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Kérem, hogy vilaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (16 oldat)

HATAROZAT

A FERBI S.r.l. (I Maggio, 64023 Mosciano Sant'Angelo, TE, Olaszorszag, a tovébbiakban:
Kérelmezd) BC-VWO089156-91 {igyszdmi kérelmére indult, a FERBLOCK BRODI 25
RAGCSALOIRTO BLOKK (a tovibbiakban: Termék) adminisztrativ véltoztatdsra vonatkozé
¢ljarasiban a HU-2022-SP-14-00430-0000 engedélyszamra vonatkozé, a 63823-3/2022/KBKHF
szamon mddositott, az 59255-3/2022/KBKHF iktat6szdmon kiadott engedélyét (a tovabbiakban:
Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

mdédositom:
1. Az Eredeti Engedély 1. szémii melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szémit melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan,

Jelen hatérozatom elvilaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabdlyban eldirt 25 000 Ft igazgatasi szolgédltatdsi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges,

A hatdrozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kizlését6l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a FOvdrosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzponthoz kell benyfjtani. A jogi
képviselbvel eljard fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizérdlag elektronikus ton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az {igy érdemi elbirdldséra 1ényegesen ki
nem hat6é eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot Gj eljirds lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosulaséara halaszté hatdlya nincs.

A koizigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozésiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nétkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalés tartdsét,
és azt a birdsig sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy érdemében tdrgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalés tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.
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INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésii informéciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2023. oktéber 3-4n BC-VW089156-91
ligysz4m alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ valtoztatasat.

A Kérelmezd egy Uj kereskedelmi név hozzdadésat kérte.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatasi eljardsaiért
és igazgatdsi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz6lé6 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén meghatérozott 25 000 Ft
igazgatdsi szolgéltatdsi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairol szol6 316/2013.
(VIIL. 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhuto forgalomba és
haszndlhaté fel.”

Megéllapitst nyert, hogy a’kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eléirt kvetelményeknek megfelel.

Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrdl sz6lé 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatis a Termék adminisztrativ véltoztatdsanak
mindstil, amely végrehajtasa elétt bejelentés sziikséges.

Az Fredeti Engedély 1. szdmd mellékleteként szereplé SPC cimili dokumentum a kérelmezett
adminisztrativ véltoztatds miatt jelen hatérozat 1. szdmu mellékletével lecserélésre keriil.

Fenti indokok alapjan az Altaldnos kbzigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé 2016, évi CL. torvény. (a
tovibbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezb részben foglaltak szerint ddntSttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznélasat a Rendelet 22, cikkében meghatédrozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

A tlirelmi id6 megaddsinak lehetbségét vizsgiltam az eljardsom sorin. Megéllapitottam, hogy
dtntésem a meglévd készletek forgalmazdsét nem befolyasolja, igy a tiirelmi idd megéllapitasétdl
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatc
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcickrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovédbbd arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn kerilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgdlé forgalmazisi, felhaszndlasi feltételei
mébdosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositisat kell kezdeményeznie.

A biocid termék adminisztrativ médositési eljarésa lefolytatasaért fizetendd igazgatdsi szolgéltatasi
dijat az Igszolg, dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén allapitottam meg.

A jelen eljards igazgatasi szolgéhltatdsi dijdnak lerovdsa kovetkeztében az eljardsi koltség viselésére
vonatkozd déntést melléztem.
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Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdromben, valamint a
JBvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljdrva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetbségét az éltaldnos kdzigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. tdrvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabdlyait a kozigazgatasi
perrendtartisrél sz6lé6 2017. évi L tdrvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitia meg. A Fdvérosi

Térvényszék hatdskorét 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 térvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e tdrvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. november ,,~ .

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifborvos
neveben és megbinisibol
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Dr. Deim Szilyia
foosztalyvezelh

Kapijdk:
1. FERBI S.1.1. (I Maggio, 64023 Mosciano Sant'Angelo, TE, Olaszorszdg), R4BP-n keresztiil

2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrlf@nnk.gov.hu
3. Irattér
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