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Ugyintézajtik:-
Kérem, hogy vélassbban a fenti szémra hivatkozzon! Melléklet: 1. SPC (9 oldal)
HATAROZAT

A ZAPI S.p.A. (via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Padova, a tovibbiakban: Engedélyes) a HC6
EC rovarirté koncentritum (a tovébbiakban: Termék) HU-2023-MA-18-00451-0000
engedélyszdmra vonatkozé, 12096-2/2023/KBKHF  iktatoszdmon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbél

kijavitom:

1. Az Eredeti Engedély 1. sz4mua melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szdmi melléklete lép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozlésétdl szdmitott 30 napon
belill kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benydjtésival. A keresetlevelet a Fovérosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képviseldvel eljaré fél, valamint a gazdélkodd szervezet a keresetlevelet kizérélag
elektronikus uton nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az {igy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem hatd eljirdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megillapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot 0j eljirds lefolytataséra
utasftja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasdnak a dontés hatdlyosulasdra halaszt6 hatélya nincs.

A torvényszék a kdzigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kéreimére
azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartdsét a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazolési kérelemnek nincs helye. A peres eljirds illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.
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INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrél és Selhasznéldsdrél sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2020. médjus 22-én BC-DV059255-17
Ugyszam alatt kérelmezte a Termék parhuzamos kélcsonds elismerési eljérdsat,

A 12096-2/2023/KBKHF iktatészdmon 2023. éprilis 6-4n kiadott Eredeti Engedélyben a Termék SPC
dokumentuméban a ,,Kockézatesskkents intézkedések” részben elirds tortént, ezért az 1. melléklet
lecseréléssel tdrténd kijavitdsa mellett dSntSttem.

Az Akr, 90 § (1) bekezdése szerint:

»Ha a dontésben elfrds, illetve szémitdsi hiba van, és az nem hat ki az tigy érdemére, a hatdsdg a
dontést kijavitja.”

Fenti indokok alapjén az Akr, 81. §-a és 90 § (1) bekezdése alapjén a rendelkezd részben foglaltak
szerint dontdttem, s,a mellékletben tirtént elirdst - annak jelen kijavité hatirozatom mellékletével
valé cseréjével — kijavitortam.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wd 89. cikit6l eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsénak
megtagaddisdrol hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi id6t biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhasznildsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id8 megadédsdnak lehet8ségét vizsgaltam az eljarasom sorén, Megéllapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazésat nem befolyésolja, igy a tlirelmi id6 megéllapitasétol
eltekintettem.

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 befolydsold informdcibkrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemszeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az

Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugynokségnek. "

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

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikiben emlitett  feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezets informdciok alapjdn kerilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolghlé forgalmazési, felhasznédlési feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositdsét kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdrémben, valamint a
fOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrél, tovdbbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérél sz6l6 385/2016
(XI1. 2.) Korményrendelet 13, § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejitleg az Akr, 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjdn
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabélyait a
kdzigazgatdsi perrendtartdsré] sz6l6 2017, évi I, térvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapftja meg. A
Fovérosi Térvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § @
bekezdésében foglaltak alapjén hatéroztam meg.
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Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e trvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2024. januér ,,/4”.

- '..Jﬂ-ﬂr.-ﬁiﬂ_"el' Cecilia
/orszagog tisziifdorvos
nevéhen és oeghizasibol
Dr.-Deim Stilvia
fBosztalyvezetd

Kapijak:
1. ZAPI 8.p.A. (via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Padova); R4BP-n keresztiil

2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Fbosztily, mrlf@nnk.gov.hu
3. Irattar
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