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HATAROZAT

A Copyr S.p.A. (Via G. Stephenson 73, Milano, 20157, Olaszorszég; a tovébbiakban: Engedélyes)
a BROMUS 25 PEP (a tovibbiakban: Termék) HU-2021-SP-14-00324-0000 engedélyszimra
vonatkozo, a 1544-3/2022/KBKHF és a 1544-4/2022/KBKHF iktatdszémy hatdrozattal médositott
5372-1/2021/KBKHF iktat6szdmon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az
aldbbiak szerint hivatalbdl

moédositom:
1. Az Bredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az aldbbi sziveg lép:

4. Jelen hatdrozat 2026. december 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdmii melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szémi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan,
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.,

A hatérozatot sérelmez{ {igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kizlését6] szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a F&varosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népepészségligyi és Gyodgyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képviseldvel eljaré fél, valamint a gazddlkodod szervezet a keresetlevelet kizdrlag
elektronikus 1iton nyiijthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az igy érdemi elbirédldséra 1ényegesen ki
nem haté eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megdllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot U eljards lefolytatiséra
utasitja. Jogsértés hidnyédban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtisdnak a déntés hatdlyosulésdra halaszté hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert tirgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Targyalds tartdsdt a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljirds illetékkdteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsarél sz6l6 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvéantartdsa
elnevezésli informécids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. jiinius 28-4n BC-WB068216-39
ligyszdm alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznalési engedélyének megijitdsat.
Az cljdrdsban Magyarorszag jar el referens tagéllamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»~Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujfitdsdrdl annak lejarati idopontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatésdg az
érickelés elvégzéséhez szitkséges idbtartamban megijitia a nemzeti engedéiyt.”

Tekintettel arra, hogy megujitdsi eljirds az Engedélyes Onhibdjén kiviil nem zérult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjén, az engedély id6beli hatdly4t hivatalbdl meghosszabbitottam,
valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id6é viltoztatasa miatt. Az
1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabalyairél sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovédbbiakban: Korményrendelet) szerint:

w4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhaté fel,

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek dsszefoglal6ja jelen engedély 1. szdmii mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjin az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81, §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjan a rendelkezs
részben foglaltak szerint dontSttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitasdanak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idot biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tirelmi idé megadésénak lehetdségét vizsgiltam az eljardsom sorén. Megéllapitottam, hogy
dintésem a meglévd készletek forgalmazésit nem befolydsolja, igy a tirelmi id6 megéllapitdsatol
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 befolydsolé informdcidkrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszégos tisztifborvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem teit eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kijtelezettségeinek.”
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Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjdul szolgdlé forgalmazdsi, felhaszndlasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély mdédositasét kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korméanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskéromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi kerileti) hivatal népegészségilgyi
Jeladatai elldtasdrol, tovabba az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatdsi perrendtartasrdl sz616 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) édllapitja meg. A

Févérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabdlyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024, jinius ,,24 .”
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