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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hat6sigi Féosztily
Biocid Kompetens Hatésagi Osztily

Iktatészdm: NNGYK/29672-1/2024 Targy: PROTEO EC forgalomba hozatali
Ugyintézd: Bacs6 Jénos, Jakab Blanka engedélyének adminisztrattv médositdsa
Telefon: +36 1 896 8546

Hivatkozési szdm: -

Ugyintézsjiik: -
Kérem, hogy vilaszéban a fenti szdmra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (12 oldal)

HATAROZAT

A Sharda Cropchem Espaiia S.L. (Edificio Atalayas Business Center, Carril Condomina N°3 Planta
12, 30006, Murcia, Spanyolorszdg, a tovébbiakban: Kérelmezd) BC-DG087296-37 {igyszamu
keérelmére indult, a PROTEO EC (a tovébbiakban: Termék) adminisztrativ véltoztatdsra vonatkoz6
eljardsdban a HU-2022-MA-18-00425-0000 engedélyszimn, 38352-11/2022/KBKHF iktatészdmon
kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

mdédositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szdmi melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezb a jogszabélyban elbirt 25 000 Ft igazgatdsi szolgéltatasi dijat megfizette.

A Termeék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id8 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiad4sét6] szamitott 180 napig forgalomba hozhat6k és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezd {igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat k&zlésétd] szamitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kdzponthoz kell
benytjtani. A jogi képviselovel eljaré fél, valamint a gazdilkodé szervezet a keresetlevelet kizardlag
elektronikus Gton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az {igy érdemi elbirdldsara 1ényegesen ki
nem haté eljdrasi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot \ij eljards lefolytatéséra
utasitja. Jogsértés hidnyédban a t8rvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtasénak a dontés hatdlyosuldsara halasztd hatélya nincs.

A kbzigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozéséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyalas tartdsat,
¢és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birdsig az ligy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz,
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Térgyalés tartését a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezé a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsdrél szolo 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésli informdcids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2023. jinius 30. napjan BC-DG087296-
37 ligyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ véltoztatasat.

A Kérelmez6 a biocid termék nevének médositasat kérte,

A Kérelmezb az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatési eljardsaiért
és igazgatési jelleglh szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz6lé 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 16. pontja alapjin meghatérozott 25 000 Ft
igazgatési szolgiltatasi dijat megfizette.

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

w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
haszndlhaté fel.”

Megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentéci6 alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelben engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos viltoztatasokrol sz6l6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 1. pontja értelmében a kérelmezett viltoztatds a Termék adminisztrativ véltoztatdsanak
mindsitl, amely végrehajtésa el6tt bejelentés szlikséges.

Az FEredeti Engedély 1. szdmd mellékleteként szerepld SPC cimfi dokumentum a kérelmezett
adminisztrativ véltoztatds miatt jelen hatérozat 1. szdmG mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek Ssszefoglaldjét.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglaléja jelen engedély 1. szémi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjin az éltalénos kozigazgatdsi rendtartdsrél szélé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése és 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznalasét a Rendelet 22, cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsinak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi iddt biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndlasa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kbrnyczetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megaddsénak lehetfségét vizsgdltam az eljirdsom sordn. Megdllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazdsa vagy felhasznélésa az emberi egészségre, az éllati egészségre vagy
a komyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezé részben foglaltak szerint
dontittem.

Fethivom a figvelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

w(1) Amenxyibern az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatoaryaggal (hatdanyagokkal) kancsolatos, az engedélyt befolydsols informdciokrdl szerez
tudomadst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésignak és az
Ugyndkségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyndkségnek.”
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Felhivom a figyelmet tovdbbé arra, hogy az orszdgos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjdn a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy ~ amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjdn kerillt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjdul szolgilé forgalmazési, felhaszndlisi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély modositisat kell kezdeményeznie.

A biocid termék adminisztrativ médositési eljardsa lefolytatdsaért fizetendd igazgatdsi szolgdltatési
dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén Allapitottam meg.

A jelen eljarés igazgatdsi szolgiltatasi dijénak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 déntést mellbztem.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskérémben, valamint a
JGvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségtigyi
feladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl sz6l6 385/2016
(XIL 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehet6ségét az Altalanos kizigazgatasi rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartdsrél sz6lé 2017. évi 1 torvény (a tovdbbiakban: Kp.) éllapitja meg. A FOvérosi
Torvényszék hatdskorét s illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjin hatdroztam meg.

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

Budapest, 2024. jinius,, .

Dr. Miiller Cecilia
__orszégos tisztifborvos
névéhen és megbizésdbol

g
Drf_,ﬂi:im Szilvia
ABosztilyvezetd

Kapidk:
1. Sharda Cropchem Espafia S.L. (Edificio Atalayas Business Center, Carril Condomina N°3
Planta 12, 30006, Murcia, Spanyolorsz4g), R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrlfi@nngyk.gov.hu
3. Irattér
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