NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatosdgi Féosztily
Biocid Kompetens Hatésagi Osztily

Iktat6szam: NNGYK/31334-1/2024 Térgy: A Murin Facoum ragcesdléirté blokk
nevl biocid termék engedély idébeli hatdly4dnak
kiterjesztése

Ugyintéz6: Bacsé J4nos

Telefon: +36 1 896 8546
Hivatkozasi szém: -

Kérem, hogy vlaszdban a fenti szémra hivathozzon! Ugyintézbjtik:-

Melléklet:
1. SPC (12 oldal)

HATAROZAT

A Vebli Istituto Biochimico s.r.L (via Desman 43., Borgoricco, 35010, Olaszorszag; a tovabbiakban:
Engedélyes) a Murin Facoum ragesiléirté blokk (a tovibbiakban: Termék) HU-2019-MA-14-
00248-0000 engedélyszdmra vonatkozd, a 66024-1/2022/KBKHF iktatészdmu hatérozattal
moédositott 2909-4/2019/KTEF iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovibbiakban: Eredeti Engedély)
az aldbbiak szerint hivatalbél

mdédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 6. pontja helyébe az alibbi szbveg 1ép:

6. Jelen hatérozat 2026. december 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdémi melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kizlésétél szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A keresetlevelet a Foévérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gybdgyszerészeti Kdzponthoz kell
benytjtani. A jogi képvisel6vel eljaré fél, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizarélag
elektronikus Gton nytjthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az {igyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdliséra lényegesen ki
nem hatd eljardsi szabédlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot vj eljards lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyédban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtésdnak a dontés hatdlyosulédséra halaszt6 hatélya nincs.

A tOrvényszék a kozigazgatési pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyalést tart. Térgyalds tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazasdrdl és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésii informéciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021. szeptember 21-én BC-JE070079-
44 tiigyszdm alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhaszndldsi engedélyének
megujitisat. Az eljardsban Olaszorszag jér el referens tagallamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kblcsonds elismerési eljdrds tdrgydt
képezd engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérd szélo
492/2014/EU felhatalmaz4son alapul6 rendelete (a tovébbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

»Amennyiben az engedélyes dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megijitdsdrdl annak
lejdrati idGpontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatdsdg az értékelés elvégzéséhez
sziikséges idbtartamra megijitia az engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megtjitasi eljirds az Engedélyes Onhibdjén kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély id6beli hatélydt hivatalbél
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id6
véltoztatdsa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalénak egyes szabdlyairél sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovibbiakban: 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
haszndlhat fel.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjét.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglal6ja jelen engedély 1. sz&mui mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjdn az ditaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016, évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjan a rendelkezé
részben foglaltak szerint déntGttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktbl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy uniés szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsinak
megtagaddsdroél hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idét biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovébbi forgalmazdsa vagy felhasznilésa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.” '

A tirelmi id6 megadédsédnak lehetdségét vizsgdltam az eljérdsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dbntésem a meglévé készletek forgalmazisit nem befolyésolja, igy a tlirelmi id6 megéllapitésatol
eltekintettem.

Felhivom a ﬁgyel;net, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

w(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid- termékkel vagy az abban taldlhaté
hatdanyagzal (hatécryagokkal) kapcsolatos; az engedélyt befolydsold infuormdcickrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esétében a Bizottsagnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
‘termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandd — a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
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b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjdn keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgdlé forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositésit kell kezdeményeznie.

Déontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdrdmben, valamint a
Jovadrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f8vdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kézlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehet6ségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kozigazgatasi perrendtartdsrol sz616 2017. évi I. térvény (a tovabbiakban: Kp.) dllapitia meg. A
Fovérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrl sz616 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024. jtnius ,,70.”

Dr. Miiller Cecilia
arszagos tisztiféorvos
/" nevébehiés meghizésabol
)
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\ Pr. Deim Szilvia

[Ggssalyvezetd

Kapjék:

1. Vebi Istituto Biochimico s.r.1., via Desman 43., Borgoricco, 35010, Olaszorsz4g; R4BP-n
keresztiil

2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztily, mrlf@nngyk.gov.hu

3. Irattar
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