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Melléklet:

1. SPC (12 oldal)

HATAROZAT

A Vebi Istituto Biochimico s.r.l. (via Desman, 43., Borgoricco, 35010, Olaszorszag; a tovabbiakban:
Kérelmezd) BC-YC071458-28 iigyszamu kérelmére indult, a Vebitox Facoum ragesaléirto pép (a
tovabbiakban: Termék) egymast kvetd eljarasaban a Termék forgalomba hozatalat és felhasznaldsat
Magyarorszagon HU-2023-MA-14-00464-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazasdardl és felhaszndlasardl szoélé 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatarozott kotelezd mellékletet (a
tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhaszndlasa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

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

4. Jelen hatarozat 2024. jilius 1-ig hatalyos.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 500 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljar6 fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az igyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara 1ényegesen ki
nem hato eljarasi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 1j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszté hatdlya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozasiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat,
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€s azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy érdemében targyalason kiviil hatéroz.
Térgyalés tartasat 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 meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. november 12-én BC-YC071458-
28 tigyszam alatt kérelmezte Termék az Olasz Kompetens Hatosag altal 2016. februar 16-an kiadott,
IT/2015/00262/AUT engedélyszamu engedélyének egymast kovetd kolcsonds elismerési eljarasat.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢és igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetend6é dijakrél sz6lé 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatési dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba
és hasznalhato fel.”

A szakmai koordinator 2023. aprilis 23-4n megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eloirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzoéinek osszefoglaldjat.
A Termék jellemzdinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szamt mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatdsagai altal elfogadott ajanlas 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 megujitasi
folyamaténak eldsegitése érdekében a kolcsonds elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezé nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatarozat rendelkez6 része 4. pontjaban a hatarozat idébeli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

¢és 1/B. §-a alapjan hataroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés b) pontja
alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. toérvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dont6ttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznélasat a Rendelet 22. cikkében meghatdrozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

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

.» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informaciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyniokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:
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»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett Sfeltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet informdcick alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagéllamban kiadott engedélyének egymast kovets kolcsonds elismerési eljarasa
lefolytatésaért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14,
pontja alapjéan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melléztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-4ban biztositott hatask6romben, valamint a f&vdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasdardl, tovibbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetéségét az altalénos kizigazgatasi rendtartasrél szolé 2016. évi CL. térvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol sz6l6 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A Févarosi
Torvenysz€k hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatdroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrél sz616 1990. évi XCIIL. torvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
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Budapest, 2023. 4prilis ,,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol
T

Dr. Deim Szilvia
féosztalyvezetd

Kapjak:
1. Vebi Istituto Biochimico s.r.1., via Desman, 43., Borgoricco, 35010, Olaszorszag; R4BP-n
keresztiil
1. NNK Mikrobioldgiai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrlf@nnk.gov.hu
2. Irattar
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