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1. SPC (13 oldal)

HATAROZAT

A Vebi Istituto Biochimico s.r.l. (via Desman, 43., 35010, Borgoricco Olaszorszég, a tovdbbiakban:
Engedélyes) a Murin Forte riigesiléirt6 blokk (a tovébbiakban: Termék) HU-2019-MA-14-00249-
0000 engedélyszémra vonatkozd, 971-4/2019/KTEF szémon kolcsonds elismerési eljérdsban kiadott
engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbél

mdbdositom:
1. Az Fredeti Engedély rendelkezd részének 7. pontja helyébe az alébbi szbveg lép:

7. Jelen hatérozat 2024, jiilius 1-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. é&s 2. szamu melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatian részét képezi az 1. meliékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat k8zlését6l szémitott 30 napon
beliil kdzigazgatisi pert indithat, keresetlevél benydjtdsival. A keresetlevelet a Fovérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviselbvel eljard fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizar6lag elektronikus dton
nyGjthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem haté eljirdsi szabélyszegés kivételével - jopgsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha szilkséges, a hatéségot 1j eljérds lefolytataséira
utasftja. Jogsértés hisnysban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtisdnak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatalya nincs.

A torvényszék a kdzigazgatdsi pert térgyalason kiviil birdlja el, a felek bérmelyikének kérelmére
azonban tirgyaldst tart. Térgyalds tartdsit a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztfsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljérés illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.
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INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgaimazdisdrdl és felhasznaldsdarol sz6l6 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésli informécids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. jinius 23-4n BC-CF067706-43
ligyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélsi engedélyének megtijitasat.
Az eljérésban Magyarorszig jar el referens tagéllamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

~Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsdrol annak lejdrati idopontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatdsdg az
értékelés elvégzéséhez szilkséges idbtartamban megiijitia a nemzeti engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megtjitasi eljérds az Engedélyes 6nhib4jén kiviil nem zérult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjin, az engedély iddbeli hatdlyat 2024. jhlius 1-ig hivatalb6l
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti ‘Engedély 1. és 2. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id0 véaltoztatdsa miatt. Az 1. és 2. sz. melléklet helyébe a jelen hatdrozat 1. sz. melléklete
lép.

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

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
hasznalhatd fel,

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz&inek 8sszefoglal6jat.
A Termék jellemzinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmii mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktSl eltérve, amennyiben az illetékes hatbsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termek esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitasanak
megtagaddsdril hatdroz, a meglévl készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi id6t biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhasznilisa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent. ”

A tirelmi id6 megadéisédnak lehet@ségét vizsgiltam az eljardsom sorén. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévb készletek forgalmazisét nem befolydsolja, igy a tilrelmi idd megéllapitésétol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrél szerez
tudomist, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugyndkségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovibb4 arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjdn kerillt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”
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Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolgilé forgalmazdsi, felhasznildsi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositésat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskéromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f8vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovibbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl sz6l6 385/2016
(XII. 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kbzlésével egyidejlileg az Akr, 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjdn
végleges.

A jogorvoslat lehetBségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatési perrendtartasrél sz616 2017. évi L. torvény (a tovébbiakban: Kp.) é4llapitia meg. A

Fovérosi Torvényszék hatdskorét ¢s 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 szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrdl pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik,

Budapest, 2022, november ,,./ /2.
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