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1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

Az Arthur Schopf Hygiene GmbH& Co. KG (PfaffensteinstraBe 1, 83115 Neubeuern,
Németorszig , a tovdbbiakban: Kérelmez6) BC-GT080387-12 iigyszému bejelentésére indult, az
FR-2022-0061 engedélyszdmt egyszeriisitett engedélyi (a tovébbiakban: Eredeti engedély),
Silence dardzscsapda (a tovébbiakban: Termék) egyszerlisitett engedélyezési eljarss keretében
engedélyezett biocid termék forgalmazédsnak bejelentése (a tovibbiakban: Bejelentés) eljardsiban
a Termék forgalmazésénak bejelentését az alébbi adatokkal és feltételekkel

nyilvéntartisba veszem:
A termék neve: Silence dardzscsapda
Engedélyes: Arthur Schopf Hygiene GmbH& Co. KG (Pfaffensteinstrafe 1, 83115
Neubeuern, Németorszag )
Terméktipus: 19. terméktipus (Riaszté- és csalogatdszerek)

Felhasznélési teriilet:  csalogatészer

Felhaszndl6i kategéria: lakossagi,

Hatéanyag: koncentrélt almalé
Nyvilvantartési széma: HU-2022-SN-19-00428-0000
Bejelentés datuma. 2022. oktdber 5.

Feltételek:

4,

1. A terméket magyar nyelv(l cimkével kell ellatni.
2.
3. A termék forgalmazésénak bejelentésének lejérta megegyezik az Eredeti engedély

A termék cimkéjén az Eredeti engedély engedélyszamét kell feltiintetni.

mindenkori lejératdval.

A biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsdrél szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatérozott kételezd mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) jelen hatérozat 1. szdmi melléklete tartalmazza.

A keészitmény forgalmazdsa €s felhasznélisa sordn a bejeleOntésben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell jelen hatérozat 1. szdmi mellékletében foglaltak
betartaséval.

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hat6sdgi Fosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fl6ridn Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk. gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosfté: 355530977



6. A Termékhez rendelt 8sszes, nyilvantartisba vett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.,

Kérelmez$ a jogszabélyban el6frt 50 000 Ft igazgatdsi szolgéltatési dfjat megfizette.

A hatdrozatot sérelmez0 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatédrozat kézlésétsl sz&mitott 30 napon
beliil kdzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtiséval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvenyszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyljtani. A jogi
képvisel6vel eljard £€l, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az figy érdemi elbirdlasdra lényegesen ki
nem hat6 eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megillapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatéségot 6ij eljaras lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyédban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtésinak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatélya nincs.

A t6rvényseék a kézigazgatési pert targyalason kiviil birdlja el, a felek bérmelyikének kérelmére
azonban tdrgyaldst tart. TArgyalds tartdsit a felperes {igyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztésa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljsrés illetékkdteles, melyet a
torvénysz€k dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 2022 oktéber 5-¢én a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek
nyilvéntartasa elnevezést informéci6s rendszeren (a tovébbiakban: R4BP) keresztiil BC-GT080387-
12 uigyszém alatt beadta a Francia Kompetens Hat6sdg éltal 2022. jilius 19-én FR-2022-0061
‘engedélyezési szdmon egyszer(isitett engedélyezési eljards keretében engedélyezett, Silence
darizscsapda elnevezés(i termék Magyarorszdgon t8rténé forgalmaz4séra iranyul6 bejelentését.

‘A Kérelmezb az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kdzigazgatasi eljardsaiért
¢s igazgatési jellegl szolgéltatdsaiért fizetendd dfjakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EtM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dfj rendelet) 1. melléklet VI. 12. pontja alapjén meghatérozott 50 000 Ft
igazgatdsi szolgéltatasi dijat megfizette.

A Rendelet 22. cikke szerint a biocid termék mindenkori engedélye tartalmazza a biocid termék
jellemzdinek dsszefoglal6jat. A Termék jellemz8inek magyar nyelvii 8sszefoglaléja jelen hatérozat
1. szdmG mellékletét képezi.

A Rendelet 27. cikke szerint:

(1) A 26. cikk szerint engedélyezett biocid termékek valamennyi tagdllamban, kolcsonds elismerés
nélkal forgalmazhatok. Az engedélyesnek azonban valamennyi tagdilamot értesitenie kell legkésébb
30 nappal a biocid terméknek az adott tagdllam teriletén val6 forgalomba hozataldt megelSzben, és
a termék cimkéjén e tagdllam hivatalos nyelvét vagy nyelveit kell haszndinia, kivéve, ha e tagdllam
mdsként rendelkezik.

