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1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A Sharda Cropchem Espafia S.L. (Edificio Atalayas Business Center, Carril Condomina N°3 Planta
12, 30006, Muzrcia, Spanyolorszdg; a tovdbbiakban: Kérelmez8) BC-LK076944-19 iigyszamt
kérelmére indult, a Proteo EC Green csétinyirté koncentritum (a tovibbiakban: Termék) egymast
kévetd kdlcsdnds elismerési eljirdsdban a Termék forgalomba hozataldt és felhaszndldsdt
Magyarorszdgon HU-2022-MA-18-00425-0000 engedélyezési szimon az alébbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzbinek 8sszefoglaléjit (a tovibbiakban: SPC) az engedély 1. széma
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznéldsa sordn az engedélyben elbfrt feltételek teljesftését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamt mellékletében foglaltak betartasival.

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

4, Jelen hatérozat 2028. szeptember 25-ig hatalyos.

Jelen hatédrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum .
A Kérelmez6 a jogszabélyban el6irt 500.000 Ft igazgatdsi szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatédrozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdzlésétél szdmitott 30 napon
beliill kozigazgatési pert indithat, keresetlevél benydjtdsdval. A keresetlevelet a Fovdrosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képvisel6vel eljard fél, valamint a gazdélkodé szervezet a keresetlevelet kizar6lag elektronikus tton
nydjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiréldséra 1ényegesen ki
nem hatd eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot Gij eljérds lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hidnyéban a tdrvényszék a keresetet clutasitja.

A keresetlevél benytijtdsénak a dontés hatdlyosuldséra halaszté batélya nincs.

Kémiai Biztonségi és Kompetens Hatdsdgi Foosztdly
Cim: 1097 Budapest Albert Fléri4n it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosfté: 355530977



A kozigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozéssban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartdsét,
¢s azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a birésdg az figy érdemében térgyaléson kiviil hatéroz.
Térgyalas tartisét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztdsa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Keérelmez6 a biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndlisdrol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezést informéci6s rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022. jtinius 23-4n BC-LK076944-19
ligyszam alatt kérelmezte Termék a Spanyol Kompetens Hatésdg 4ltal 2018. oktéber 3-4n kiadott,
ES/APP(NA)-2018-18-00524 engedélyszami engedélyének egymaést kévetd kilcsdnds elismerdsét.

A Kérelmez5 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolghlat egyes kozigazgatasi eljérdsaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatisaiért fizetendd dijakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) E4M rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dfj rendelet) 1. melléklet V1. 14. pontja alapjén meghatérozott 500 000 Ft
igazgatési szolgéltatési dijat megfizette.

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

»4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkez8 egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszégon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhat forgalomba és
hasznélhaté fel.”

A szakmai koordingtor 2022. szeptember 20-én megkiild5tt szakmai véleménye alapjén megéllapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elSirt kovetelményeknek megfelel. A tagéllamok biocid kompetens hatésdgai 4ltal
elfogadott ajénlés szerint (C4-Sept14-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 megnjitdsi folyamaténak eldsegitése érdekében a kdlcsénds
elismerési eljérés sordn kiadott engedélyek lejérati ideje meg kell egyezzen az eljarés alapjat képez0
nemzeti engedély lejérati idejével.

A hatérozat rendelkezé része 4. pontjéban a hatérozat idSbeli hatdlyst a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznél6i kategéridjét a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
és 1/B. §-a alapjén hatéroztam meg,

A Termék engedélyezett forgalmazési kateg6ridjit a Kormanyrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés b)
pontja alapjdn hatdroztam meg,

Fenti indokok alapjén az éltalénos kbzigazgatasi rendtartisrél sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalét és
felhasznéldsit a Rendelet 22, cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.,

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban talélhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informadcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ueynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabb4 arra, hogy az orszdgos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjdn a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandd — a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
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b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet§ informdcick alapjén kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjiul szolglé forgalmazisi, felhasznalési feltételei
médosulnek, az engedély jogosultjanak az engedély médositését kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagéllamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatésaért fizetendd
igazgatasi szolgéltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14. pontja alapjén &llapftottam
meg,

A jelen eljérés igazgatdsi szolgéltatasi dfjénak lerovésa kivetkeztében az eljérési koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melléztem.,

Déntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hatdskérémben, valamint a fovdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fSvdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XIL. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Hatédrozatom biréségi feltlvizsgélatdnak lehetfségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Torvénysz€k hatéskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartisrél sz616 2017. évi L. torvény
12. § (1) bekezdése, és a 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a birésigok elnevezésérdl,
sz€khely¢r6l és illetékességi tertiletének meghatdrozésarél sz616 2010. évi CLXXXIV. térvény 4.
mellékletében foglaltak alapjén hatéroztam meg,

Hatdrozatom bir6sdgi feliilvizsgdlatinak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Fbviérosi Térvényszék hatiskorét és illetékességét a kdzigazgatasi perrendtartdsrél sz616 2017. évi
L torveny 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Jelen hatérozat annak k8zlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjin
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az dltaldnos kdzigazgatési rendtartisrél sz616 2016. évi CL. tdrvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatdsi
perrendtartisrél sz6l6 2017. évi I torvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapitia meg. A Févérosi
Térvényszék hathskdrét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13, § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. oktdber ,, /1",

Dr. Miiller Cecflia
orszégos tisztifSorvos
nevében és nfeghi
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Kapjék:;
1, Sharda Cropchem Espafia S.L. Edificio Atalayas Business Center, Carril Condomina N°3 Planta
12, 30006, Murcia, Spanyolorszig, R4BP-n keresztiil

2,
3. NNK Jarvanyiigyi és Infekci6kontroll FSosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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