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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatdszdm: 06927-8/2023/KBKHF Targy: Egyszerlisitett engedélyezési eljards
Ugyintéz6: Szab6 Henrietta, +36 1 476 6431 keretében engedélyezett BIOSTOP

csalogatészer légycsapddhoz nyilvantartisba
vétele
Hivatkozési szdm: -

Kérem, hogy vélasziban a fenti szémra hivatkozzon! Ugyintézﬁjﬁk: -

Melleéklet:
1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A Redebel Regulatory Affairs SCRL (Rue de Chassart, 4, 6221 Saint-Amand, Belgium, a
tovédbbiakban: Kérelmez8) BC-XJ084679-02 {igyszdmii bejelentésére indult, az EU-0027005-0000
engedélyszdmii egyszerlisitett engedélyi (a tovébbiakban: Eredeti engedély), BIOSTOP
csalogatészer légycsapdahoz (a tovébbiakban: Termék) egyszeriisitett engedélyezési eljaras
keretében engedélyezett biocid termék forgalmazasénak bejelentése (a tovibbiakban: Bejelentés)
eljirdséban a Termék forgalmazdsanak bejelentését az aldbbi adatokkal és feltételekkel

nyilvintartisba veszem:
A termék neve: BIOSTOP csalogatészer légycsapddhoz
Engedélyes: Bio Services International (Jagershoek 13, 8570 Vichte, Belgium)
Terméktipus: 19. terméktipus (Riasztd- és csalogatdszerek)

Felhaszndlési teriilet:  csalogatdszer

Felhaszndlbi katepcoria: lakossdgi, szakképzett foglalkozasszer(i
Hatdanyag: Poritott tojas

D-Fruktéz (CAS: 57-48-7)
Saccharomyces cerevisiae (élesztd) (CAS: 68876-77-7)

Nvilvéntartdsi szdma: HU-2023-SN-19-00447-0000

Bejelentés ddtuma: 2023. februar 20,
Feltételek:

1.
2.
3.

4,

A terméket magyar nyelvii cimkével kell ellatni.

A termék cimkéjén az Eredeti engedély engedélyszimat kell feltiintetni.

A termék forgalmaziséinak bejelentésének lejérta megegyezik az Eredeti engedély
mindenkori lejératival.

A biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsdrdl szolo 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatérozott kitelezd mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) jelen hatdrozat 1. szami melléklete tartalmazza.

Kémiai Biztons4gi és Kompetens Hat6sdgi FSosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 163763102



5. A készitmény forgalmazésa és felhaszndldsa sorin a bejeleOntésben elbirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztosftani kell jelen hatérozat 1. szémi mellékletében foglaltak
betartéséval.

6. A Termékhez rendelt 6sszes, nyilvéntartdsba vett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
Kérelmez0 a jogszabélyban eléirt 50 000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

A hatdrozatot sérelmezd igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kzlésétd] szdmitott 30 napon
bellil kbzigazgatisi pert indithat, keresetlevél benytijtdsdval. A keresetlevelet a Fdvirosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi KSzponthoz kell benyijtani. A jogi
képviselbvel eljard fél, valamint a gazdilkod6 szervezet a keresetlevelet kizdrélag elektronikus Gton
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az igyfél kérelmére - az figy érdemi elbfréléséra 1ényegesen ki
nem haté eljirdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megillapitisa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil ‘helyezi, és ha sziikséges, a hat6ségot Uj eljarss lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benytjtisinak a dontés hatdlyosulasara halaszté hatélya nincs.

A tdrvényszék a kbzigazgatisi pert tirgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Térgyalds tartdsét a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
tdrvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez06 2023. februér 20-4n a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek
nyilvéntartdsa elnevezésii informaci6s rendszeren (a tovébbiakban: R4BP) keresztiil BC-XJ084679-
02 tigyszam alatt beadta a Belga Kompetens Hatdsdg éltal 2022. februar 1-jén EU-0027005-0000
engedélyezési szdmon egyszerlisitett engedélyezési eljirds keretében engedélyezett, BIOSTOP
csalogatészer légycsapdihoz elnevezés(i termék Magyarorszdgon tdrténd forgalmazdséra irdnyuld
bejelentését.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi &s Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatési eljarasaiért
és igazgatasi jelleg(i szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EGM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 12. pontja alapjén meghatérozott 50 000 Ft
igazgatdsi szolgéltatdsi dijat megfizette.

A Rendelet 22, cikke szerint a biocid termék mindenkori engedélye tartalmazza a biocid termék
jellemzdinek dsszefoglaléjit. A Termék jellemzbinek magyar nyelvii 6sszefoglaléja jelen hatérozat
1. szam1 mellékletét képezi.

