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HATAROZAT

A Sharda Europe B.V.B.A (Heedstraat 58., Asse, 1730, Belgium; a tovabbiakban: Kérelmezd)
BC-EW056234-21 tgyszamu kérelmére indult, az Imidasect hangyairté gél (a tovabbiakban:
Termek) forgaloma hozatali engedélyének megujitasi eljarasaban HU-2016-MA-18-00164-0000
engedélyszdmra vonatkozo, a 14070-2/2017/KORTAP, a 726-7/2020/KBKHF és a 36315-
2/2021/KBKHF iktatdszamu hatérozatokkal modositott KEF-1152-20/2016 iktatoszamon kiadott
engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint hivatalbol

modositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezé részének 4. pontja helyébe az alabbi szdveg 1ép:

4. Jelen hatérozat 2022. december 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedely 1. €s 2. szdmu melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szam0 melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
Hatarozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez0 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozlésétd] szamitott 30 napon
belill kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyljtasdval. A keresetlevelet a Févarosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képvisclével eljard fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus uton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralaséra lényegesen
ki nem hato eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megdllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot \j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldséra halaszt6 hatalya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozasaban a feleket jévedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas
tartdsat, €s azt a birésag sem tartja szitkségesnek, a birdsag az iigy érdemében targyalason kiviil
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hataroz. Targyalas tartisat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztésa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezé a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndldsdrol sz016 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésii informaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. december 28-4n BC-
EWO056234-21 lgyszam alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali engedélyének kolesénos
megujitasat. Az eljarasban referencia-tagallamként Németorszag vesz részt.

A Német Kompetens Hatosdgnal az engedély megujitasi eljardsa 2022. marcius 31-én lezarult,
azonban a megujitsi eljarassal kapcsolatban kifogasok meriiltek fel, amelyek jelenleg a
koordinaciés csoport elé keriilltek és egyeztetés targyat képezik. Mivel a Magyar Kompetens
Hatosag altal kiadott HU-2016-MA-18-00164-0000 engedély érvényessége 2021. december 31-én
lejart, a Magyar Kompetens Hat6sdg a forgalomba hozatali engedélyt hivatalbol 2022. december
31-re modositja.

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

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

Az Eredeti Engedély 1. szdmi mellékleteként szerepl6 ,,Biocid termék jellemz6inek 8sszefoglaléja”
¢s a 2. szdmu mellékletként szerepl6 ,,Teljes Osszetétel” cimil dokumentumok a valtoztatds miatt
jelen hatdrozat 1. szamu mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek dsszefoglalojat.
A Termék jellemzdinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatési rendtartdsrol szol6 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalt és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

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 befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésagnak és
az Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztif6orvos 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 informdciok alapjan keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tetl eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”
Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.
A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatdsi dijanak lerovasa kévetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melléztem.

Jelen hatdrozat annak kézlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.
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A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kozigazgatasi perrendtartasrol sz6lé 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) éallapitja meg. A
Févarosi Toérvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illetek mértékét az illetékekrdl szolé 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. aprilis ,,/ 2

Dr. Miiller Cecilia
orszéagos tisztiféorvos
neveében € gbizasabol

Kapjak:
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