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Melléklet:
1. SPC (15 oldal)

HATAROZAT

Az IMPEX EUROPA, S.L. (Avda de Pontevedra n° 39, Vilagarcia de Arousa, 36600,
Spanyolorszdg; a tovébbiakban: Engedélyes) a Ratidur paraffinos rdgesdléirté blokk 005 (a
tovibbiakban: Termék) HU-2022-SP-14-00433-0000 engedélyszamra vonatkoz6, a 48436-
3/2022/KBKHF iktatészamon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak
szerint hivatalbél

mdédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez részének 4. pontja helyébe az alédbbi szoveg lép:

4, Jelen hatérozat 2026. december 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szémi melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. sz4mt melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben viltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kézlésétbl szamitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a Foévérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kdzponthoz kell
benytjtani. A jogi képviselével eljaré fél, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizdrélag
elektronikus tton nyijthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem haté eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 1ij eljérds lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtadsdnak a dontés hatélyosuldséra halaszté hatdlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert tirgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tédrgyaldst tart. Targyalés tartdsit a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljiras illetékkételes, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsarol és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésii informéci6s rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2022, december 22-én BC-SP083232-
22 tligyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhaszndldsi engedélyének
megUjitasit. Az eljarasban Magyarorszég jér el referens tagéllamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsdrol annak lejdrati idBpontja elbtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevé illetékes hatdsdg az
ériékelés elvégzéséhez sziikséges idbtartamban megijitia a nemzeti engedéiyt.”

Tekintettel arra, hogy megjitasi eljards az Engedélyes Onhibdjan kiviil nem zérult le, emiatt a
Rendelet 31..cikk (7) bekezdése alapjén, az engedély id6beli hatdlyat hivatalb6l meghosszabbitottam,
valamint az Eredeti Engedély 1.. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi idé véltoztatdsa miatt.
Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unibs engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglaldjét.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szamit mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az ditaldnos kézigazgatasi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkez
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 Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a megléva készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idGt biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadédsénak lehetdségét vizsgiltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tiirelmi id6 megéllapitasatol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informacidkrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugyndkségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orsz4gos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termaék engedélyét visszevophatja, vagy mddosithatja, ha:

» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az eng=dély megacdsdra hamis vagy flrevezet§ informdciék alapjdn keriilt sor,; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”
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Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjdul szolgilé forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositisét kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskordmben, valamint a
Sovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
Seladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XTI 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljdrva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejtileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabilyait a
kdzigazgatdsi perrendtartasrél sz616 2017. évi I torvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
Fovérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024. junius ,,2¢ ”

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos
_neveben és megbizasabol
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