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1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A Sharda Europe B.V.B.A. (Heedstraat 58., Asse, 1730, Belgium; a tovabbiakban: Kérelmez®)
BC-BN056205-43 ligyszamu kérelmére indult, az Imidasect csétanyirté gél (a tovabbiakban:
Termék) forgalomba hozatali engedélyének megujitasi eljarasaban HU-2016-MA-18-00166-0000
engedélyszamra vonatkozo, a 729-7/2020/KBKHF iktatoszamu hatarozattal modositott KEF-196-
17/2016 iktatészamon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint
hivatalbol

maddositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének pontjai helyébe az alédbbi szdveg 1ép:
1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szami

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhaszndldsa soran az engedélyben eléirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szami mellékletében foglaltak betartasaval.

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

4. Jelen hatarozat 2021. december 31-ig hatéalyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szdmt melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
1d6 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatok és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez0 tligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétél szamitott 30 napon
beliill kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszekhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviseldvel eljaré f€l, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus titon
nyujthatja be.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian Gt 2-6, Tel: + 36 1 476 1195,
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A végleges hatdrozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot \j eljaras lefolytatiséra
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyljtasanak a dontés hatalyosulasara halaszté hatalya nincs.

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

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznaldasardl sz6l6 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informdcids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. december 26-4n BC-
BN056205-43 tigyszam alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali engedélyének koélcsonds
megujitasat. Az eljarasban referencia-tagillamként Németorszag vett részt.

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

A tagallamok biocid kompetens hatésdgai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septi4-Doc.5.7 -
Final - Harmonised approach to the conmsideration 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 eljaras soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével.

A fent emlitettek miatt a Magyar Biocid Kompetens Hatdsdg a Termék forgalomba hozatali
engedélyének érvényességi idejét hivatalbol 2021. december 31-re mddositja.

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

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

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

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 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 dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak  megtagaddsdrdél  hatdroz, a meglévd  készletek forgalmazdsdra és
Jelhaszndldsdra tirelmi idét biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy
Sfelhaszndlasa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve
elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tlirelmi 1d6 megadésanak lehetdségét vizsgaltam az eljardsom sordn. Megallapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazdsa vagy felhasznalasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
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a komyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezé 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 (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és
az Ugyndkségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjan keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem teit eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek,

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasét kell kezdeményeznie.

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

A jogorvoslat lehetdségét az dltaldnos kozigazgatasi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolé 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) éallapitja meg. A Févarosi
Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

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

Budapest, 2021. jinius ,,l('( o

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
neveben €s megbizasabol
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