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1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A Sharda Europe B.V.B.A (Heedstraat 158, 1730 Asse, Belgium, a tovébbiakban: Kérelmez0)
BC-EL060075-45 tligyszam® kérelmére indult, az Imidasect csotanyirtd gél (a tovabbiakban:
Termék) adminisztrativ modositasi eljaraséban a HU-2016-MA-18-00166-0000 engedélyszamra
vonatkozé6, KEF-196-17/2016 iktatészamon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély)
az aldbbiak szerint

médositom:

1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének pontjai helyébe az alabbi széveg 1ép:

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

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznaldsa sordn az engedélyben eléirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak
betartdsaval.

3. A Termékhez rendelt dsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatdrozat 2021. jinius 29-ig hatalyos.
5. Az Engedély 2. mellékletének tartalma bizalmas adatnak mindsiil.

2. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szamt melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabalyban eléirt 25.000 Ft igazgatési szolgéltatési dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlését6] szamitott 30 napon
belil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képvisel6vel eljar6 fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az tigyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem hat6 eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja,
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megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 0 eljaras lefolytatédsara
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalas tartasat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz016 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezeésli informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2020. junius 11.-én BC-EL060075-45
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének
adminisztrativ modositasat.

A Kérelmezo6 egy termék gyartdjanak hozzaadasat kérte.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgilat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatésaiért fizetendd dijakrol szolo 1/2009. (I. 30.) EtM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacio alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben eldirt kvetelményeknek megfelel.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos véltoztatdsokrél szoldé 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 2.
szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék adminisztrativ valtoztatdsinak
mindsiil, amely végrehajtasa el6tt bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzdinek §sszefoglaldja”
cimi dokumentum a kérelmezett adminisztrativ véltoztatds miatt jelen hatdrozat 1. sz4mu
mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzodinek Gsszefoglalojat.
A Termék jellemzdinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az é&ltaldnos kozigazgatasi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalésat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsigit. Az a.) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozo adatok
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bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat az Eredeti Engedély 2. sz&mt melléklete
tartalmazza.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikkibl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy uniés szinten engedeélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedely
megijitdsanak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndlasara
tiirelmi idét biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi id6 megadasanak lehet6ségét vizsgéltam az eljarasom soran. Megallapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tiirelmi id6 megéllapitasatol
eltekintettem.

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

w(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiads 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:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem teit eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

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

A biocid termék kolesonds elismerési eljards soran kiadott engedélyének adminisztrativ médositasi
eljarasa lefolytatasaért fizetendé igazgatési szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet
VI. 16. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést mell6ztem.

Déntesemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskorémben, valamint a
JOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
veégleges.

A jogorvoslat lehetdségét az altalanos kozigazgatasi rendtartisrél szold 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjdn biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol sz0l6 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A Févarosi
Torvenyszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatédroztam meg.
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Az illeték mértékét az illetékekrdl szold 1990. évi XCIIL. torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrdl pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.
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Budapest, 2020. augusztus WA

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
_._ nevében €s megbizasabol

Kapjék:

1. Sharda Europe B.V.B.A., Heedstraat 158, 1730 Asse, Belgium

2. Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanytgyi és Infekciokontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4, Irattar
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