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HATAROZAT

A ZAPI S.p.A. (via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Padova, Olaszorszdg, a tovébbiakban:
Engedélyes) a TX3 csétinyirté gél (a tovdbbiakban: Termék) HU-2020-MA-18-00292-0000
engedélyszamra vonatkozé, 4789-9/2021/KBKHF iktatészdmon kijavitott, 4789-7/2021/KBKHF és
4789-3/2021/KBKHF szémon mddositott, 33805-4/2020/KBKHF szémon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak szerint hivatalb6l

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 4. pontja helyébe az al4bbi széveg Iép:

4. Jelen hatarozat 2025. december 31-ig hatélyos.
2. Az Fredeti Engedély 1. szdmt melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmu melléklete 1¢p.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan,
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.,

A hatérozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyijtdsdval. A keresetlevelet a Fdvérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kozponthoz kell
benyiijtani. A jogi képviselGvel eljaré fél, valamint a gazddlkodo szervezet a keresetlevelet kizar6lag
elektronikus iiton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem hat6é eljirdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot Uj eljérds lefolytatasira
utasitja. Jogsértés hidnyaban a tdrvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtisdnak a dontés hatalyosuldséra halaszté hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert tdrgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevéiben kérheti. Ennek
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elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazadsdrél és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informécids rendszerben (a tovédbbiakban: R4BP) 2022. éprilis 27-én BC-HT075193-19
ligyszdm alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélési engedélyének megujitésat.
Az cljarésban Olaszorszég jér el referens tagallamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kdlcsénds elismerési eljards tdargydt
képezé engedélyek megujitdsdra vonatkozd szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérd szold
492/2014/EU felhatalmazéson alapul6 rendelete (a tovabbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

»Amennyiben az engedélyes dltal nem befolydsolhaté okokbol az engedély megujitdsdrdl annak
lejarati idbpontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatdsdg az értékelés elvégzéséhez
szikséges idGtartamra megiijitja az engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megujitési eljirds az Engedélyes onhibdjén kivill nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély iddbeli hatalyat 2025. december
31-ig hivatalbél meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 véltoztatdsa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldad

Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhatd forgalomba és
haszndlhato fel.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek 8sszefoglal6jét.
A Termék jellemzdinek sszefoglaléja jelen engedély 1. szdmii mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az ditaldnos kézigazgatdsi rendtartisrol sz6l6 2016, évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkez részben foglaltak szerint ddntsttem.

A Rendelet 52, cikke szerint:

wA 89. cikkibl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megtijitdsdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhasmdlisa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kbrnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent,”

A tlirelmi idd megaddsdnak lehetbségét vizsgltam az eljardsom sorén. Megallapitottam, hogy
déntésem a meglévé készletek forgalmazdsit nem befolyésolja, igy a tiirelmi id8 megallapitisétdl
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdignak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjin a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiiinek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet informdciék alapjén kerillt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjiul szolgilé forgalmazési, felhasznélasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély modositdsét kell kezdeményeznie.

Déontésemet a Kormédnyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskérémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerileti) hivatal népegészségigyi
SJeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dilamigazgatdsi szerv kijelslésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabilyait a
kozigazgatési perrendtartasrél sz6l6 2017. évi I tbrvény (a tovdbbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
Fovérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatéroztam meg,

Az illet€k mértékét az illetékekrdl 52616 1990. évi XCIIL. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
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