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Iktatoszam: 17941-1/2022/KBKHF Targy: Peststop Delta 2,5 SC rovarirté
Ugyintéz6: Bacs6 Janos, +36 1 476 1100 /2200  koncentratum  azonos  biocid  termék
forgalomba hozatali engedélyezése
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon! Ugylntézo_]uk s
Melléklet:
1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A Sharda Europe B.V.B.A (Heedstraat 58., Asse, 1730, Belgium; a tovabbiakban: Kérelmezd)
BC-HT001104-44 tigyszamu kérelmére indult, a Peststop Delta 2,5 SC rovarirté koncentratum
(a tovabbiakban: Termék) azonos biocid termék forgalomba hozatali engedélyezési eljarasban a
Termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat Magyarorszigon HU-2022-SP-18-00380-0000
engedélyezési szamon, a HU-2021-MA-18-00342-0000 engedélyezési szamU Deltasect rovarirtéd
koncentratum 23846-2/2021/KBKHF szdmu hatdrozata alapjan az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

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

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznéldsa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartdséval.

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

4. Jelen hatarozat 2027. marcius 30-ig hatalyos.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabalyban eldirt 3.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kézlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kizlésétdl szamitott 30 napon
belill kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képvisel6vel eljaro f¢l, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az iigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiraldsara lényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéallapitdasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot U eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszek a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatdlyosuldséara halaszt6 hatalya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozésdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkill illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas
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tartdsat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birésag az iigy érdemében targyaldson kiviil
hatéroz. Targyalds tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsdrdl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvéntartédsa
elnevezésii informéciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2013. szeptember 26-4n BC-
HT001104-44 tigyszam alatt kérelmezte a Termék azonos biocid termék engedélyezési eljarasanak
keretében torténé engedélyezését a Deltasect rovarirtd koncentratum HU-2021-MA-18-00342-0000
szamu engedélyét alapul véve.

A Kérelmez6 az dllamigazgatdsi eljdrds sordn fizetendd alapeljdrdsi illeték az illetékekrdl sz616
1990. évi XCIIL. Torveény 29. § (1) szerinti, az éltaldnos tételll eljarasi illeték mértékeként
feltiintetett 3000 forint dijat megfizette.

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

w4 8§ (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba
és hasznalhaté fel.”

Tekintettel arra, hogy a referencia termékre, az Deltasect rovarirté koncentratum a Pest Megyei
Kormanyhivatal szakhat6sagi allasfoglaldsat mar megadta és arra, hogy jelen eljérasban szakkérdés
vizsgalatara nem kertilt sor, a Pest Megyei Korményhivatal megkeresésétd] eltekintettem, az eldirt
feltételeket a rendelkez0 részben valtozatlanul feltiintettem.

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben el6irt kvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 6sszefoglaljat.
A Termek jellemzéinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hat6sdgai altal elfogadott ajanlés 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 megjitasi folyamatanak elésegitése érdekében a azonos biocid termék engedélyezési
eljaras soran kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti
engedély lejarati idejével.

A hatarozat rendelkez$ része 4. pontjdban a hatirozat id6beli hatdly4t a fentickre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termek engedélyezett felhasznaléi kategéridjét a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b)
pontja alapjan hatdroztam meg.

A Terméek engedélyezett forgalmazasi kategoridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés b)
pontja alapjan hatiroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatdsi hat6sagi eljards és szolgltatds 4ltalanos szabalyair6l sz616
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint doéntdttem, a termék

forgalomba hozatalat és felhasznélasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott 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 befolydsolé informdciékrél szerez
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tudomast, 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 tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandd — a 25. cikkben emlitett Seltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezetiségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgld forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A Kérelmez0 az dllamigazgatdsi eljdrds sordn fizetendd alapeljdrdsi illeték az illetékekrdl sz616
1990. évi XCIII. Térvény 29. § (1) szerinti, az &ltaldnos tételd eljarasi illeték mértékeként
feltiintetett 3000 forint dijat megfizette.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kévetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozd déntést melldztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 10/A. § (1) bekezdésében biztositott hataskorémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fSvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai ellatdsdrol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szold 385/2016
(XII 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatéarozatom birésagi feliilvizsgalatdnak lehetségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Fovarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol sz6lo 2017.
evi L torvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hataroztam meg.

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

Budapest, 2022. marcius ,, A i

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és mg 154

Kapjak:
1. Sharda Europe B.V.B.A., Heedstraat 58., Asse, 1730, Belgium; R4BP-n keresztiil
2. Irattar
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