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HATAROZAT

A Sharda Europe B.V.B.A (Heedstraat 58., 1730 Asse, Belgium; a tovébbiakban: Kérelmez6) BC-
TF070718-26 tigyszdmt kérelmére indult, a KILLMETHRIN 2.5 WP cs6tinyirté nedvesithet6
por (a tovébbiakban: Termék) egymést kdvetd kdlcsdnds elismerési eljérdsiban a Termék
forgalomba hozataldt és felhaszndldsit Magyarorszigon HU-2023-MA-18-00446-0000
engedélyezési szdmon az alébbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsarol és felhaszndldsdrdl szolo 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatérozott kotelezd mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szému melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhaszndlésa sordn az engedélyben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szémi mellékletében foglaltak betartdséval.

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

4. Jelen hatérozat 2028. oktéber 8-ig hatélyos.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabélyban elbirt 500 000 Ft igazgatési szolgéltatdsi dfjat megfizette.
Hatérozatom annak kézlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat k6zlésétél szdmitott 30 napon
belill kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benytjtiséval. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz (a tovébbiakban: NNK) kell
benyuijtani. A jogi képviselével eljaré fél, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizdrélag
elektronikus tton nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a trvényszék az tigyfél kérelmére - az {igy érdemi elbirdliséra lényegesen ki
nem haté eljirdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 1j eljérds lefolytatésara
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtisénak a dontés hatdlyosuléséra halaszt6 hatélya nincs.

A kdzigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozésiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalés tartésat,
és azt a birsig sem tartja szilkségesnek, a birésdg az ligy érdemében térgyalson kivil hatéroz.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatésdgi Fbosztdly
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 163763102



Targyalas tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Bnnek elmulasztésa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésti inform4cids rendszerben (a tovibbiakban: R4BP) 2021. oktéber 15-én BC-TF070718-26
ligyszdm alatt kérelmezte a Termék Gorog Kompetens Hatdség 4ltal 2018. oktéber 9-én kiadott,
TI118-0323 engedélyszémt engedélyének egymést kvetd kilesdnds elismerését.

A Kérelmez az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatdsi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dfjakrél sz6l6 1/2009. (I 30.) EUM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjén meghatérozott 500 000 Ft
igazgatési szolgéltatési dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unics engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté Jorgalomba és
haszndlhato fel.”

A szakmai koordinétor 2023. februdr 21-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentéci6 alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk 1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek Osszefoglal6jat.
A Termeék jellemz8inek dsszefoglal6ja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hat6ségai 4ltal elfogadott ajanlés szerint (CA-Septi4-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 el6segitése érdekében a kdlcsdnds elismerési eljarés sorén kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az eljérés alapjét képezd nemzeti engedély lejérati idejével.

A hatérozat rendelkez$ része 4. pontjiban a hatérozat idébeli hatdly4t a fentickre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék biocid hatéanyagként brodifakumot tartalmaz. A brodifakum helyettesitendd
hat6anyagnak mindstil a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) és e) pontja értelmében. A dokumentécié
értékelése sorén a véralvaddsgatls hatdsti rdgesdléirtd szereknek az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti Gsszehasonlité értékelésével
kapcsolatos kérdések megvdlaszoldsdrél s2616 2017/1532/EU bizottségi végrehajtdsi hatérozatban
foglaltak kertiltek figyelembe vételre, azok Magyarorszégra vonatkozéan kimeritek és helytall6ak,
{gy az 8sszehasonlit értékelés elvégzésété] eltekintettem.

A Termék engedélyezett felhasznil6i kategéri4jat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
és 1/B. §-a alapjén hatdroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazdsi kategéridjat a Korményrendelet 17/A. § (2) bekezdés b) pontja
alapjén hatéroztam meg.

Fenti indokok alapjén az &ltaldnos kozigazgatési rendtartésrol sz616 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint ddntdttem, a termék forgalomba hozatalét és
felhasznéldsét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrdl szerez
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tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
terméek engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy Jélrevezet informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjéul szolgilé forgalmazdsi, felhaszndldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositdsét kell kezdeményeznie,

A biocid termék m4s tagéllamban kiadott engedélyének egymdst kivetd k8lcsdnds elismerési eljérésa
lefolytatésaért fizetendd igazgatési szolgéltatési dfjat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet VI. 14,
pontja alapjén éllapitottam meg.

A jelen eljérés igazgatési szolgéltatési dijénak lerovésa kivetkeztében az eljarési koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melléztem.

Déntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hatdskorémben, valamint a fvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fBvdrosi kerileti) hivatal népegészségilgyi feladatai
elldtasdrol, tovdbbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelilésérdl sz616 385/2016 (X1I. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljdrva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az dltaldnos kdzigazgatasi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabédlyait a koézigazgatisi
perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi L térvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitia meg. A Févérosi
Torvényszék hatiskdrét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatéroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekré] sz616 1990. évi XCIIL tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illet¢kfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. februér ,, ,Z(( ”,
Dr. Miiller Cecilia

orszagos tisztifborvos
nevehen és meghizisabol
Dr. Deim Szilvia
finsztilyvezetd
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3. Irattér
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