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Iktatoszam: 726-7/2020/KBKHF Targy: Imidasect hangyairté gél
Ugyintézd: Szab6é Henrietta +36 1 476 6431 engedélyének adminisztrativ modositisa
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugymtézt’ijuk -
Melléklet:

1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A Sharda Europe B.V.B.A (Heedstraat 158, 1730 Asse, Belgium, a tovébbiakban: Kérelmez8) BC-
CD060076-61 tigyszamu kérelmére indult, az Imidasect hangyairtd gél (a tovibbiakban: Termék)
kolesonds elismerési eljardsidban a HU-2016-MA-18-00164-0000 engedélyszamra vonatkozoé,
14070-2/2017/ KORTAP iktatészamon hivatalbél modositott KEF-1152-20/2016 iktatészamon
kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély)

modositom

1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének pontjai helyébe az alabbi sziveg 1ép:
1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznalasa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartaséval.

3. A Termékhez rendelt Osszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2021. junius 29-ig hatalyos.

5. Az Engedély 2. szamu mellékletében megadott informaciok bizalmas adatnak minésiilnek.
2. Az Eredeti Engedély 1. szamt melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szami melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabalyban eldirt 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadasatél szamitott 180 napig forgalomba hozhat6k és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.
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Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd tligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyr Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviselével eljaro fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus uton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen ki
nem hatd eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 0j eljaras lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldséra halaszté hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkdoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazdasardl és felhasznaldsardl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2020. janius 11-én BC-CD060076-61
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének adminisztrativ
modositasat.

A Kérelmez6 a termék (j gyartéhelyének hozzaadasat kérte.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatisi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrol szolo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovdbbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatérozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

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

Az orszagos tisztiféorvos a Korméanyrendelet értelmében az engedély modositasi eljardsaban
szakhat6sagot koteles bevonni.

Az adminisztrativ valtoztatds tekintetében szakkérdés nem merilt fol, igy az orszagos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatosag megkeresésétol eltekintettem.

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrdl szolé 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 2.
szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a Termék adminisztrativ valtoztatdsanak
mindsiil, amely végrehajtasa elétt bejelentés szikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemz6inek dsszefoglaldja”
cimii dokumentum a kérelmezett adminisztrativ valtoztatds miatt jelen hatarozat 1. szdmu
mellékletével lecserélésre keriil.
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foglaltak alapjan hatiroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrél sz616 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2020. augusztus ,, £,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifGorvos
nevében €s megbizasabol

Kapjak:
1. Sharda Europe B.V.B.A (Heedstraat 158, 1730 Asse, Belgium); R4BP-n keresztiil

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. Irattar
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