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Kémiai Biztonsfgi és Kompetens Hatésdgi Féosztdly
Biocid Kompetens Hatéssdgi Osztily

Iktatészdm: NNGYK/32573-1/2024 Térgy: A FERBLOCK BRODI 25
RAGCSALOIRTO BLOKK nevii biocid
termék  engedély id6beli  hatilyanak

Kiterjesztése
Ugyintéz6: Szab6 Henrietta
Telefon: +36 1 476 6431

Hivatkozési szém: -
Keérem, hogy vilaszdban a fenti szémra hivatkozzon! Ugyintézdjitk:-

Melléklet:

1. SPC (17 oldal)

HATAROZAT

A FERBI S.r .1 (I Maggio Mosciano, Sant’ Angelo, 64023, Olaszorszig; a tovabbiakban: Engedélyes)
a FERBLOCK BRODI 25 RAGCSALOIRTO BLOKK (a tovibbiakban: Termék) HU-2022-SP-
14-00430-0000 engedélyszamra vonatkoz6, a 63823-3/2022/KBKHTF és a 47524-3/2023/KBKHF
iktatészamu hatdrozattal moédositott 59255-3/2022/KBKHF iktatoszdmon kiadott engedélyét (a
tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak szerint hivatalb6l

mdédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 4. pontja helyébe az aldbbi széveg 1ép:

4. Jelen hatérozat 2026. december 31-ig hatélyos.
2. Az Fredeti Engedély 1. szdmt melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szémi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdzlésétél szamitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benydjtdsdval. A keresetlevelet a Fovérosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képviseldvel eljérd fél, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizérolag
elektronikus titon ny\jthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdldséra 1ényegesen ki
nem haté eljarési szabélyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hat6ségot 1ij eljéras lefolytatdsira
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtisdnak a dontés hatdlyosuldsdra halaszté hatélya nincs.
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A torvényszék a kozigazgatdsi pert térgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyalast tart. Térgyalds tartdsét a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkdteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndlasarsl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartasa
elnevezésii informédciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2022, oktéber 28-4n BC-PS081315-15
ligyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélisi engedélyének megiijitdsat.
Az eljarasban Magyarorszag 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 iddpontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idGtartamban megijitia a nemzeti engedéiyt.”

Tekintettel arra, hogy megtjitasi eljards az Engedélyes onhibdjén kiviil nem zérult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjén, az engedély iddbeli hataly4t hivatalbél meghosszabbitottam,
valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi idS véltoztatdsa miatt. Az
1. sz, melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokiban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.

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

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovibbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Kormanyrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkezd
részben foglaltak szerint dént6ttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitésinak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 megadasénak lehetOségét vizsgiltam az eljdrdsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazdsat nem befolyésolja, igy a tilrelmi id6 megallapitdsatél
eltekintettem,

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentés: tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugynﬁkségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Fe]hivom a figyelmet tovébbzi arra, hogy az orszégos tisztifborvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét wsszavonhat_]a, vagy médosuhat_]a, ha:

. ajall. cikkben vagy — amennyzben alkalmazandé —a 25. cikkben emlitett feltételek nem tebesulnek
b} az engedély megadésdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjdn keriilt sor; vagy
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¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgilé forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositisat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskérémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovabbd az egészségiigyi dilamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kozigazgatasi perrendtartasro] sz616 2017. évi L. torvény (a tovébbiakban: Kp.) édllapitja meg. A
Fovérosi Torvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjin hatéroztam meg.

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

Budapest, 2024, jinius ,,26.”

Dr. Miiller Cecilia
orszacos tisztiforvos
_Hevibergs megbizasabol
| A —
\ Dr. Dei_[:ilSzilvia
tﬁoszi:i[:rwezet&é

Kapjédk:
1. FERBI S.r.l. (I Maggio Mosciano, Sant’ Angelo, 64023, Olaszorszag); R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrlf@nngyk.gov.hu
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