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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hat6sdgi Féosztily
Biocid Kompetens Hatbsdgi Osztily

Tktatoszam: NNGYK/08323-1/2024 Térgy: DURACID PW rovarirté porozészer
Ugyintézd: Szabé Henrietta forgalomba hozatali engedélyének kismértékii
Telefon: +36 1 476 6431 mdbdositisa

Hivatkozési szédm: -

Ugyintézbjiik: -
Kérem, hogy vélaszdban a fentl szdmra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (22 oldal)

HATAROZAT

A Vebi Istituto Biochimico s.r.L. (via Desman, 43, 35010 Borgoricco, Olaszorszdg, a tovibbiakban:
Kérelmezd) BC-KT087967-91 ligyszdmu kérelmére indult, a DURACID PW rovarirt6 porozdszer
(a tovdbbiakban: Termék) kismértékli véltoztatdsra vonatkozé eljardsiban a HU-2022-MA-18-
00412-0000 engedélyszami, 21428-16/2022/KBKHF iktatészamon kiadott engedélyét (a
tovébbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

moédositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szam1 melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szdmt melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben viltozatlan,

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellé€kletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabdlyban el6irt 50 000 Ft igazgatési szolgéltatési dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatirozat kiaddsat6] szdmitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovabbi
180 napig felhasznéthaték.

Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez0 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétdl szamftott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benytdjtidsdval. A keresetlevelet a FOvéarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Koézponthoz kell
benydjtani. A jogi képviselGvel eljaré fél, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizdrélag
elektronikus ton nytjthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az igyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdldsira 1ényegesen ki
nem haté eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megidllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot 0j eljaras lefolytatiséra
utasitja, Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benyijtdsdnak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatédlya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozisdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte térgyalés tartdsat,
¢és azt a birésdg sem tartja szilkségesnek, a birésdg az iigy érdemében targyaldson kiviil hatéroz.

Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
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Targyalés tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. -

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésii informéciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2023. jtlius 26. napjén BC-KT087967-
91 ugyszém alatt kérelmezte Termék engedélyének kismértékii véltoztatdsit. Az eljérdsban
referencia-tagdllamként Gorogorszag vett részt,

A Kérelmez6 a Termék eltarthatoségi idejének médositésat kérte.

A Kérelmez az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatasi eljardsaiért
és igazgatési jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dijakr6l sz616 1/2009. (I. 30.) EGM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 17. pontja alapjén meghatérozott 50 000 Ft
igazgatési szolgaltatisi dijat megfizette.

" A biocid termékek engedélyezésének és ﬁrgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl s2616 316/2013,

(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovébbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

n4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdaban hozhatd forgalomba és
haszndlhats fel.”

A szakmai koordinitor 2023. december 18. napjan megkiildstt szakmai véleménye alapjén
megallapitst nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentdcié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelSen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrol sz616 354/2013/EU rendelet mellékletének 2. cfm 5. pontja
értelmében a kérelmezett viltoztatds a Termék kismértékli valtoztatdsdnak minéstil, amely
végrehajtdsa el6tt bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szdmid mellékleteként szerepld SPC cimli dokumentum a kérelmezett
kismértékli véltoztatds miatt jelen hatdrozat 1. szdmiu mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 6sszefoglalojat.
A Termék jellemzbinek dsszefoglal6ja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjin az éltaldnos koézigazgatdsi rendtartdsré]l sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése és 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint ddntSttem, a termék forgalomba hozatalst és
felhasznéldsat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikktl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitésdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi id6t biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovibbi forgalmazdsa vagy felhaszmdldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tirelmi id6 megadisénak lehetdségét vizsgéltam az eljarisom sordn. Megillapitottam, hogy a
meglévé készletek forgalmazésa vagy felhasznélése az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy
a kbyezetre nézve elfogadhatatlan kockéazatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak szerint
déntdttem.

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 befolydsolé informdciékrdl szerez
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tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatbsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugynikségnek. ”

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

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazand6 — a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjdn kerdlt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kistelezettségeinek,”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgdlé forgalmazési, felhasznéldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély médositdsat kell kezdeményeznie.

A biocid termék kismértékii médositasi eljérésa lefolytatisdért fizetend6 igazgatési szolgaltatdsi dijat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 17. pontja alapjén llapftottam meg.

A jelen eljéréds igazgatdsi szolgéltatési dijanak lerovésa kovetkeztében az eljérasi koltség viselésére
vonatkozd déntést melléztem.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztosftott hatéskérémben, valamint a
fBvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (fSvdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovibbd az egészségiigyi dllamigazgatési szerv kijelolésérél sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszAgos illetékességgel eljirva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejtileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetSségét az dltaldnos kdzigazgatési rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. tbrvény (a
tovdbbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartasrl sz616 2017. évi L torvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févérosi
Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjin hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekré] sz616 1990. évi XCIIL. tbrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024, februar ,, © ™.

Dr. Miiller Cecflia
— T amszagos tisztifdorvos
nevébén'¢s meghizdsdbol
!

Dr. Dieirm Szilvia
fhosztalyvezetd

Kapijdk:
1. Vebi Istituto Biochimico s.r.L (via Desman, 43, 35010 Borgoricco, Olaszorszég), R4BP-n
keresztiil
2. NNGYK Mikrobiol6giai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrlf@nnk.gov.hu
3. Irattér
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