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1. SPC (14 oldal)

HATAROZAT

A ZAPI S.p.A, (via Terza Strada 12 35026 Conselve Olaszorszég, a tovébbiakban; Engedélyes) a
Zapikill Fluo-NP rigcesdléirté pép (a tovabbiakban: Termék) HU-2014-MA-14-00119-0000
engedélyszémra vonatkozd, a 13991-1/2023/KBKHF iktatészami hatérozattal médositott 11652-
1/2020/KBKHF iktatészémon kiadott engedélyét (a tovibbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak
szerint hivatalbél.

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez részének 4. pontja helyébe az alabbi szdveg 1ép:

4. Jelen hatdrozat 2026. december 31-ig hatélyos.
2, Az Eredeti Engedély 1. szémt melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. sz4m1 melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben viltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat k6zlésétél szdmitott 30 napon
belill kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyujtdsival. A keresetlevelet a Fovarosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gybgyszerészeti Kozponthoz kell
benytijtani. A jogi képviselével eljér6 fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizérélag
elektronikus Gton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az tigyfél kérelmére - az figy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem haté eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosigot 0j eljérds lefolytatisdra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsanak a dontés hatdlyosuldsara halaszté hatélya nincs.
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A torvényszék a kbzigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tirgyaldst tart. Térgyalds tartdsét a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdroél és felhaszndldsdrol szél6 528/2012/EU rendelet
(a tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésl informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. november 21-én BC-HP071664-
22 {igyszim alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhaszndlasi engedélyének
megujitdsit. Az eljirdsban Olaszorszag jér el referens tagillamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kilcsonos elismerési eljdrds tdrgydt
képezd engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitéséré szolo
492/2014/EU felhatalmazéson alapulé rendelete (a tovibbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

~Amennyiben az engedélyes dital nem. befolydsolhaté okokbdl az engedély megujitdsdrél annak
lejdrati iddpontja elGtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatésdg az értékelés elvégzéséhez
szilkséges idGtartamra megiijitia az engedélyt.

Tekintettel arra, hogy meggjitasi eljards az Engedélyes Onhibdjan kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjin, az engedély idtbeli hatilyit hivatalbol
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id6
véltoztatdsa miatt, Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatdrozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezl egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek $sszefoglaldjét.
A Termék jellemzbinek &sszefoglaldja jelen engedély 1. szémi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kdzigazgatdsi rendtartdsrol sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkezd
részben foglaltak szerint dontéttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»Ad 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdanak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévQ készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tilrelmi id6t biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kbrnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id® megadédsénak lehetdségét vizsgéltam az eljarfsom sorén. Megallapitottam, hogy
dbntésem a meglévd készletek forgalmazésit nem befolyésolja, igy a titrelmi id6 megallapitdsatol
eltekintettem.”

Felhivom a ﬁgye]met, hogy a Rendelet 47 clkke értehnében

” (I ) Amennyzben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban talalharo
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informaciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugyndkségnek, vagy unios.engedély. esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovibba arra, hogy az orszégos tisztiforvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
" termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet informdcick alapjén keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kbtelezetiségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjéul szolgilé forgalmazdsi, felhasznéldsi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositasét kell kezdeményeznie,

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskdrdmben, valamint a
JfOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv Kijelolésérdl szol6 385/2016
(XIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Jelen hatdrozat annak kézlésével egyidejfileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114, § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatasi perrendtartasrol sz6l6 2017. évi 1. torvény (a tovdbbiakban: Kp.) éllapitja meg. A

Févérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatdroztam meg.

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

Budapest, 2024, jinius ,, L =.”

Dr. Miiller Cecflia
orszégos tisztiféorvos
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