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Ugyintézdjik:-
Kérem, hogy véilaszdban a fenti szémra hivathozzon! Melléklet: 1. SPC (20 oldal)
HATAROZAT

A ZAPI S.p.A. (via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Padova, a tovébbiakban: Engedélyes) a
BRODITEC WB-17F réigesdléirté blokk (a tovébbiakban: Termék) HU-2023-MA-14-00468-0000
engedélyszamra vonatkozé, 20584-2/2023/KBKHF iktatdszdmon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbél

kijavitom:

1. Az Eredeti Engedély 1. sz4mii melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szd&mt melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlését6l szémitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtdsdval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozponthoz kell
benyujtani. A jogi képvisel6vel eljaré fél, valamint a gazdélkodé szervezet a keresetlevelet kizérélag
elektronikus tton nyijthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra 1ényegesen ki
nem haté eljirdsi szabdlyszegés kivételével - jogsériés megéllapitisa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot Gj eljards lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benydjtdsinak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tdrgyalést tart. Targyalds tartdsit a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljdrds illetékkGteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.
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INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndldsdrdl sz6lé 528/2012/EU rendelet
(a tovibbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésil inform4cids rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2020. dprilis 29-én BC-YL.058788-98
ligyszim alatt kérelmezte a Termék parhuzamos kélcsénds elismerési eljardsat.

A 20584-2/2023/KBKHF iktatészémon 2023. jlinjus 5-én kiadott Eredeti Engedélyben a Termék SPC
dokumentuméban a ,,T4roldsi ktriilmények és eltarthatésigi id6 szokésos tarolisi koriilmények
esetén”, valamint a ;,,Csomagolési méretek és csomagoléanyagok” részben elirs tértént, ezért az 1.
melléklet lecseréléssel tdrténd kijavitdsa mellett dbntdttem.

Az Akr, 90 § (1) bekezdése szerint:

»Ha a dontésben 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) bekezdsse alapjan a rendelkez6 részben foglaltak
szerint dontdttem, s a mellékletben tortént elirdst - annak jelen kijavité hatdrozatom mellékletével
vald cseréjével — kijavitottam.,

A Rendelet 52. cikke szerint:

wAd 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy uniés szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megiijitdsdinak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idét biztostt,

kivéve, ha a biocid termék tovébbi forgalmazdsa vagy felhaszndlisa az emberi egészségre, az dilati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent. ”

A tirelmi id6 megadédsénak lehetOségét vizsgéltam az eljdrisom soran, Megéllapitottam, hogy
ddntésem a meglévb készletek forgalmazdsat nem befolydsolja, igy a tiirelmi id6 megallapitdsatsl
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésignak és az
Ugyniikségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

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

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet6 informdciék alapjdn kerilit sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjaul szolgilé forgalmazdsi, felhaszndlisi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély mébdositdsat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskoromben, valamint a
JBvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerilleti) hivatal népegészségigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovabbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetSségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kbzigazgatisi perrendtartisrol sz616 2017. évi L torvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
Févérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatéroztam meg,

2/3



Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2024. januéar . 1™
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Kapidk:
1. ZAPI S.p.A. (via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Padova); R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiol6giai Referencia Laboratériumi Féosztily, mrlfi@nnk.gov.hy
3. Irattir
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