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HATAROZAT

A Sharda Europe B.V.B.A (Heedstraat 58., Asse, 1730, Belgium, a tovédbbiakban: Engedélyes) a
Imidasect hangyairté gél (a tovibbiakban: Termék) HU-2016-MA-18-00164-0000 engedélyszémra
vonatkoz6 a 14070-2/2017/KORTAP, a 726-7/2020/KBKHF a 36315-2/2021/KBKHF és a 8120-
3/2022/KBKHF iktatdszami hatirozatokkal médositott KEF-1152-20/2016 iktatészémon kiadott
engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalb6l

mddositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezb részének 4. pontja helyébe az aldbbi széveg 1ép:

4, Jelen hatérozat 2027. mércius 3-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szami melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szémi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétol szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtisdval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviselbvel eljaré fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus titon
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdléséra 1ényegesen ki
nem hat6é eljardsi szabédlyszegés kivételével - jogsértés megdllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisfti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot Gj eljarés lefolytatiséra
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtisénak a dontés hatélyosuldséra halaszt6 hatélya nincs.

A térvényszék a kozigazgatési pert tdrgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyalést tart. Térgyalads tartdsit a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljdrds illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsarél sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésii informéciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2019. december 28-4n BC-EW056234-
2] Ugyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhaszndldsi engedélyének
meg(jitasét. Az eljirdsban Németorszag jér el referens tagéllamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kilcsonds elismerési eljdrds targydt
képezi engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitéséré szo6lo
492/2014/EU felhatalmazéson alapuld rendelete (a tovabbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

»Amennyiben az engedélyes dital nem befolydsolhato okokbdl az engedély megijitasérél annak
lejdrati iddpontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatésdg az értékelés elvégzéséhez
sziikséges iddtartamra megijitia azengedéiyt. "

Tekintettel arra, hogy megujitisi eljards az Engedélyes nhibéjén kivill nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély id6beli hatélyat 2024, jtlius 1-ig
hivatalb6l meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id véltoztatdsa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatarozat 1. sz. mellékiete 1ép.

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

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

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglal6jét.
A Termék jellemz6inek 8sszefoglal6ja jelen engedély 1. szdmib mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az ditaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016, évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntSttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitasanak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi id6t biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovébbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id0 megaddsénak lehetGségét vizsgiltam az eljardsom sorén. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazésit nem befolyésolja, fgy a tiirelmi id6 megéllapitédsatol
eltekintettem.,

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésignak és az
Ugyndkségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovibbé arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandd — a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjiul szolgdlé forgalmazési, felhasznélési feltételei
mdédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositdsét kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatéskdromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijel6lésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszigos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetSségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatési perrendtartésrél sz616 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. A
Févérosi Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § 4
bekezdésében foglaltak alapjan hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. januér ,, ¢ .

Dr. Miiller Cecilia
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