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1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A Vebi Istituto Biochimico s.r.L, (via Desman, 43, 35010 Borgoricco, Olaszorszég, a tovébbiakban:
Kérelmez8) BC-TP059431-19 {igysz4mu kérelmére indult, a DK One rovarirté koncentritum (a
tovébbiakban: Termék) parhuzamos kolcsdnds elismerési eljiriséban a forgalomba hozataldt és
Jfelhaszndldsdt Magyarorszdgon HU-2023-MA-18-00463-0000 engedélyezési szdmon az alsbbi
feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsirdl és felhaszndlasdrdl szélé 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatérozott kotelezd mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szamt melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazdsa és felhasznildsa sordn az engedélyben elirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szAmi mellékletében foglaltak betartdsaval.

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

4. Jelen hatérozat 2032. november 1. napjéig hatélyos,

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.,
A Kérelmez a jogszabélyban el6irt 500 000 Ft igazgatési szolgéltatési dfjat megfizette.
Hatdrozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdzlésétd] szamitott 30 napon
belil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benydjtiséval. A keresetlevelet a Févarosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviselbvel eljéré fél, valamint a gazdélkodé szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus titon
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az figy érdemi elbirildséra lényegesen ki
nem haté eljarisi szabédlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hat6sdgot 1 eljérés lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtdsénak a dntés hatélyosuldséra halaszté hatdlya nincs.

A kizigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozésdban a feleket jévedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte térgyalds tartésat,
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¢s azt a birdsdg sem tartja szlikségesnek, a birésig az {igy érdemében térgyaldson kiviil hatdroz.
Térgyalés tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésil informéci6s rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2020. méjus 27-én BC-TP059431-19
ligyszém alatt kérelmezte Termék a Gorég Kompetens Hatdség 4ltal 2022, november 1-jén kiadott,
TI118-0534 engedélyszdmi engedélyének parhuzamos kdlesdnds elismerési eljardsét. Az eljérdsban
referencia-tagéllamként Gordgorszag vett részt.

A Kérelmezd az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kizigazgatési eljardsaiért
és igazgatdsi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dfjakrél sz616 1/2009, (I. 30.) EUM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjin meghatérozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgéltatdsi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorsziagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhatd forgalomba és
haszndlhato fel.”

A szakmai koordindtor 2023. dprilis 25-én megkiilddtt szakmai véleménye alapjin megéllapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjdn a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eléirt kévetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglal6jét.
A Termék jellemz6inek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szémi mellékletét képezi.

A tagédllamok biocid kompetens hatéségai 4ltal elfogadott ajénlés 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 megijitasi
folyamaténak el6segitése érdekében a kdlesonds elismerési eljérds sorin kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljarés alapjét képezd nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatdrozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat id8beli hatdly4t a fentickre figyelemmel
dllapitottam meg,

A Termék engedélyezett felhasznéloi kategdridjit a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
¢és 1/B. §-a alapjén hatdroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazdsi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés b) pontja
alapjén hatéroztam meg,

Fenti indokok alapjin az éltalnos kdzigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. &vi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17, cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntSttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznélésat 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 taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informadcickrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynckségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszdgos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
term¢k engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48, cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetG informdciok alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolgdlé forgalmazasi, felhasznélisi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositasit kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagillamban kiadott engedélyének pérhuzamos kdlesdnds elismerési eljsrésa
lefolytatdsdért fizetendd igazgatdsi szolgaltatési dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI 14.
pontja alapjén dllapitottam meg,

A jelen eljirés igazgatési szolgéltatési dijanak lerovdsa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé déntést mell6ztem.,

Déntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-4ban biztositott hatéskdrdmben, valamint a fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fSvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elidtdsdrdl, tovdbbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6lé6 385/2016 (X1I. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az 4ltalanos kdzigazgatdsi rendtartdsrél szolé 2016. évi CL. tdrvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartdsrél sz616 2017, évi L. torvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitia meg. A Févérosi
Torvényszek hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatéroztam meg.

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

Budapest, 2023. éprilis ,,* *.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
nevében és mefbizdsibol

CJ "I
Dr. Deim Szilvia’
féosztilyvezetd

Kapjak:

1. Vebi Istituto Biochimico s.r.1. (via Desman, 43, 35010 Borgoricco, Olaszorszag); R4BP-n
keresztiil

2. NNK Mikrobioldgiai Referencia Laborat6riumi Féosztaly, mrif@nnk, gov.hu

3. Irattir
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