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HATAROZAT

A Redebel Regulatory Affairs SCRL (Rue de Chassart 4, 6221 Saint-Amand, Belgium, a
tovabbiakban: Kérelmez6) BC-UE034323-48 iigyszam( kérelmére indult, az OXYGRIFFE (a
tovabbiakban: Termék) azonos biocid termék engedélyezési eljardsaban a Termék centre technique
d’hygiene (128 avenue chateau fleury, 26104 romans sur isere, Franciaorszig, a tovabbiakban:
Engedélyes) altali forgalomba hozataldt és felhaszndlisat Magyarorszdgon HU-2020-SP-03;04-
00305-0000 engedélyezési szamu 52236-2/2020/KBKHF iktatoszami hatérozatot (a tovabbiakban:
Hatérozat) az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrol sz6l6 2016. évi CL. térvény. (a tovabbiakban:
Akr.) 90. § (1) bekezdése alapjan az alabbiak szerint

kijavitom:
1. A Hatérozat 1. szamt melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szadmt melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiad4satol szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznélhatok.

Hatdrozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatrozat kozlését6l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtidsdval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvenyszeékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviseldvel eljaré fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az iigyfél kérelmére - az tigy érdemi elbirdldséra lényegesen
ki nem haté eljardsi szabilyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot ij eljéras lefolytatasira
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.
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A keresetlevél benyijtdsdnak a dontés hatalyosulasara halaszt6 hatalya nincs.

A térvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezb a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz016 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2017. szeptember 29-én BC-
UE034323-48 iigyszam alatt kérelmezte a Termék azonos biocid termék engedélyezési eljaras
keretében torténé engedélyezését a QUARON PAA Family HU-2020-MA-02;03;04-00304-BF
termékcsalad INDAL PAA 5 termék HU-2020-MA-02;03;04-00304-1003 engedélyét alapul véve.

Az 52236-2/2020/KBKHF iktatoszamon 2020. december 9-én kiadott Hatérozatban a Termék SPC
dokumentuméban elirds tortént, ezért az 1. melléklet lecseréléssel torténd kijavitdsa mellett
dontottem.

Az Akr. 90 § (1) bekezdése szerint:

. Ha a dontésben elirds, illetve szamitasi hiba van, és az nem hat ki az iigy érdemére, a hatésdg a
dontést kijavitia.”

Fenti indokok alapjan az Akr. 81. §-a és 90 § (1) bekezdése alapjén a rendelkezd részben foglaltak
szerint dontéttem, s a mellékletben tortént elirast - annak jelen kijavité hatarozatom mellékletével
val6 cseréjével — kijavitottam.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosag, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazasdra és felhaszndlasdra
tiirelmi idét biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazasa vagy felhasznaldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id0 megadasanak lehetOségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazasa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a komyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak
szerint dontottem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskéromben, valamint a
févarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsarol, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016
(XII. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljdrva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az altaldnos kozigazgatési rendtartasrél szolé 2016. évi CL. térvény (a
tovabbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatisi
perrendtartasrél sz616 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. Az Akr. 90. § (3)
bekezdése rendelkezik arrél, hogy a dontés kijavitassal érintett része ellen ugyanolyan
jogorvoslatnak van helye, mint az eredeti dontés ellen volt. A Févarosi Torvényszék hataskorét és
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illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hataroztam
meg.

Az illeték mértékét az illetékekrSl sz6lo 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. december ,, W/”.
Dr. Miiller Cecilia

! Dr. Deim Szilyi
_AGosztilyvezetd

Kapjak:
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373