A Rendelet 27. cikke szerint:

» (1) A 26, cikk szerint engedélyezett biocid termékek valamennyi tagdllamban, kélesénds elismerés
nélkill forgalmazhatok. Az engedélyesnek azonban valamennyi tagdliamot értesitenie kell leghkésdbb
30 nappal a biocid terméknek az adott tagdilam teriiletén vald forgalomba hozataldt megeldzéen, és
a termék cimkéjén e tagdllam hivatalos nyelvét vagy nyelveit kell haszndinia, kivéve, ha e tagdllam
mdskeént rendelkezik,

(2) Amennyiben valamely, az értékeld illetékes hat6sdg tagdllamdtol eltéré tagdllam vgy ftéli meg,
hogy a 26. cikkel dsszhangban engedélyezett biocid termékrbl nem killdtek értesitést, vagy azt nem
ldttak el cimkével e cikk (1) bekezdésének megfelelGen, vagy az emlitett termék nem teljesiti a 25. cikk
kovetelményeit, a tagdllam e kérdést a 35, cikk (1) bekezdésének megfelelen létrehozott koordindcids
csoport elé terjeszthetl. A 35. cikk (3) bekezdése és a 36. cikk értelemszerfien alkalmazando.

Amennyiben egy tagdllam alapos indokok alapjdn gy itéli meg, hogy valamely, a 26. cikkel
dsszhangban engedélyezett biocid termék nem teljesiti a 25. cikkben meghatdrozott kritériumokat, és
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a 35. és a 36. cikk szerinti dontés meghozataldra még nem keriilt sor, e tagadllam ideiglenesen
korldtozhatia vagy megtilthatia az emlitett terméknek a teriletén tdrténd forgalmazdsdt vagy
Jelhaszndldsdt.”

Megéllapitdsra keriilt, hogy a Termék teljesiti a Rendelet 25. cikkében meghatarozott kritériumokat,
illetve a Termék magyar nyelvii cimketerve benytjtasra keriilt.

Az Eur6pai Bizottsdg CA-Marchl6-Doc.4.6 — Final.rev2 dokumentuma szerint az értékeld illetékes
hat6sdg tagdllamétdl eltérd tagallamban bejelentett termékek esetében 1j, nemzeti engedély nem keriil
kiaddsra, igy Gj engedélyszdm sem keriil megéallapitdsra, a cimkén az egyszer(isitett engedélyezési
eljérds keretében kiadott engedélyszdm tlintetend® fel. Uj nemzeti engedély hidnysban a bejelentés
lejérati datuma meg kell egyezzen az értékeld illetékes hatosdg 4ltal kiadott engedély lejarati
datuméval, melyet kvetden a Termék tovabb nem forgalmazhato.

A batérozat rendelkezd részében a bejelentés idBbeli hatdlyat, illetve a cimkén feltiintetend
engedélyszamot a fentiekre figyelemmel 4llapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznél6i kategéridjat a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozataldnak egyes szabdlyairdl szélo 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet (tovébbiakban:
Kormaényrendelet) 17/A. § (1) bekezdés b) és d) pontja és 1/B. §-a alapjén hatiroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazési kategéridjdt a Korményrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés c)
pontja alapjdn hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjin az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrdl sz6l6 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 rendelkezd részben foglaltak szerint déntdttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet a 11. §-a szerinti hatéskéromben, és a fGvdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrél,
tovdbbd az egészségligyi dllamigazgatdsi szerv kijelslésérél sz6l6 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljirva hoztam meg.

Amennyiben a Terméknek a jelen hatdrozat alapjaul szolgélé Eredeti engedélyében foglait
felhasznéldsi feltételei mddosulnak, az engedély jogosultjonak az Eredeti engedély és jelen
nyilvantartisba vétel médositisit kell kezdeményeznie.

A jelen eljarés igazgatdsi szolgdltatdsi dijénak lerovésa kovetkeztében az eljardsi kbltség viselésére
vonatkozd déntést melldztem.

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejtileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetBségét az Akr, 114, § 1) bekezdése alapjin biztosftottam, szabélyait a
kozigazgatasi perrendtartisrél sz616 2017. évi I. térvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A

Févéarosi TOrvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

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

Budapest, 2023. mércius ,,.  ”.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifoorvos
nevében és megbizisabal

\ )
Dr. Deim Syilvia
f8osztélyveze16
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570 Vichte, Belgium), R4BP-n keresztiil

Kapjék:
1. Bio Services Tnternational (J agershoek 13, 8
2.NNK ] 4rvanylgyi €8 Infekciokontroll Foosztaly, ] arvany.utkarsag@n_x__tk. gov.hu
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