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1. SPC (16 oldal)

HATAROZAT

A(z) FERBI 8. r. I. (I Maggio, 64023 Mosciano Sant’Angelo TE, Olaszorszag; a tovibbiakban:
Kérelmezd) BC-RB080619-34 {igyszémi kérelmére indult, a(z) FERBLOCK BRODI 25
RAGCSALOIRTO BLOKK (a tovébbiakban: Termék) azonos biocid termék forgalomba hozatali
engedélyezési eljardsban a Termék forgalomba hozatalt és felhasznalisit Magyarorszdgon HU-
2022-SP-14-00430-0000 engedélyezési szdmon, a HU-2018-MA-14-00205-0000 engedélyezési
szami Neo-actiblock-brod régeséldirté blokk (a tovébbiakban: Referencia termék) 2058-
1/2020/KBKHF iktatészdmi hatdrozatban kiadott megijitdsi engedélye alapjén az aldbbi
feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsirol és felhaszndldsdrél szélé 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott kotelezd mellékletet (a
tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmi melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznélésa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesftését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmd mellékletében foglaltak betartdsival.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4, Jelen hatdrozat 2022, december 31-ig hatalyos.

5. A Kérelmezdnek be kell nytjtania a Termék engedélyének megijitdséra vonatkozé kérelmét
legkéstbb 2022. november 11-ig.

Pest Megyei Korményhivatal PE/KTFO/3294-3/2019. iktatészdmii szakhatéségi
fllisfoglalisdban a Referencia termék megijitdsdra az aldbbi feltételekkel jArult hozz4:

» 1. ardgesdloirtészer csatornarendszerekben, épiiletekben, illetve azok kbrnyékén, kizdrélag
Jedett helyen helyezhetd ki;

2. a csalétket a csatorndban a legmagasabb vizdllds szintje folott kell elhelyezni és
biztonsdgosan rogziteni kell, hogy a rdgcsalok ne tudjik elmozditani;
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3.  a csalétek szabad téri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek
ne férhessenek hozzd;

4.  a készitmény, maradvdnyai és csomagolé anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jutdsdt meg kell akaddlyozni;

5. a megmaradt rdgcsdléirtd szert, valamint a kdrnyezetben taldlhaté, valészindisithetGen
szennyezett anyagokat (iirilék, tetemek) rendszeres id6kiozinként ellendrizni, szelektiven
gyljteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjan drtalmatlanitani kell.”

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabdlyban elbirt 75 000 Ft igazgatési szolgaltatdsi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kézlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat k$zlésétdl szdmitott 30 napon
beliil kdzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyiijtisdval. A keresetlevelet a Fovérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benylijtani. A jogi
képviselbvel eljard fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirilaséra 1ényegesen ki
nem haté eljérési szabélyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatilyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatoségot (ij eljérds lefolytatdsédra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benylijtdsdnak a dontés hatalyosulaséra halaszté hatalya nincs.

A kozigazpatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozisdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalés tartdsat,
és azt a bir6sag sem tartja sziikségesnek, a birbsdg az ligy érdemében tdrgyaldson kiviil hatdroz.
Térgyalas tartsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolédsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezb a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésli informAciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2022. oktéber 11-én BC-RB080619-34
igyszam alatt kérelmezte a Terméknek a Referencia termék alapjén, azonos biocid termék
engedélyezési eljaras keretében térténd engedélyezését.

A Kérelmezb az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljardsaiért
és igazgatdsi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dijakr6l sz6lé 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 9. pontja alapjin meghatérozott 75 000 Ft
igazgatési szolgaltatdsi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkez3 egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.”

Tekintettel arra, hogy a Referencia termékre a Pest Megyei Korményhivatal szakhatdsigi
dllasfoglaldsét mér megadta és arra, hogy jelen eljirdsban szakkérdés vizsgdlatéra nem keriilt sor, a
Pest Megyei Korméanyhivatal megkeresésétd] eltekintettem, az eldirt feltételeket a rendelkezd részben
véltozatlanul feltiintettem. '

Megillapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjin a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eldirt kévetelményeknek megfelel.
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A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek Ssszefoglaléjat.
A Termék jellemzbinek dsszefoglalja jelen engedély 1. szdmu mellékletét képezi.

A tagéallamok biocid kompetens hat6ségai 4ltal elfogadott ajanlds szerint (C4-Septi4-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 megGjitasi
folyamatédnak elésegitése érdekében az azonos biocid termék engedélyezési eljards sordn kiadott
engedélyek lejérati ideje meg kell egyezzen az eljirds alapjit képezd nemzeti engedély lejarati
idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat idébeli hatdlydt a fentickre figyelemmel
Allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhaszniléi kategéridjit a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) és d)
pontja és 1/B. §-a alapjin hatdroztam meg.

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

Fenti indokok alapjén az éltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. torvény. (a
tovéibbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznélését a Rendelet 22. cikkében meghatirozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszégos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy maodosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjdn keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolgilé forgalmazisi, felhasznildsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély mddositisat kell kezdeményeznie,

Az azonos biocid termék forgalomba hozataldnak engedélyezési eljdrdsa lefolytatdséért fizetendd
igazgatési szolgéltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VL 9. pontja alapjén &llapitottam
meg,

A jelen eljérds igazgatési szolgéltatdsi dijanak lerovésa kivetkeztében az eljardsi koltség viselésére
vonatkozé ddntést mell6ztem.

Dontésemet a Kormédnyrendelet 10/A. § (1) bekezdésében biztositott hatdskérémben, valamint a
Jovdrosi és megyel kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016
(XIIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljairva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetOségét az dltaldnos kozigazgatési rendtartdsrél szélé 2016. évi CL. térvény (a
tovabbiakban: Akr) 114, § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabilyait a kozigazgatési
perrendtartisrél sz6l6 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.). éllapitia meg. A Févérosi

Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg.
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Az illeték mértékét az illetékekrol sz616 1990. &vi XCIIL. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022, oktéber ,.2 .
Dr. Miiller Cecilia

orszagos tisztifborvos
nevében és meghizasab6l

Dr. Deim Szilvia

féosztalyvezetd

Kapjék:

1. FERBI 8. . 1. (I Maggio, 64023 Mosciano Sant’Angelo TE, Olaszorszdg) R4BP-n keresztiil

2. NNK Jérvanyiigyi és Infekciokontroll Fosztdly, jarvany.titkarsag@nnk. gov.hu
3. Irattar
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