(2) Amennyiben valamely, az értékeld illetékes hatbsdg tagdllamditol eltérd tagdllam igy itéli meg,
hogy a 26, cikkel osszhangban engedélyezett biocid termékrél nem kuldtek értesitést, vagy azt nem
lattdk el cimkével e cikk (1) bekezdésének megfelelGen, vagy az emlftett termék nem teljesiti a 25. cikk
kivetelményeit, a tagdllam e kérdést a 35. cikk (1) bekezdésének megfelel@en létrehozott koordindcids
csoport elé terjesztheti. A 35. cikk (3) bekezdése és a 36. cikk értelemszerfien alkalmazands.

Amennyiben egy tagdllam alapos indokok alapjdn gy itéli meg, hogy valamely, a 26. cikkel
osszhangban engedélyezett biocid termék nem teljesiti a 25. cikkben meghatéirozott kritériumokat, és
a 35. és a 36. cikk szerinti dintés meghozataléra még nem keriilt sor, e tagéllam ideiglenesen
korldtozhatia vagy megtilthatia az emlitett terméknek a teriiletén torténd forgalmazdsét vagy
Jelhaszndidgsat.”
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Megdllapitasra keriilt, hogy a Termék teljesiti a Rendelet 25. cikkében meghatérozott kritériumokat,
illetve a Termék magyarmnyelvili cimketerve benytjtdséval keriilt.

Az Eurdpai Bizottsdg CA-March16-Doc.4.6 — Final.rev2 dokumentuma szerint az értékeld illetékes
hat6ség tagéllam4tél eltéré tagéllamban Bejelentett termékek esetében 6ij, nemzeti engedély nem
keril kiadésra, igy 0j engedélyszdm sem keril megéllapitdsra, a cimkén az egyszerisitett
engedélyezési eljards keretében kiadott engedélyszam tiintetends fel. Uj nemzeti engedély hiényéban
a Bejelentés lejérati dituma meg kell egyezzen az értékeld illetékes hatésdg éltal kiadott engedély
lejérati ddtumdval, melyet kdvet6en a Termék tovabb nem forgalmazhat6.

A hatérozat rendelkezd részében a bejelentés id6beli hatélyst, illetve a cimkén feltlintetendd
engedélyszdmot a fentiekre figyelemmel 4llapitottam meg.

A Term¢k engedélyezett felhaszndléi kategorisjét a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozataldnak egyes szabdlyairél szél6 316/2013. (VIL 28.) Komm. rendelet (tovébbiakban:
Korméanyrendelet) 17/A. § (1) bekezdés d) pontja és 1/B. §-a alapjén hatdroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazisi kategéridjst a Korményrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés c)
pontja alapjin hatdroztam meg,

Fenti indokok alapjin az ditaldnos kdzigazgatdsi rendtartisrél sz616 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és 97. § (1) bekezdése, valamint a BPR 17. cikk (1) bekezdése, 27. cikk
(1) bekezdése és a Korményrendelet 11. §-a alapjan a rendelkez részben foglaltak szerint déntsttem.

Dontésemet a Korményrendelet a 11. §-a szerinti hatéskdrdmben, és a fOvdrosi ds megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fvdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsérél,
tovdbbd az egészségigyl dllamigazgatdsi szerv kijelblésérdl sz616 385/2016 (XIL 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Amennyiben a Terméknek a jelen hatérozat alapjéul szolgilé Eredeti engedélyében foglalt
felhasznélasi feltételei médosulnak, az engedély jogosultjinak az Eredeti engedély és jelen
nyilvéantartdsba vétel médositését kell kezdeményeznie.

A jelen eljéréds igazgatasi szolgéltatési dijénak lerovasa kovetkeztében az eljérdsi koltség viselésére
vonatkozé dontést melléztem.

Jelen hatdrozat annak kizlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szablyait a
kozigazgatési perrendtartdsr6l sz6l6 2017. évi L torvény (a tovibbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
Fovérosi Torvényszék hatéskdrét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrél 52616 1990. évi XCIIL. tbrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022, oktéber ,, 4 .
Dr. Miiller Cecilia

orszégos tisztifborvos
nevében és megbizdsibél

Dr. Deim Sfilvia
fBosztilyvezel
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Kapjék:
1. Arthur Schopf Hygiene GmbH& Co. KG (Pfaffensteinstrafie 1, 83115 Neubeuern, Németorszg,
R4BP-n keresztiil

2. NNK Jérvénytgyi és Infekciékontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Iraftér
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