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1. SPC (12 oldal)

HATAROZAT

A ZAPI S.p.A. (via Terza Strada 12, 35026 Consolve, Padova, Olaszorszdg, a tovébbiakban:
Kérelmez8) BC-UC064953-31 iigyszdm( kérelmére indult, a TX3 csétanyirté gél (a tovabbiakban:
Termeék) kismértékh véltoztatdsi eljérdsdban (a tovébbiakban: Eredeti Engedély) vonatkoz6, 4789-
7/2021/KBKHF iktatészdm1l hatdrozatot (a tovibbiakban: Hatdrozat) gz dltalinos kdzigazgatdsi
rendtartdsrol sz6l6 2016. évi CL. t8rvény. (a tovébbiakban: Akr.) 90. § (1) bekezdése alapjén az
aldbbiak szerint

kijavitom:
1. A Hatérozat 1. szdml melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szémG melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.,

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiadését6l szémitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovébbi
180 napig felhasznalhatdk.

Hatérozatom annak kézlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kzlését6l szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyljtisival. A keresetlevelet a Févdrosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kdzponthoz kell benyijtani. A jogi
képviseldvel eljérd fél, valamint a gazdilkodé szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus titon
nydjthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlaséra lényegesen ki
nem haté eljérdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsigot 10j eljdrds lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtdsdnak a dontés hatélyosuléséra halaszté hatilya nincs,

A torvényszék a kbzigazgatasi pert tirgyalason kiviil birdlja el, a felek birmelyikének kérelmére
azonban tdrgyalést tart. Térgyalds tartdsat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljdrés illetékkdteles, melyet a
torvénysz€k dontése szerint kell megfizetni.
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INDOKOLAS

A Kerelmezd a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021, februér 26-4n BC-UC064953-31
iigyszam alatt kérelmezte Termék kismértékli valtoztatasi eljarasat.

A 4789-7/2021/KBKHF iktatészamon 2021. méjus 17-én kiadott Hatdrozatban a Termék SPC
dokumentuméban elirds tortént, valamint adminisztriciés hiba miatt rossz SPC dokumentum lett
feltbltve, ezért az 1. melléklet lecseréléssel t8rténd kijavitdsa mellett ddntdttem.

Az Akr, 90 § (1) bekezdése szerint:

»Ha a dintésben elirds, illetve szdmitdsi hiba van, és az nem hat ki az iigy érdemére, a hatdsdg a
dontést kijavitia.”

Fenti indokok alapjén az Akr. 81. §-a és 90 § (1) bekezdése alapjén a rendelkezd részben foglaltak
szerint dontottem, s a mellékletben tortént elirdst - annak jelen kijavité hatdrozatom mellékletével
valé cseréjével —kijavitottam,

A Rendelet 52. cikke szerint;

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsinak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévl készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiireimi id6t biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kbrnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 megadésénak lehetdségét vizsgéltam az eljdrdsom sordn. Megéllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazasa vagy felhasznélasa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy
a kdmyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezb részben foglaltak szerint
doéntdttem.

Dontésemet a Kormédnyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskéromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fSvdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszigos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejlleg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehet6ségét az ltalénos kdzigazgatési rendtartdsrél sz6lé6 2016. évi CL. térvény (a
tovdbbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kdzigazgatési
perrendtartésrél sz616 2017. évi L torvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. Az Akr. 90. § (3)
bekezdése rendelkezik arrdl, hogy a dontés kijavitdssal érintett része ellen ugyanolyan jogorvoslatnak
van helye, mint az eredeti dontés ellen volt. A Févérosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a
Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL t8rvény 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
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Kapjak:
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