NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdigi és Kompetens Hatosdgi Féosztily
Biocid Kompetens Hat6sigi Osztaly

Iktatészdm: NNGYK/29675-1/2024 Térgy: Protect férabhangya-irté csalétek
Ugyintéz8: Bacs6 Jénos, Jakab Blanka forgalomba hozatali engedélyének
Telefon: +36 1 896 8546 adminisztrativ médositasa

Hivatkozési szdm: -

Ugyintéz6jtik; -
Kérem, hogy vilaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (9 oldal)
2. Angol nyelvii SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A Bibolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company (Széllis u. 6., 1107, Budapest,
Magyarorszég, a tovabbiakban: Kérelmez6) BC-HQ086639-06 ligyszami kérelmére indult, a Protect
fara6hangya-irté csalétek (a tovébbiakban: Termék) adminisztrativ véltoztatdsra vonatkozo
eljardsiban a HU-2017-PA-18-00189-0000 engedélyszdmi, 2850-4/2020/KBKHF iktat6szamon
médositott, 7237-10/2017/KORTAP iktatdészamon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti
Engedély) az aldbbiak szerint

mdbdositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. és 2. szamG melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. és 2. szémn melléklete
lép.
Az Bredeti Engedély egyebekben viéltozatlan.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum és a
2. mellékletként szerepld Angol nyelvli SPC dokumentum.

A Kérelmezd a jogszabélyban eldirt 25 000 Ft igazgatasi szolgéltatdsi dfjat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelden forgalomba hozott készleteire tirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiad4s4t6] szamitott 180 napig forgalomba hozhat6k és tovébbi
180 napig felhasznélhatSk.

Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezd 1igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétd] szémitott 30 napon
beliil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A keresetlevelet a Fovérosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi €s Gybgyszerészeti Kdzponthoz kell
benyujtani. A jogi képviselvel eljaré fél, valamint a gazdélkod6 szervezet a keresetlevelet kizérélag
elektronikus Gton nyijthatja be.

A végleges hatérozatot a trvényszék az iigyfél kérelmére - az tigy érdemi elbirdlsdra lényegesen ki
nem hatd eljirasi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot Uj eljérds lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasinak a dontés hatdlyosuldséra halaszt6 hatélya nincs.

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

e-mail: kembizt k.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosfté: 163763102



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,
¢és azt a bir6sdg sem tartja sziikségesnek, a birésdg az ligy érdemében térgyaldson kiviil hatdroz.
Térgyalés tartasét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazdsadrol és felhaszndlasdrdl szolo 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésti informaci6s rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2023. jinius 5. napjan BC-HQ086639-
06 ligyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ véltoztatasat.

A Kérelmez6 az engedélyes, a termék gyértdjanak és a hatdanyag gydrtd nevének a médositdsat kérte.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi &s Tisztiorvosi Szolgilat egyes kozigazgatasi eljardsaiért
és igazgatisi jellegli szolgaltatésaiért fizetends dfjakr6l sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovéabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjin meghatérozott 25 000 Ft
.igazgatasi szolgdltatisi dijat megfizette,

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

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

Megéllapitast 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 megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrol sz6lé 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 4. pontja, 2. szakasz 2. és 5. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék
adminisztrativ véltoztatdsdnak mindsiil, amely végrehajtisa el6tt bejelentés szilkséges.

Az Fredeti Engedély 1. szdmv mellékleteként szerepld SPC és a 2. szdmni mellékleteként szerepld
»osszetétel” cimii dokumentumok a kérelmezett adminisztrativ valtoztatds miatt jelen hatirozat 1. és
2. szamu mellékletével lecserélésre keriilnek.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek SsszefoglalGjat.
A Termék jellemzbinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. és 2, szém1 mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az altalénos kdzigazgatdsi rendtartisrél szdlé 2016. évi CL. tbrvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése és 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint ddnttttem, a termék forgalomba hozatalét és
felhasznélésat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikkadl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitisanak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 megaddsénak lehetdségét vizsgéltam az eljdrdsom sorédn. Megdllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazésa vagy telhaszndldsa az emberi egészségre, az éllati egészségre vagy
a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy a rendelkez6 részben foglaltak szerint
dontottem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
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»{1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatoanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsoldé informdcickrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugynikségnek. "

Felhivom a figyelmet tovabbd arra, hogy az orszigos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetl informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kistelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjéul szolgdlé forgalmazési, felhaszndlési feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék adminisztrativ mddositdsi eljdrdsa lefolytatdsaért fizetend® igazgatdsi szolgaltatasi
dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan dllapitottam meg.

A jelen eljérds igazgatési szolgdltatdsi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljérasi koltség viselésére
vonatkozd déntést melléztem.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskdrdmben, valamint a
f&vdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
Jfeladatai elldtdsdrél, tovdbbd az egészséghigyi dllamigazgatdsi szerv kijelslésérdl szolé 385/2016
(X1 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartasrdl sz6l6 2016, évi CL. tdrvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartasrél sz6l6 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitjia meg. A Fo6vérosi
Torvényszék hatdskorét &s illetékességét a Kp. 12, § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a bir6sdgok elnevezésérol, székhelyérél és illetékességi terliletének meghatdrozasérol szolé
2010. évi CLXXXIV. toérvény 4. mellékletében foglaltak alapjan hatiroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrd] sz616 1990. évi XCIIL. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabdlyozza,
az illetékfeljegyzési jogrdl pedig e tdrvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024. jinius ,, /4"

Dr. Miiller Cecilia
orszigos tisztifborvos
- nevében és megbizésabdl

= |
\ D Deim Szilvia
' {Bosztilyvezetd

Kapjék:
1. Bébolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company (Széllés u. 6., 1107, Budapest,
Magyarorszag), R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiol6giai Referencia Laboratériumi Féosztily, mrif@nngyk.gov.hu
3. Irattar
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