=
NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatbsdgi Foosztily
Biocid Kompetens Hat6sfgl Osztaly

Tktatoszdm: 35461-11/2023/KBKHF Thrgy: Az Imidasect hangyairté gél
Ugyintézé: Szab6 Henrietta forgalomba hozatali engedélyének jelentds
Telefon: +36 1 476-6431 mértékli médositisa

Hivatkozési szém: -

Ugyintéz6itik: -
Kérem, hogy vilaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A Sharda Europe B.V.B.A (Heedstraat 58, 1730 Asse, Belgium, a tovibbiakban: Kérelmez) BC-
XV079161-02 tigyszamu kérelmére indult, az Imidasect hangyairté gél (a tovébbiakban: Termék)
jelentds véltoztatisra vonatkozd eljérésdban a HU-2016-MA-18-00164-0000 engedélyszémra
vonatkozé, a 14070-2/2017/KORTAP, a 726-7/2020/KBKHF, a 36315-2/2021/KBKHF, a 8120-
3/2022/KBKHF, és a 02308-2/2023/KBKHF hatérozatokkal médositott KEF-1152-20/2016
iktatészémon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti Engedély) az alédbbiak szerint

médosftom:

1. Az Eredett Engedély 1. szémi melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmii melléklete 1ép.
Az Fredeti Engedély egyebekben viltozatlan.

Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabéalyban eléirt 200 000 Ft igazgatési szolgaltatdsi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiad4sat6l szémitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznalhaték.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd {igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kizlését6l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtisdval. A keresetlevelet a Fdvérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviselével eljard fél, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizar6lag elektronikus tton
nyyjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralaséra lényegesen ki
nem hatd eljarasi szabélyszegés kivételével - jogsértés megillapitdsa esetén megvéltoztatia,
megsemmisfti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 0j eljards lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtdsénak a dontés hatélyosuldséra halaszté hatélya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozésdban a feleket jovedelmi és vagyoni

viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartdsat,

¢és azt a bir6sdg sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az ligy érdemében targyaldson kiviil hatdroz.
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Térgyalés tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye,

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésii informéciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2022. augusztus 5-én BC-XV(079161-
02 iigyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének jelentds véltoztatdsit. Az eljardsban referencia-
tagallamként Németorszag vett részt.

A Keérelmezd vj célszervezet hozzdaddsét, valamint az eltarthatésagi idé médositdsat kérte.

A Kérelmezd az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgilat egyes kbzigazgatési eljardsaiért
és igazgatési jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrél sz6lé6 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 18. pontja alapjén meghatdrozott 200 000 Ft
igazgatési szolgéltatdsi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL.28.) Korményrendelet (a tovibbiakban: Korményrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhatc forgalomba és
haszndlhaté fel.”

A szakmai koordinétor 2023. november 10-én megkiildGtt szakmai véleménye alapjén megéllapitéast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eléirt kévetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékelkel kapcsolatos véltoztatdsokrol sz616 354/2013/EU rendelet mellékletének 2. cim 5. pontja,
¢s a 3. cim 1. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék jelentds véltoztatdsdnak mindsiil,
amely végrehajtéisa el6tt bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szamt mellékleteként szerepl6 SPC cim(i dokumentum a kérelmezett jelentds
véltoztatds miatt jelen hatdrozat 1. szdmi mellékletével lecserélésre keriil,

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz&inek 8sszefoglaldjat.
A Termék jellemzdinek 8sszefoglal6ja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az 4ltalénos kozigazgatési rendtartdsrdl sz6lé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkez6 részben foglaltak szerint ddntdttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznéldsét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint: .

wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid

termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitasanak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévl készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi iddt biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tilrelmi id6 megadédsdnak lehetdségét vizsgéltam az eljardsom sorédn. Megdllapitottam, hogy a
meglévé készletek forgalmazdsa vagy felhasznéldsa az emberi egészségre, az 4llati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak szerint
dontdttem.

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

»{1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcidkrdl szerez
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tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyniskségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszigos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjdn keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezetiségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolghlé forgalmazdsi, felhasznélési feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély mbdositasét kell kezdeményeznie.

A biocid termék jelentds médositési eljérasa lefolytatasaért fizetendd igazgatési szolgaltatasi dfjat az
Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 18. pontja alapjén éllapitottam meg.

A jelen eljérés igazgatési szolgéltatdsi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljérédsi koltség viselésére
vonatkozé dontést mellbztem.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskorémben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi kerileti) hivatal népegészségilgyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovabba az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljirva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjdn
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az éltaldnos kdzigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. tdrvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatisi
perrendtartasrol sz6l6 2017. évi 1. torvény (a tovdbbiakban: Kp.) dllapitja meg. A Fovdrosi
Toérvényszék hatdskorét &s illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrd] sz616 1990, évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. november,,' L”.

Dr. Miiller Cecflia
orszagos tisztifSorvos
_amevghen és mépbizdsdbol
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\ Dr. Heim Szilvia
\E tbosztélyvezetd

Kapijdk:
1. Sharda Europe B.V.B.A (Heedstraat 58, 1730 Asse, Belgium), R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztdly, mrlf@nnk.gov.hu
3. Irattér
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