NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 18966-10/2020/KBKHF Targy: Sojet légyirté granulatum forgalomba
Ugyintézé: Bacs6 Janos, +36 1 476 1100 /2200  hozatali  engedélyezése egymast  kdvetd
kolcsonds elismerési eljarasban

Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szamra hivatkozzon! Ugyintézﬁj tik: -

Melléklet:
1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A Sharda Cropchem Espaiia S.L. (Edificio Atalayas Business Center, Carril Condomina N°3
Planta 12., Murcia, 30006, Spanyolorszdg; a tovabbiakban: Kérelmezé) BC-QU058472-07
tgyszamu kérelmére indult, a Sojet légyirté granulitum (a tovébbiakban: Termék) egymast
kovetd kolestnds elismerési eljarasdban a Termék altali forgalomba hozatalit és felhaszndldsdt
Magyarorszagon HU-2020-MA-18-00294-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzdinek Gsszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa €s felhaszndldsa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

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

4. Jelen hatarozat 2023. december 13-ig hatalyos.

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabalyban el6irt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kdzlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez0 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétél szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benytjtasdval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvenyszekhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselOvel eljaré f€l, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 0 eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszek a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halasztd hatélya nincs.

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

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésii informdacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2020. 4prilis 8-4n BC-QU058472-07
igyszam alatt kérelmezte Termék a Német Kompetens Hatosag altal 2018. december 13-an kiadott,
DE-0019989-18 engedélyszami engedélyének egymast kovetd kdlesonds elismerési eljarasat.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dijakrél szold 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

»4. $§ (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba
és hasznalhato fel.”

A szakmai koordindtor 2020. oktéber 5-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megéallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel.

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

A tagallamok biocid kompetens hatdsagai altal elfogadott ajanlis szerint (CA-Septl4-Doc.5.7 -
Final - Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product
authorisations linked to other authorisations through certain authorisation procedures) az
engedélyek megujitasi folyamaténak eldsegitése érdekében a kolcsonds elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljarés alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatarozat rendelkez6 része 4. pontjaban a hatdrozat idobeli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznaldi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b)
pontja alapjan hatdroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategoridgjat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés b)
pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatasi rendtartasr6l szolo 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcidkrol szerez
tudomdast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és
az Ugynokségnek, vagy unids 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 mddosithatja, ha:
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»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

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

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mads tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetend§
igazgatasi szolgéltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan 4llapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgdltatasi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést mell6ztem.

Doéntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hatdskérémben, valamint a févdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl szold 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetoseget az altalanos kozigazgatéasi rendtartasrél sz6lo 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartdsrol szold 2017. évi I torvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Fovérosi
Toérvényszék hataskorét és illetékességeét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatiroztam meg,.

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

Budapest, 2020. oktober ,,té &

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tlszt1foorvos

N\ Dr. Dela Szilvia
\ féosztalyvezetd
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Kapjak:
1. Edificio Atalayas Business Center, Carril Condomina N°3 Planta 12., Murcia, 30006,
Spanyolorszag, R4BP-n keresztiil
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag(@nnk.gov.hu
4. Irattar
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