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1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A Sharda Europe B.V.B.A. (Heedstraat 58., Asse, 1730, Belgium; a tovabbiakban: Kérelmezd)
BC-EW056234-21 ligyszamu kérelmére indult, az Imidasect hangyairté gél (a tovabbiakban:
Termék) forgalomba hozatali engedélyének megujitasi eljarasaban HU-2016-MA-18-00164-0000
engedélyszamra vonatkozd, a 726-7/2020/KBKHF és a 14070-2/2017/KORTAP iktatoszamu
hatarozatokkal modositott KEF-1152-20/2016 iktatészamon kiadott engedélyét (a tovabbiakban:
Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbol

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének pontjai helyébe az alabbi szoveg 1ép:
1. A biocid termék jellemzoinek dsszefoglalojat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmu

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa €s felhasznaldsa soran az engedélyben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartisaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatarozat 2021. december 31-ig hatalyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdmu melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szamu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatarozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétél szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselovel eljaro fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus Giton
nyujthatja be.
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A végleges hatarozatot a torvényszek az ligyfél kérelmére - az tigy érdemi elbiralasara 1ényegesen
ki nem hat6 eljarasi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszté hatdlya nincs.

A torvényszek a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Téargyalds tartdsdt a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztidsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljarés illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznaldsdrdl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informécios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. december 28-én BC-
EW056234-21 ligyszam alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali engedélyének kélcsonds
megujitasat. Az eljarasban referencia-tagallamként Németorszag vett részt.

A Német Biocid Kompetens Hatésag az R4BP informécids rendszeren keresztiil 2021. junius 2-i
lizenetében jelezte, hogy a Termék forgalomba hozatali engedélyének megyjitasi eljarasat 2021.
junius 29-ig nem tudja befejezni, ezért a forgalomba hozatali engedély érvényességét hivatalbol
2021. december 31-re médositja.

A tagallamok biocid kompetens hatdsagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septl4-Doc.5.7 -
Final - Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product
authorisations linked to other authorisations through certain authorisation procedures) az
engedélyek megujitasi folyamatanak eldsegitése érdekében a kolcsonds elismerési eljards soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képez6 nemzeti engedély
lejarati idejével.

A fent emlitettek miatt a Magyar Biocid Kompetens Hatosag a Termék forgalomba hozatali
engedélyének érvényessegi idejét hivatalbol 2021. december 31-re modositja.

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

4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba
és hasznalhato fel.”

A Rendelet 22. cikke szerint az engedé€ly tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 6sszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek sszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjdn az altaldnos kozigazgatasi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontéttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznélasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosag, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak  megtagaddsdrdl  hatdroz, a meglévé  készletek  forgalmazdsdra és
Sfelhaszndldsara tiirelmi id6t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy
felhaszndlasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy a kornyezetre nézve
elfogadhatatlan kockadzatot jelent.”

A tiirelmi 1d6 megadasanak lehetoségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazéasa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
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a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot 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 taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrél szerez
tudomadst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésignak és
az Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan 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 informdcick alapjén keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett elegel az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjédul szolgalé forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Jelen hatdrozat annak koézlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetéségét az édltalénos kozigazgatasi rendtartasrol szol6 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatisi
perrendtartasrol sz0l6 2017. évi I térvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févarosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2021. junius ,, 24 .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és

Kapjak:
1. Sharda Europe B.V.B.A., Heedstraat 58., Asse, 1730, Belgium; R4BP-n keresztiil
2. Irattar
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