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Iktatészam: 02828-2/2023/KBKHF Targy: Murin Extreme ragcsaléirté blokk
Ugyintézé: Bacs6 Janos, +36 1 896 8546 azonos biocid termék forgalomba hozatali
engedélyezése
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vélaszdaban a fenti szamra hivatkozzon! U gymté Z('f')_]u.k -
Melléklet:

1. SPC (17 oldal)
HATAROZAT

A Vebi Istituto Biochimico s.r.l. (via Desman 43. Borgoricco, 35010, Olaszorszag; a tovdbbiakban:
Kérelmezd) BC-HB073965-40 iigyszami kérelmére indult, a Murin Extreme ragesaléirté blokk
(a tovabbiakban: Termék) azonos biocid termék forgalomba hozatali engedélyezési eljarasban a
Termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat Magyarorszagon HU-2023-SP-14-00452-0000
engedélyezési szdmon, a HU-2018-MA-14-00205-0000 engedélyezési szamu Neo-actiblock-brod
ragcsaloirté blokk (a tovabbiakban: Referencia termék) 65905-1/2022/KBKHF iktat6észamu
hatarozattal médositott 2058-1/2020/KBKHF iktatoszamu hatarozatban kiadott engedélye alapjan az
alabbi feltételekkel
engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndlasdardl szélé 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatarozott kételezd mellékletet (a
tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhaszndldsa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartisaval.

3. A Termékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2024. julius 1-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/1125-4/2018. iktatészama szakhatosagi
allasfoglalasaban a Referencia termék kolcsonds elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult
hozza:

1., ardgcsdloirtdszer csak épiiletekben, illetve azok kirnyékén, kizdrdlag fedett helyen helyezhetd

2. a csalétek szabad téri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek ne
férhessenek hozzd,

3. a készitmény, maradvanyai és csomagolo anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba jutdsat
meg kell akaddlyozni;

4. a megmaradt rdgcsdloirté szert, valamint a kornyezetben taldlhatd, valdsziniisithetGen
szennyezelt anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idbkozonként ellenbrizni, szelektiven
gytijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjdn drtalmatlanitani kell. ”

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 75 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kézlésével végleges.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdséagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 163763102




A hatarozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat k$zlésétdl szamitott 30 napon
beliil koézigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselovel eljard fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiralasara lényegesen ki
nem hatd eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatdlyosuldsara halasztd hatalya 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 targyalés tartasat,
és azt a bir0sag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy érdemében targyalason kiviil hataroz.
Targyalas tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztasa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezesli informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2022. februdr 24-én BC-HB073965-40
ligyszam alatt kérelmezte a Terméknek a Referencia termék alapjan, azonos biocid termék
engedélyezési eljaras keretében torténd engedélyezését.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrél szolé 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 9. pontja alapjan meghatarozott 75 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (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.”

Tekintettel arra, hogy a Referencia termékre a Pest Megyei Kormanyhivatal szakhat6sagi
allasfoglalasat mar megadta és arra, hogy jelen eljarasban szakkérdés vizsgalatara nem keriilt sor, a
Pest Megyei Kormanyhivatal megkeresésétdl eltekintettem, az el6irt feltételeket a rendelkezé részben
valtozatlanul feltiintettem.

Megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek Gsszefoglalojat.
A Termék jellemzdinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatésagai altal elfogadott ajanlés szerint (CA-Sept14-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
folyamatanak el6segitése érdekében az azonos biocid termék engedélyezési eljaras soran kiadott
engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezé nemzeti engedély lejarati
idejével.

A hatarozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatérozat idébeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.
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alapjan hatdroztam meg.
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Fenti indokok alapjan az éltalanos kdzigazgatasi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontottem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznélasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcickrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynikségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugynokségnek. ”

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

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

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

Az’ azonos biocid termék forgalomba hozataldnak engedélyezési eljarasa lefolytatdsaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VL. 9. pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatési dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozd dontést mell6ztem.

Déntésemet a Korményrendelet 10/A. § (1) bekezdésében biztositott hataskoromben, valamint a
JfOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai ellatdsardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016
(XII. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatarozat annak kozlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetoseget az altalanos kozigazgatasi rendtartasrdl szol6 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol sz6l6 2017. évi I torvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févarosi
Torvénysz€k hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szol6 1990. évi XCIIL. torvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2023. aprilis ,, g ”
Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos

neveben és me(gblzﬁlsabol

Dr. Deim Sz1lv1a
féosztalyvezetd
Kapjak:
1. Vebi Istituto Biochimico s.r.1., via Desman 43. Borgoricco, 35010, Olaszorszag; R4BP-n
keresztiil
2. NNK Mikrobiologiai Referencia Laboratoriumi Féosztaly, mrlf@nnk.gov.hu
3. Irattar

3/3



