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HATAROZAT

Az IMPEX EUROPA, S.L. (Avda. de Pontevedra 39., Vilagarcia de Arousa, 36600, Spanyolorszig;
a tovébbiakban: Engedélyes) a Ratidur paraffinos rigesdléirté blokk (a tovébbiakban: Termék)
HU-2023-SP-14-00454-0000 engedélyszémra vonatkoz, a 13220-1/2023/KBKHF iktatészémon
kiadott engedélyét (a tovéibbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak szerint hivatalbél

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez részének 4. pontja helyébe az alabbi széveg 1ép:

4. Jelen hatdrozat 2026. december 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szami melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. sz&mt melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepl6 SPC dokumentum,

A hatérozatot sérelmez6 igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kiszlését] szémitott 30 napon
belill kdzigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyuijtdsival. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gybgyszerészeti Koézponthoz kell
benytjtani. A jogi képviselével eljar6 fél, valamint a gazdélkodé szervezet a keresetlevelet kizérolag
elektronikus Gton nydjthatja be. :

A végleges hatérozatot a torvényszék az iigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiréldséra lényegesen ki
nem hat6 eljérdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megyvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot Gj eljéras lefolytatéséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtdssnak a dontés hatdlyosuldséra halaszt6 hatélya nincs. -

A tdrvényszék a kozigazgatdsi pert tirgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartdsat a felperes {igyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsdrél sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovibbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésli informécids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2023, méjus 24-én BC-SH086503-30
tigyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznéldsi engedélyének megajitasat.
Az eljérasban Magyarorszag jér el referens tagallamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsdrol annak lejdrati id6pontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az dtveva illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez szikséges idbtartamban megijitja a nemzeti engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megujitdsi eljards az Engedélyes Onhibdjén kiviil nem zérult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezd&se alapjn, az'engedély id6beli hatélyét hivatalb6l meghosszabbitottam,
valamint-az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id6 valtoztatisa miatt. Az
1. sz. melléklet helyébe a jelen hatdrozat 1. sz. melléklete lép.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél szb16 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovdbbiakban: Korményrendelet) szerint:

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

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek 8sszefoglal6jét.
A Termék jellemzdinek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szamt mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrél szdlé 2016. évi CL. toérvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint dont&ttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikkibl eltérve, amennyiben az illetékes hatosdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megiijitésdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovibbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadédsénak lehetbségét vizsgéltam az eljardsom sorédn. Megiéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazdsit nem befolydsolja, igy a tiirelmi id6 megéllapitasatdl
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 befolydsolo informdciokrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszédgos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjn 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 informdcidk alapjdn kerillt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”
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Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjéul szolgalé forgalmazisi, felhasznélési feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély moédositését kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdrémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (févdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak k&zlésével egyidejlileg az Akr, 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kdzigazgatési perrendtartisrol sz616 2017. évi I. torvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapitja meg. A
Fovérosi Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatéroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. torvény 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2024, junius ,, 20 .”

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifborvos
nevében és megbizdsibol

\ Dr. Deim Szilvia YA
' fBosalilyvezetd
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