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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hat4sdgi Foosztily
Biocid Kompetens Hatésdgi Osztaly

Tktatoszam: 41128-4/2023/KBKHF Térgy: Silence dardézscsapda biocid termék
Ugyintéz6: Bacsé Janos forgalomba hozatali engedélyének
Telefon: +36 1 896 8546 adminisztrativ médositdsa

Hivatkozési szém.: -

Ugyintézéjtik: -
Kérem, hogy vélaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (7 oldal)

HATAROZAT

Az Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co. KG (Pfaffensteinstrae 1., Neubeuern, 83115,
Németorszig; a tovdbbiakban: Kérelmezd) BC-LC088455-38 ligyszdmu kérelmére indult, a Silence
dardzscsapda (a tovabbiakban: Termék) adminisztrativ véltoztatisra vonatkozé eljarasdban a HU-
2022-SN-19-00428-0000 nyilvéntartdsi szdmra vonatkoz6, 57776-9/2022/KBKHF iktatészémon
kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

médositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szdmu melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szdmi melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabélyban eléirt 25 000 Ft igazgatési szolgaltatdsi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiadésat6l szdmitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovébbi
180 napig felhasznélhatdk.

Hatérozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 {igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kézlésétél szamitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtisdval. A keresetlevelet a F&vdrosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyGjtani. A jogi
képviseldvel eljaro fél, valamint a gazddlkodd szervezet a keresetlevelet kiz4rélag elektronikus Giton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdlasara 1ényegesen ki
nem haté eljérdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hat6sagot Uj eljéras lefolytatéséra
utasitja. Jogsértés hidnyédban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtasédnak a dontés hatdlyosulésara halaszt6 hatélya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozdsdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalés tartdsat,
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és azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a birsig az iigy érdemében targyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalds tartését a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartédsa
elnevezésli informécids rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2023. szeptember 2-4n BC-LC088455-
38 ligyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ véltoztatését.

A Kérelmez6 tovabbi kereskedelmi nevek hozzdad4sét kérte.

A Kérelmez az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatési eljérdsaiért
¢s igazgatdsi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendé dfjakrdl sz6l6 1/2009. (I. 30.) EtiM rendelet (a
tovébbiakban; Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén meghatérozott 25 000 Ft
igazgatési szolgéltatdsi dijat megfizette.

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

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

Megiéllapitést nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjin a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos viltoztatdsokrél sz6lé 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a Termék adminisztrativ véltoztatdsénak
mindstll, amely végrehajtdsa el6tt bejelentés szlikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szdmi mellékleteként szereplé SPC cimii dokumentum a kérelmezett
adminisztrativ véltoztatds miatt jelen hatérozat 1. szdém mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglaldjat.
A Termék jellemzdinek §sszefoglaldja jelen engedély 1. szamt mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjdn az éltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkez6 részben foglaltak szerint ddntSttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznélésdt a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi id6t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az
emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot
Jelent.”

A tiirelmi id6 megadésdnak lehetbségét vizsgéltam az eljardsom sorén. Megéllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazasa vagy felhasznélésa az emberi egészségre, az éllati egészségre vagy
.a kérnyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkez6 részben foglaltak szerint
dontéttem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes. az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
- hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrdl szerez
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tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovédbbé arra, hogy az orszdgos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy moédosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjiul szolgilé forgalmazési, felhasznéldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositését kell kezdeményeznie.

A biocid termék adminisztrativ médositési eljardsa lefolytatdséért fizetendd igazgatdsi szolgdltatasi
dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 16. pontja alapjén éllapitottam meg.

A jelen eljards igazgatési szolgéltatdsi dijanak lerovdsa kovetkeztében az eljérdsi kbltség viselésére
vonatkoz6 ddntést melléztem.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskérémben, valamint a
fOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovdbba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szdlé 385/2016
(XII. 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak kozlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az dltaldnos kdzigazgatasi rendtartasrél sz6lé6 2016. évi CL. tdrvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabilyait a kozigazgatasi
perrendtartasrél sz6l6 2017. évi I. toérvény (a tovébbiakban: Kp.) é4llapitia meg. A Fdvérosi
Toérvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz816 1990. évi XCIIL. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrdl pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. szeptember ,,. 5 >,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
nevében és meghizisabél
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\ " Dr. Peim Sz’ifvia
foosztilyvezetd

Kapjak:
1. Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co. KG, Pfaffensteinstrafle 1., Neubeuern, 83115,
Németorszag; R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiol6giai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrlf@nnk.gov.hu
3. Irattér
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