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1. SPC (22 oldal)

HATAROZAT

Az ANnoWAtec GmbH (Miinchener Str. 30., 85123, Karlskron, Németorsz4g, a tovébbiakban:
Kérelmezo) BC-WD020843-42 ligyszdmu kérelmére indult, az ANTI-MOTHS termékesalad (a
tovabbiakban: Termek) parhuzamos kolesonds elismerési eljérdsaban a Termék forgalomba
hozataldt és felhasznaldsat Magyarorszdgon HU-2021-MA-18-00348-BF engedélyezési szamon az
alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékesalad jellemzéinek sszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1.
szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazéasa és felhasznaldsa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartisaval.

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

4. Jelen hatdrozat 2031. marcius 24-ig hatalyos.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabalyban el6irt 1 000 000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

A Termék az &tmeneti idészakban érvényes engedélyében foglaltaknak megfeleléen forgalomba
hozott készleteire tiirelmi id8 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadsatél szamitott 180 napig
forgalomba hozhatok és tovabbi 180 napig felhasznalhatok.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kéz1ésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvenyszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani, A jogi
képvisel6vel eljar6 fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a tdrvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralaséra lényegesen ki
nem hatd eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot Uj eljaras lefolytatéséara
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utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.
A keresetlevé] benyujtésénak a dontés hatalyosuldsara halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszek a kozigazgatasi pert targyaldson kivill biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalas tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznadlasardl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartasa
elnevezésii informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2015. november 6-an BC-WD020843-
42 lgyszam alatt kérelmezte a Termék engedélyének parhuzamos kolesonds elismerését. Jelen
engedély az Osztrdk Kompetens Hatosag altal 2021. marcius 24-én, AT-0014019-BPF szdmu
engedélye alapjan kertil kiadasra.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatési eljarasaiért
és igazgatasi jellegii szolgéltatdsaiért fizetendd dfjakrél szolo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 15. pontja alapjan meghatarozott 1 000 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

.4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.”

A szakmai koordinator 2021. méjus 4-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megéllapitast nyert,
hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacio alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1) bekezdésben
eloirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedé€ly tartalmazza a biocid termék jellemzéinek dsszefoglaléjat.
A Termék jellemzdinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatdsagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-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 megujitasi
folyamaténak el6segitése érdekében a k6lcsénds elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képez6 nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatdrozat rendelkez6 része 4. pontjaban a hatdrozat idobeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

srer

pontja alapjén hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabélyairdl sz616
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontottem, a termék forgalomba
hozatalat €s felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kdvetelmény szerint
engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsdnak
megtagadadsarol hataroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idét biztosit,
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kiveve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlrelmi id6 megaddsdnak lehet6ségét vizsgéaltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazasa vagy felhasznélasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy a rendelkezé részben fo glaltak szerint
dontottem.

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

.+ (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadd illetékes hatosagnak 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 engedé€lyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjéul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagéllamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatdsaért fizetends
igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 15. pontja alapjén allapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatési dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést melléztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hataskéromben, valamint a fvdrosi és
megyei kormanyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatdsdardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016 (X1I. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatdrozatom birdsagi feltlvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A FOvarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a kdzigazgatasi perrendtartasrol szo16 2017, évi
L térvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hatiroztam meg,.

Az illeték mértékeét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL t6rvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2021. majus ,, /€.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol
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Kapjik:

1. ANnoWAtec GmbH, Miinchener Str. 30., 85123, Karlskron, Németorszag

2. NNK Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.eov.hu
3. Irattar
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