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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonssigi és Kompetens Hatésdgi Féosztily
Biocid Kompetens Hatésdgi Osztily

][ktatészém: 18782-9/2023/KBKHF Térgy: DELTACAPS 50CS légyirté
Ugyintéz6: Szab6 Henrietta koncentrdtum forgalomba hozatali engedélye
Telefon: +36 1 476 6431

Hivatkozasi szdm: -
Kérem, hogy viiaszdben ¢ fenti szémra hivatkozzon! ﬂgyintézﬁjﬁk: -

Melléklet:

1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A Sharda Cropchem Espafia S.L. (Edificio Atalayas Business Center, Carril Condomina N°3 Planta
12, 30006 Murcia, Spanyolorszdg, a tovébbiakban: Kérelmezé) BC-VN086223-19 iigyszam
kérelmére indult, a DELTACAPS 50CS légyirté koncentrfitum (a tovdbbiakban: Termék) egymast
kivetd kolcsonds elismerési eljirdsdban a Termék forgalomba hozataldt és felhaszndlisit
Magyarorszdgon HU-2023-MA-18-00475-0000 engedélyezési szdmon az aldbbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndldsdrél szélé 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatirozott kdtelez6 mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szdm1 melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhaszndldsa sordn az engedélyben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szimt mellékletében foglaltak betartdsdval.

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

4. Jelen hatdrozat 2032. dprilis 11-ig hatélyos.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez a jogszabélyban el6irt 500 000 Ft igazgatdsi szolgdltatisi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kdzlésével végleges,

A hatérozatot sérelmezd Ugyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kizlésétdl szdmitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdséval. A keresetlevelet a Févdrosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Ko6zponthoz kell benytljtani. A jogi
képviselbvel eljéré fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus viton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdléséra 1ényegesen ki
nem haté eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisfti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot @ eljirds lefolytatasira
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsdnak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatélya nincs.

Cim: 1097 Budapest Albert Florian it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

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



A kozigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozéisiban a feleket jGvedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartdsét,
¢és azt a bir0sdg sem tartja sziikségesnek, a birésdg az figy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Targyalds tartdsdt a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezb a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartésa
elnevezésii informécids rendszerben (a tovédbbiakban: R4BP) 2023. méjus 11-én BC-VN086223-19
{igyszdm alatt kérelmezte a Termék Lengyel Kompetens Hatdsag dltal 2022, 4prilis 11-én kiadott,
PL/2022/0508 engedélyszémiti engedélyének egymést kdvetd kolcsénods elismerési eljarasit. Az
eljérasban referencia-tagillamként Lengyelorszag vett részt.

A Kérelmezd az Allami Népegészséghigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kdzigazgatasi eljardsaiért
és igazgatédsi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendé dijakrél sz6lé 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjén meghatérozott 500 000 Ft
igazgatési szolgiltatdsi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.”

A szakmai koordinétor 2023. szeptember 11-én megkiilddtt szakmai véleménye alapjin megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kévetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek $sszefoglaléjat.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmt mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatdségai altal elfogadott ajanlas 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 megujitasi
folyamaténak eldsegitése érdekében a kdlestnds elismerési eljars sordn kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljérés alapjét képez6 nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat idébeli hatdlyat a fentickre figyelemmel
allapitottam meg,

A Termék engedélyezett felhaszndléi kategdridjat a Korméanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
és 1/B. §-a alapjén hatdroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kateg6ridjat a Korményrendelet 17/A. § (2) bekezdés b) pontja
alapjén hatdroztam meg,.

Fenti indokok alapjén az éltalénos kdzigazgatdsi rendtartisr6l sz6lé 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint déintSttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznéldséat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kvetelmény szerint engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugyneksignek, vagy unils engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”
Felhivom a figyelmet tovabba arra, Liogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha;
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»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjaul szolgilé forgalmazési, felhasznilasi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositasat kell kezdeményeznie,

A biocid termék més tagédllamban kiadott engedélyének egymadst kivetd kdlesdnds elismerési eljirdsa
lefolytatdséért fizetendd igazgatdsi szolgéltatési dijat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet VI. 14.
pontja alapjén éllapitottam meg.

A jelen eljérés igazgatdsi szolgaltatdsi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi kdltség viselésére
vonatkozé déntést melidztem.

Déntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hatdskérdmben, valamint a fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljérva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetségét az éltaldnos kozigazgatasi rendtartdsrdl sz6lé6 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabdlyait a kdzigazgatési
perrendtartasrél sz6l6 2017. évi 1. térvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitia meg. A Févérosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illet€k mértékét az illetékekrd] sz616 1990. évi XCIIL. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. szeptember,, -~ *.

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifborvos
nevében és niegbizjisébol
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Pr., Deim Szilvia

foosztalyvezetd

Kapjdk:

1. Sharda Cropchem Espafia S.L. (Edificio Atalayas Business Center, Carril Condomina N°3 Planta
12, 30006 Murcia, Spanyolorszig), R4BP-n keresztiil

2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrlf@nnk.gov.hu

3. Irattér
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