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HATAROZAT

A Sharda Cropchem Espaifia S.L. (Prime Business Park, Dashrathlal Joshi Road, Vile Parle (W),
400056 Mumbai, India, a tovibbiakban: Engedélyes) a Sojet 1égyirté granuldtum (a tovébbiakban:
Termék) HU-2020-MA-18-00294-0000 engedélyszémra vonatkozd, a 09362-7/2023/KBKHF
szamon médositott, 18966-10/2022/KTEF iktatészémon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti
BEngedély) az al4bbiak szerint

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

4, Jelen hatdrozat 2024, december 13-ig hatalyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdmn melléklete helyébe a jelen hatédrozat 1. szémi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A hatdrozatot sérelmez6 Ugyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlésétd]l szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtisdval. A keresetlevelet a F&vdrosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségigyi Kozponthoz kell benyljtani. A jogi
képvisel6vel eljérd fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizdrélag elektronikus uton
nyijthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az figyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem haté eljérdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hat6sdgot 1ij eljirds lefolytatasdra
utasitja. Jogsértés hifnyiban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benynjtasénak a dontés hatdlyosuldséra halaszt6 hatdlya nincs.

A trvényszék a kozigazgatési pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek birmelyikének kérelmére
azonban tirgyalast tart. Targyalds tartdsit a felperes {ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztidsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljirds illetékkételes, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdisarél és felhaszndlasdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésii informéci6s rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022. jinius 10-én BC-GS076097-15
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyének megiijitasat.
Az eljdrésban Németorszdg jér el referens tagallamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kdlcsonds elismerési eljdrds targydt
képezd engedélyek megujitdsdra vonatkozo szabdlyok tekintetében tirténd kiegészitésérd szbl6
492/2014/EU felhatalmazéson alapulé rendelete (a tovdbbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

~Amennyiben az engedélyes dltal nem befolydsolhata okokbdl az engedély megijitdsdrdl annak
lejdrati idopontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatdsdg az értékelés elvégzéséhez
sziikséges idbtartamra megiijitja az engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megujitési eljards az Engedélyes onhibdjén kiviil nem zirul le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet S. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély id6beli hatély4t 2024, december
13-ig hivatalbél meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 véltoztatdsa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd

Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
haszndlhaté fel,

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek &sszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek §sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjdn az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrol sz6lé6 2016, évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr,) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkezb részben foglaltak szerint déntéttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»Ad 89. cikktol eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megiijitdsdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tlirelmi idé megadésénak lehetdségét vizsgiltam az eljardsom sorén. Megéllapitottam, hogy

dbntésem a meglévd készletek forgalmazisit nem befolydsolja, igy a tiirelmi id6 megéllapitdsétél
eltekintettem.,

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyagga! (hatéanyagokkal) karcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovdbbé arra, hogy az orszégos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:
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¢) az engedélyes nem teit eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjdul szolgdlé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
mdédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositésat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskérdmben, valamint a
Jfdvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejlileg az Akr. 82, § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
veégleges,

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kdzigazgatsi perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi 1. térvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitia meg. A

Févéarosi Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12, § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrol 52616 1990. évi XCIIL. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. december ,, { ”.

Dr. Miiller Cecflia
orszagos tisztifborvos
neveben és megbizasabol

A
Dr. Deim Szilvia
foos/1dlyvezetd
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