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1. SPC (13 oldal)

HATAROZAT

A Sharda Europe B.V.B.A. (Heedstraat 58., Asse, 1730, Belgium; a tovabbiakban: Kérelmez6) BC-
RD111215-58 tigyszamu kérelmére indult, az IMIDASECT csotanyirté gél (a tovabbiakban:
Termék) adminisztrativ valtoztatasra vonatkozo eljardsaban a HU-2016-MA-18-00166-0000
engedélyszamu, 8118-3/2022/KBKHF iktatoszamon megujitott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti
Engedély) az alabbiak szerint

modositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szdmua melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld a biocid termékek
forgalmazasardol és felhasznalasarol szolo 528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk
(1) bekezdésben meghatarozott kotelezd melléklet (a tovabbiakban: SPC).

A Kérelmez0 a jogszabalyban eldirt 33 700 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelden forgalomba hozott készleteire tlirelmi
1d6 vonatkozik, azok jelen hatarozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk €s tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez6 tligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Fdévarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képviseldvel eljaré fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarolag
elektronikus uton nytjthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara 1ényegesen ki
nem hat6 eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszeék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halasztd hatalya nincs.

A kozigazgatasi per illeteke 30 000,- Ft, mely vonatkozasdban a feleket jovedelmi €és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat,
€s azt a birosag sem tartja sziikségesnek, a birosadg az iligy érdemében targyaldson kiviil hataroz.
Targyalés tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztasa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nngyk.gov.hu; Hivatali kapu KRID azonosito: 163763102
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INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésli informdacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2025. oktdber 20. napjan BC-
RD111215-58 ligyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ valtoztatasat.

A Kérelmezo tovabbi kereskedelmi nevek hozzaadasat kérte.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrol szold 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 33 700 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairol sz616 316/2013.
(VIIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.”

Megéllapitést nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécio6 alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

Az Europai Parlament és a Tandacs 528/2012/EU rendeletének megfeleloen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol sz0l6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a Termék adminisztrativ véltoztatdsdnak
mindsiil, amely végrehajtasa elott bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szdmu mellékleteként szerepld SPC cimli dokumentum a kérelmezett
adminisztrativ valtoztatas miatt jelen hatarozat 1. szdmu mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 6sszefoglalojat.
A Termék jellemzdinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése és 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktol eltérve, amennyiben az illetékes hatdosdag, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitasanak
megtagadasarol hataroz, a meglévo készletek forgalmazasara és felhasznalasara tiirelmi idot biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazasa vagy felhasznalasa az emberi egészségre, az allati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockadzatot jelent.”

A tirelmi 1d0 megadasanak lehetségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazésa vagy felhasznalasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy a rendelkez6 részben foglaltak szerint
dontottem.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban talalhato
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informaciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynéokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynékségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:
,a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;

b) az engedeély megadasara hamis vagy félrevezeto informaciok alapjan keriilt sor, vagy
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¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgaldé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék adminisztrativ modositasi eljarasa lefolytatasaért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi
dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melldztem.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskoromben, valamint a
fovarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasarol, tovabba az egészségiigyi dallamigazgatasi szerv kijelolésérol szold 385/2016
(XII. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetéséget az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabdlyait a kozigazgatdsi
perrendtartasrél szolo 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Fdvarosi

Torvényszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szo16 1990. évi XCIIL. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Kelt Budapesten, az idobélyegzében foglalt idépontban

Dr. Surjan Orsolya
orszagos tisztiféorvos
nevében €s megbizasabol

Dr. Deim Szilvia
fosztalyvezetd

Kapjak:
1. Sharda Europe B.V.B.A., Heedstraat 58., Asse, 1730, Belgium; R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nngyk.gov.hu
3. Irattar
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