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Kérem, hogy vélaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugyintéz6jiik:-

Melléklet:
1. SPC (14 oldal)

HATAROZAT

A LIPHATECH (Bonnel - CS 10005, Pont Du Casse, 47480, Franciaorszég; a tovébbiakban:
Engedélyes) a Generation Pat’ rigcsdléirté pép (a tovdbbiakban: Termék) HU-2014-MA-14-
00070-0000 engedélyszamra vonatkozd, a 04902-2/2023/KBKHF iktat6szamG hatérozattal
mddositott 6943-2/2020/KBKHF iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovédbbiakban: Eredeti
Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbél

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az alébbi széveg lép:

4. Jelen hatdrozat 2026. december 31-ig hatalyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szami melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. sz&mvi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatdrozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlésétdl szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A keresetlevelet a Fovérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi és Gybgyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képviseldvel eljar6 fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizdrdlag
elektronikus dton nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldsdra 1ényegesen ki
nem haté eljirési szabélyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisfti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot 1j eljaras lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosuldséra halaszt6 hatdlya nincs.
A torvényszék a koézigazgatdsi pert tdrgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére

azonban targyalast tart. Térgyalds tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes g biocid termékek forgalmazdsadrdl és felhasznaldsdrdl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatéirozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezés(i informéacids rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021. oktéber 27-én BC-LF071163-50
figyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélisi engedélyének meguijitdsat.
Az eljérésban Spanyolorszag jar el referens tagillamként,

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kdlesonds elismerési eljdrds tdrgyadt
képezd engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérd sz6lo
492/2014/EU felhatalmazason alapul6 rendelete (a tovdbbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

»Amennyiben az engedélyes dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megijitdsdrol annak
lejdrati idépontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatésdg az értékelés elvégzéséhez
szitkséges idbtartamra megiijitia az engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megtjitasi eljirds az Engedélyes Onhibé4jan kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély idGbeli hatdlyat hivatalbdl
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi idd
véltoztatisa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatdrozat 1. sz. melléklete 1ép.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairsl sz616 316/2013.
(VI 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet) szerint:

#4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezl6 egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalid
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokiban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz&inek dsszefoglal6jat.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglaléja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az ditaldnos kdzigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé 2016, évi CL. térvény. (a
tovibbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Kormdnyrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkezé
részben foglaltak szerint dontGttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdnak
megtagadadsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tilrelmi iddt biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dilati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi idé megadasénak lehetbségét vizsgéltam az eljdrdsom sordn. Megéllapitottam, hogy
ddntésem a meglévd készletek forgalmazésit nem befolydsolja, igy a tlirelmi id6 megéllapftisatol
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 informdcidkrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatbsdgnak és az
Ogynikségnek, vagy unibs engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyndkségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovibbé arra, hogy az orszigos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termeék engedélyét visszavonhatja, vagy niddosithatja, ha;

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
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b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgdié forgalmazdsi, felhaszndlsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély médositdsat kell kezdeményeznie.

Diontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztosftott hatiskrémben, valamint a
JGvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fBvdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
JSeladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljirva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kizigazgatdsi perrendtartasrél szolé 2017. évi L. térvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A
Févérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hataroztam meg.

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.
Budapest, 2024, junius ,, 7 .”
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