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Melléklet:

1. SPC (18 oldal)

HATAROZAT

A Vebi Istituto Biochimico s.r.l. (via Desman 43., Borgoricco, 35010, Olaszorsz4g; a tovébbiakban:
Engedélyes) a Murin Extreme rigesiléirté blokk (a tovébbiakban: Termék) HU-2023-SP-14-
00452-0000 engedélyszémra vonatkoz6, a 02828-2/2023/KBKHF iktatészdmon kiadott engedélyét
(a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint hivatalbél

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az aldbbi széveg 1ép:

4. Jelen hatérozat 2026. december 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. sz4mi melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szdm( melléklete 1ép.
Az Fredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezb tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat k8zésété] szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdséval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képviselbvel eljré fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizir6lag
elektronikus titon nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az iligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirélésara lényegesen ki
nem haté eljérési szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 1ij eljaras lefolytatéséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benydjtasénak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatélya nincs.

A torvényszék a kdzigazgatési pert tdrgyaldson kivill birdlja el, a felek bérmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartdsat a felperes {igyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek

Cim: 1097 Budapest Albert Fl6ridn it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt k.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosft6: 163763102



elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazédsdrdl és felhasznadldsdardl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésii informacids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2023. 4prilis 14-én BC-JK085779-11
figyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyének megujitésat.
Az eljérésban Magyarorszag jir el referens tagéllamként,

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbol az engedély
megijitdsdrdl annak lejdrati idBpontja el8tt nem hoznak hatdrozatot, az dtveva illetékes hatosag az
értékelés elvégzéséhez szitkséges idGtartamban megijitia a nemzeti engedélyt.”

Tekintettel- arra, hogy megtjitasi eljérds az Engedélyes onhibéjén kivill nem zérult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjén, az engedély id6beli hatélyét hivatalb6l meghosszabbitottam,
valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi idd véltoztatdsa miatt. Az
1. sz. melléklet helyébe a jelen hatdrozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

w4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek Osszefoglaldjét.
A Termék jellemzdinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szimui mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korméanyrendelet 18. § (1) pontja
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntbttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktGl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsanak
megtagaddsdrél hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi iddt biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovébbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent. ”

A tiirelmi id6 megadésdnak lehetbségét vizsgdltam az eljirdsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazasit nem befolyésolja, igy a tlirelmi id6 megéllapitdsétl
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 befolydsolo informdciokrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil -bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébbd arra, hogy az orszégos tisztifborvos a Rendelet 48. cikke alapjéin a
termék engedélyét visszavonhetia, vagy modosithatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra. hamis vagy félrevezetS informdciok alapjdn keriilt sor, vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kételezettségeinek. ”
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Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgdlé forgalmazdsi, felhaszndlési feltételei
m6dosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie,

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatédsk6romben, valamint a
fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a Jjdrdsi (fdvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kdzigazgatési perrendtartdsrél sz616 2017. évi L. torvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitia meg. A

FOvérosi Térvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § )]
bekezdésében foglaltak alapjin hatiroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. torvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2024. jtnius ,, 7"
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