

A Vebi Istituto. Biochimico s. r. L. (via Desman, 43, 35010 Borgoricco, Olaszorszég a tovédbbiakban:
Kérelmezd) BC-TD059419-29 {igyszémi kérelmére indult, a DURACID PW rovarirt6é porozdszer (a
tovébbiakban: Termék) pérhuzamos kolcsénds elismerési eljirdséban a Termék forgalomba
hozataldt és felhaszndldsdt Magyarorszdgon HU-2022-MA-18-00412-0000 engedélyezési szémon
az alébbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsarol és felhaszndlasdrol szolo 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott kdtelez6 meliékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szami melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznéldsa sordn az engedélyben eléirt feltételek teljesftését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak betartiséval.

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

4. Jelen hatdrozat 2032, november 15-ig hatilyos.

Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabélyban elbirt 500 000 Ft igazgatési szolgéltatdsi dfjat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétd] szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdséval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviselbvel eljéré fél, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdlasara lényegesen ki
nem hat6- eljirdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatilyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot uj eljards lefolytataséra
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtasdnak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatdlya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozéséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tdrgyalés tartését,
Kémiai Biztonségi és Kompetens Hat6ségi Féosztaly
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¢s azt a bir6sag sem tartja sziikségesnek, a bir6sdg az {igy érdemében targyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalds tartdsdt a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsardl és felhasznaldsdrél sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezést informéciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2020. méjus 27-én BC-TD059419-29
tligyszam alatt kérelmezte Termék a Gorog Kompetens Hatdsdg altal 2022. november 18-4n kiadott,
TII18-0538 engedélyszdmu engedélyének parhuzamos kélcsonds elismerési eljardsat. Az eljarasban
referencia-tagllamként Gorogorszag vett részt.

A Kérelmezb az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatési eljérdsaiért
és igazgatdsi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrél sz616 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjén meghatarozott 500 000 Ft
igazgatési szolgéltatdsi dfjat megfizette.

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

»4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkez6 egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhatd fel.”

A szakmai koordinétor 2022, augusztus 25-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megéllapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglaléjat.
A Termék jellemz8inek dsszefoglaléja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

A tagdllamok biocid kompetens hatéségai éltal elfogadott ajénlés szerint (CA-Sept14-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
folyamaténak el6segitése érdekében a kdlestnds elismerési eljérds sordn kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az eljérés alapjét képezé nemzeti engedély lejérati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatérozat id6beli hatdlyét a fentiekre figyelemmel
éllapitottam meg.

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

A Termék engedélyezett forgalmazési kategéridjét a Korményrendelet 17/A. § (2) bekezdés c) pontja
alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjin az éltalénos kozigazgatasi rendtartdsrél sz6lé6 2016, évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznélését a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsoldé informdcikrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovédbbé atra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

273



»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandoé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolgdlé forgalmazisi, felhaszndldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositdsét kell kezdeményeznie.

A biocid termék maés tagéllamban kiadott engedélyének parhuzamos kolcsonds elismerési eljérdsa
lefolytatésaért fizetend6 igazgatési szolgaltatdsi dijat az Igszolg. dij.rendelet 1. melléklet VI, 14.
pontja alapjan &llapitottam meg.

A jelen eljérds igazgatdsi szolgaltatdsi dijinak lerovésa kivetkeztében az eljaréasi koltség viselésére
vonatkozé ddntést melléztem.

Dontésemet a Korméanyrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hatdskérdmben, valamint a fdvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi keriileti) hivatal népegészségilgyi feladatai
elldtdsdrol, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az éltalanos kdzigazgatasi rendtartasrél sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovabbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Foévarosi
Torvényszék hataskorét 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. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. november ./ .
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