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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészém: 01215-4/2023/KBKHF Téargy: Agita® 10WG légyirté kendanyag
Ugyintézd: Bédi Eniké, +36 1 476 6459 adminisztrativ véltoztatdsa

Hivatkoz4si szdm: -
Kérem, hogy vélaszdban o fentl szémra hivatkozzon! Ugyintézojiik: -

Melléklet:

1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

Az Elanco Animal Health Inc. (Mattenstrasse 24A. 4058 Basel, Svéjc; (a tovédbbiakban:
Kérelmez6)) BC-HK083261-42 1igyszému kérelmére indult, az Agita® 10WG légyirté kenéanyag
(a tovébbiakban: Termék) adminisztrativ véltoztatdsi eljdrdsdban a HU-2019-MA-18-00233-0000
engedélyszémra vonatkoz6, 9023-2/2019/KTEF iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovabbiakban:
Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbél

moédositom:

1. A biocid termékek forgalmazdsirdl és felhaszndldsdrdl szélé 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatérozott kdtelezd mellékletet (a
tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdm( melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazéisa és felhaszndldsa sordn az engedélyben el6birt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdm mellékletében foglaltak betartdsaval.

3. A Termékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza,
4. Jelen hatérozat 2028, jénius 11-ig hatélyos.

Az Eredeti Engedély 1. és 2. szdmu melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szamd melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan,

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabédlyban eléirt 25 000 Ft igazgatési szolgéltatdsi dijat megfizette.
Hatédrozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdz1ését6l szdmitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtisdval. A Kkeresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz (tovdbbiakban: NNK) kell
benytjtani. A jogi képviselvel eljaro fél, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kiz4rélag
elektronikus titon nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldsara lényegesen ki
nem haté eljardsi szabédlyszegés kivételével - jogsértés megdllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti, vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot 1j eljérds lefolytatdséra
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utasitja. Jogsértés hidanyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.
A keresetlevél benytjtédsénak a dontés hatélyosuldséra halaszté hatdlya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozésédban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalés tartasat,
és azt a bir6sdg sem tartja szilkségesnek, a bir6sdg az ligy érdemében térgyaldson kiviil hatiroz.
Térgyalés tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2022. december 22-én BC-HK083261-
42 iigyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ valtoztatésat.

A Kérelmez6 a termék hasznédlatdval kapcsolatos figyelmeztetd és Ovintézkedésre vonatkozéd
mondatok bovitését kérte.

A Kéreimez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatési eljardsaiért
és igazgatdsi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrdl szdlé 1/2009. (I. 30.) EilM rendelet (a
tovdbbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén meghatérozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgéltatasi dijat 2023. 01. 25-én megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd

Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.”

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos viltoztatdsokrol sz6lé6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 2.
szakasz 11. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék adminisztrativ véltoztatdsdnak
mindstil, amely végrehajtésa el6tt bejelentés szilkséges.

Az Eredeti Engedély 1. szdmi mellékleteként szereplé SPC cimii dokumentum és a 2. szami
mellékletként szerepld ,,Teljes Osszetétel” cimli dokumentum az adminisztrativ véltoztatds miatt
jelen hatérozat 1. szdmu mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek &sszefoglal6jat,
A Termék jellemz6inek dsszefoglal6ja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjin az éltalanos kdzigazgatési rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontGttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznélédsét 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 taldlhato
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcickrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsignak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovédbbé arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén 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 kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”
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Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjaul szolgilé forgalmazisi, felhasznaldsi feltételei
médosulnak, az enged€ly jogosultjdnak az engedély médositését kell kezdeményeznie.

A biocid termék engedélyének adminisztrativ véltoztatési eljérasa lefolytatisaért fizetendd igazgatasi
szolgéltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén 4llapitottam meg,

A jelen eljérés igazgatdsi szolgéltatdsi dijanak lerovésa kdvetkeztében az eljérési koltség viselésére
vonatkozé d6ntést melléztem.

Diontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdromben, valamint a
JOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségilgyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségligyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orsz4gos illetékességgel eljdrva hoztam meg,

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

A jogorvoslat lehetdségét az éltalénos kdzigazgatasi rendtartdsrél sz616 2016, évi CL. tdrvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjin biztosftottam, szabédlyait a kozigazgatési
perrendtartdsrél sz6lé 2017. évi 1. tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févérosi

Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjin hatéroztam meg.

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

Budapest, 2023. februar,, | >,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifoorvos
neveben és megbizasabol
) Fa
L /2 .
Dr. Deim S7 fivia |
foosztalyverell ’

Kapjak:
1. Elanco Animal Health Inc. (Mattenstrasse 24A. 4058 Basel, Svéjc) R4BP-n keresztiil

2. NNK, Jarvanytigyi és InfekciéKontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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