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HATAROZAT

A ZAPI S.p.A. (via Terza Strada 12., Conselve, Padova, 35026, Olaszorszag; a tovabbiakban:
Engedélyes) a Zapikill Fluo-NP rigcsaldirté pép (a tovabbiakban: Termék) HU-2014-MA-14-00119-
0000 engedélyszamra vonatkozd 11652-1/2020/KBKHF iktatoszamon kiadott hatarozatat (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint hivatalbol

modositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az alabbi szoveg 1ép:
4. Jelen hatérozat 2024. jalius 1-ig hatélyos.

2. Az Eredeti Engedély 1. szamt melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szamu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatarozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlését6l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Ko6zponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljaré fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus iton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralaséara 1ényegesen ki
nem hatd eljarési szabalyszegés kivételével - jogsértés megdllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 1j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszté hatalya nincs.

A torvényszek a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalds tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.
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INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. november 24-én BC-HP071664-
22 iigyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének
megujitasat. Az eljarasban Olaszorszag jér el referens tagallamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kolcsonos elismerési eljaras targyat
képezé engedélyek megujitasdra vonatkozo szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérd szolo
492/2014/EU felhatalmazéason alapul6 rendelete (a tovabbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

,,Amennyiben az engedélyes dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megujitdsarol annak
lejarati idépontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatosag az értékelés
elvégzéséhez sziikséges idbtartamra megujitia azengedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megujitasi eljarés az Engedélyes Onhibajan kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjan, az engedély id6beli hatalyat 2024. julius 1-ig
hivatalb6l meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 valtoztatasa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatarozat 1. sz. melléklete 1ép.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

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

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglalojat.
A Termék jellemzdinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrol sz0l6 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Kormanyrendelet 18. § (1) pontja
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dont6ttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosag, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazasdra és felhasznadldsdra
tirelmi idGt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhasznaldsa az
emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockadzatot
Jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehetoségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazasat nem befolyésolja, igy a tiirelmi id6 megallapitasatol
eltekintettem.

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

.» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato

hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrol szerez
. tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az

Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

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

b) az engedély megadasara hamis vagy félrevezetd informdcick alapjan keriilt sor, vagy
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¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korméanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskéromben, valamint a
fOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szo6l6 385/2016
(XII. 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetéségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kozigazgatasi perrendtartasrol sz6l6 2017. évi I tdrvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A
Févarosi 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 torvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illeteékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. aprilis ,,&*Z ”.

Dr. Miiller Cecilia

Dr. Deim Szilvia
f6osztalyvezetd
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