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Iktatoszam: 8118-3/2022/KBKHF Targy: Imidasect csotanyirté gél forgalomba
Ugyintéz6: Bacso6 Janos, +36 1 896 8546 hozatali engedélyének megutjitasa

Hivatkozasi szdm: -
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Melléklet:

1. SPC (13 oldal)

HATAROZAT

A Sharda Europe B.V.B.A (Heedstraat 58., Asse, 1730, Belgium; a tovabbiakban: Kérelmezd)
BC-BN056205-43 iigyszamu kérelmére indult, az Imidasect csétanyirté gél (a tovabbiakban:
Termék) forgalomba hozatali engedélyének megujitasi eljardsaban HU-2016-MA-18-00166-0000
engedélyszamra vonatkozd, a 729-7/2020/KBKHF és a 36319-2/2021/KBKHF iktatoszamu
hatdrozatokkal modositott KEF-196-17/2016 iktatészamon kiadott engedélyét (a tovabbiakban:
Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

megujitom:

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

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznaldsa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatarozat 2026. december 14-ig hatélyos.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez a jogszabdlyban eléirt 375.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Az Eredeti Engedély hatalyat veszti.

Hatdrozatom annak kozlésével vegleges.

A hatéarozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétél szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képvisel6vel eljaro fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus uton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldsdra lényegesen
ki nem hat6 eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot Uj eljards lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatdlyosulasara halaszté hatdlya nincs.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hat6sagi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: +36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 355530977




A kozigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozésaban a feleket jévedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas
tartdsat, és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a bir6éség az tigy érdemében targyaldson kiviil
hataroz. Targyaléds tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsarol és Jelhasznaldsdrdl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésii informacids rendszerben (a tovédbbiakban: R4BP) 2019. december 26-4n BC-
BN056205-43 iigyszam alatt kérelmezte a forgalomba hozatali engedélyének megujitdsat, Az
eljrasban referencia-tagallamként Németorszag vett részt.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatdsi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatisaiért fizetendd dijakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 37. pontja alapjan meghatarozott 375 000 Ft
igazgatési szolgaltatési dijat megfizette.

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

»4. 8 (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdaban hozhaté forgalomba
és hasznalhatd fel.”

A szakmai koordinator 2022. 4prilis 29-4n megkiildétt szakmai véleménye alapjén megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel.

A dokumentacié értékelése soran g Vvéralvaddsgatlo hatdsi rdgesdloirté szereknek az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandesi rendelet 23. cikiének (3) bekezdése szerinti Gsszehasonlité
értékelésével kapesolatos kérdések megvilaszolésardl sz616 2017/1532/EU bizottsagi végrehajtasi
hatérozatban foglaltak keriiltek figyelembe vételre, azok Magyarorszagra vonatkozéan kimeritéek
¢s helytélléak, igy az 6sszehasonlité értékelés elvégzésétdl eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék Jellemzéinek osszefoglaldjat.
A Termék jellemzoinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szdmu mellékletét képezi.

A tagillamok biocid kompetens hat6sdgai altal elfogadott ajanlds 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 megtjitasi folyamaténak elésegitése érdekében a kélesonds elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejérati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezé nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatdrozat rendelkez$ része 4. pontjdban a hatarozat idébeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznalbi kategoridjt a Kormanyrendelet 17/A. § ( 1) bekezdés b) és d)
pontja alapjan hataroztam meg.

cre g

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategériajat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés c)
pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjén az 4ltaldnos kozigazgatasi rendtartdsrol szl 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhaszndlasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.
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Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozatalanak és felhasznalasinak engedélyét megujitom,
az Eredeti Engedély mellékleteivel egyiitt hatdlyat veszti.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldalhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcickrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és
az Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.

Felhivom a figyelmet tovabb4 arra, hogy az orszagos tisztifSorvos a Rendelet 48, cikke alapjan a
termek engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitets Jeltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezets informdcicdk alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjaul szolgald forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagallamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének megujitasui eljarasa
lefolytatdsaért fizetends igazgatési szolgéltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 37,
pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaréas igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kévetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozd dontést melléztem.

Dontésemet a Korméanyrendelet 4., 7. és 13/A. §-aban biztositott hatésk6rémben, valamint o
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint q Jjdrasi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrél, tovabbd az egeészségugyi dllamigazgatdsi szery kijelolésérdl szol6 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetSségét az altalanos kdzigazgatasi rendtartdsrol szolé 2016, ¢vi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kézigazgatési
perrendtartasrél sz6l6 2017, évi I. térvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitia meg. A Févirosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatiroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz6l6 1990 ¢vi XCIIL. torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési Jogrdl pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. majus ,, { j o

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és

Kapjak: "
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