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1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

Az IMPEX EUROPA, S. L. (Avda. de Pontevedra, n° 39., 36600 Vilagarcia de Arousa, Pontevedra
Spanyolorszdg, a tovibbiakban: Engedélyes) a Finirat réigcsiléirté pép 005 (a tovébbiakban:
Termék) HU-2023-SP-14-00437-0000 engedélyszémra vonatkozé, 01290-2/2023/KBKHF szémon
kiadott engedélyét (a tovibbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalb6l

kijavitom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szémi melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szdém melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kzlését6l szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képvisel6vel eljér6 fél, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizér6lag elektronikus Giton
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem haté eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 1ij eljérds lefolytatdséira
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtdsdnak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert tirgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tdrgyaldst tart. Téargyalds tartdsit a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljirds illetékkételes, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.
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INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsardl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022. szeptember 16-én BC-
UH079882-15 {igyszdm alatt kérelmezte a Termék azonos biocid termék forgalomba hozatali és
felhasznéldsi engedélyét.

A 01290-2/2023/KBKHF iktatészdmon 2023. februér 2-4n kiadott Eredeti Engedélyben a Termék
SPC dokumentuméban helytelen terméknév keriilt feltiintetésre, ezért az 1. melléklet lecseréléssel
torténd kijavitasa mellett ddntdttem.

Az Akr, 90 § (1) bekezdése szerint:

»Ha a dontésben elirds, illetve szdmitdsi hiba van, és az nem hat ki az 1igy érdemére, a hatésdg a
dontést kijavitia.”

Fenti indokok alapjén az Akr 81. §-a és 90 § (1) bekezdése alapjén a rendelkezb részben foglaltak
szerintdfntdttem, s a.zaellékletban tortént elizdst - annak jelen kijavitd hatdrozatom mellékletével
vald cseréjével — kijavitottam.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wAd 89. cikitdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi iddt biztostt,

kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazésa vagy felhaszndlasa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kiirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id§ megadésanak lehetdségét vizsgiltam az eljarisom sordn. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazésat nem befolyésolja, igy a titrelmi id® megéllapitisétol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatdanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugyndkségnek, vagy unis engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén 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 félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjéul szolgdlé forgalmazisi, felhaszndlési feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositésat kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztosftott hatdskdrémben, valamint g
JOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerdleti) hivatal népegészségiigyi
JSeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016
(XI1. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kézlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kdzigazgatdsi perrendtartdsrél sz0l6 2017. évi L. térvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapitja meg. A
Fbvérosi Torvényszék hatéskdrét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatdroztam meg.
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Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990, évi XCIIL tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
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