NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatdszam: 01814-4/2023/KBKHF Térgy: Egyszerlisitett engedélyezési eljdras
Ugyintéz6: Szab6 Henrietta, +36 1 476 6431 keretében  engedélyezett BG-Sweetscent
nyilvantartdsba vétele
Hivatkozési szam. -
Kérem, hogy vdlaszdban a fentl szémra hivatkozzon! Ugyintézﬁjﬁk: -
Melléklet:

1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A Biogents AG (WeiBenburgstr. 22, 93055 Regensburg, Bavarig, a tovabbiakban: Kérelmez6) BC-
RY082836-86 iigyszamii bejelentésére indult, az EU-0026801-0000 engedélyszadmi egyszerlisitett
engedélyli (a tovdbbiakban: Eredeti engedély), BG-Sweetscent (a tovédbbiakban: Termék)
egyszerlsitett engedélyezési eljdrds keretében engedélyezett biocid termék forgalmazésénak
bejelentése (a tovébbiakban: Bejelentés) eljérdsdban a Termék forgalmazésénak bejelentését az
alabbi adatokkal és feltételekkel

nyilvintartisba veszem:
A termék neve: BG-Sweetscent
Engedélyes: Biogents AG (Weillenburgstr. 22, 93055 Regensburg, Bavaria)
Terméktipus: 19. terméktipus (Riaszté- és csalogatdszerek)

Felhaszndlési teriilet:  csalogatészer

Felhaszndl6i kategoria: lakosségi, és szakképzett foglalkozésszer(i

Hatéanyag: - Tejsav (CAS: 50-21-5)
Nyilvantartisi széma: HU-2023-SN-19-00439-0000
Bejelentés datuma: 2022.12.13.

Feltételek:

1.
2.
3.

4,

A terméket magyar nyelvli cimkével kell ellatni.

A termék cimkéjén az Eredeti engedély engedélyszdmadt kell feltiintetni.

A termék forgalmazisdnak bejelentésének lejarta megegyezik az Eredeti enged<ly
mindenkori lejaratival.

A biocid termékek forgalmazdsdirdl és felhaszndldsdrol szolo 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatarozott kistelezd mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) jelen hatirozat 1. sz&m1 melléklete tartalmazza.

A készitmény forgalmazdsa és felhasznéldsa sordn a bejeleOntésben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell jelen hatérozat 1. szdmi mellékletében foglaltak
betartdséval.

A Termékhez rendelt &sszes, nyilvantartdsba vett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza
Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatésdgi Fdosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosftd: 163763102



Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
Kérelmezd a jogszabélyban el6irt 50 000 Ft igazgatési szolgaltatési dijat megfizette.

A hatérozatot sérelmezb Ugyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat k8zI&sétél szémitott 30 napon
beliil kozigazgatési pert indithat, keresetlevél benyijtdséval. A Kkeresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviseldvel eljaré fél, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus Gton
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdléséra lényegesen ki
nem haté elidrisi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatéségot Uj eljarés lefolytatdséra
utasftja. Jogsértés hidnysban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtésdnak a dontés hatélyosuléséra halaszt6 hatélya nincs.

A tOrvényszék a kdzigazgatési pert térgyaldson kivill birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartdsét a felperes {igyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztésa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljéras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Keérelmezd 2022. december 13-4n a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid
termékek nyilvéntartdsa elnevezésii informéci6s rendszeren (a tovabbiakban; R4BP) keresztiil BC-
RY082836-86 ligyszdm alatt beadta a Szlovén Kompetens Hatésag 4ltal 2022. jlius 1-jén EU-
0026801-0000 engedélyezési szdmon egyszeriisitett engedélyezési eljdras keretében engedélyezett,
BG-Sweetscent elnevezésh termék Magyarorszégon torténé forgalmazasdra irényulé bejelentését.

A Kérelmezé az Allami Neépegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kdzigazgatasi eljérasaiért
¢s igazgatési jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrél sz6l6 1/2009. (I 30.) EiiM rendelet (a
tovibbiakban: Igszolg, dij rendelet) 1. melléklet V1. 12. pontja alapjén meghatarozott 50 000 Ft
igazgatési szolgaltatdsi dijat megfizette.

A Rendelet 22. cikke szerint a biocid termék mindenkori engedélye tartalmazza a biocid termék
jellemz6inek sszefoglaléjst. A Termék jellemzbinek magyar nyelvl Osszefoglal6ja jelen hatérozat
1. szam mellékletét képezi.

A Rendelet 27. cikke szerint:

» (1) A 26. cikk szerint engedélyezett biocid termékek valamennyi tagdallamban, kolcsénds elismerés
nélkal forgalmazhatok. Az engedélyesnek azonban valamennyi tagdllamot értesttenie kell legkésGbb
30 nappal a biocid terméknek az adott tagdllam tertiletén valé forgalomba hozataldt megel8zden, és
a termék cimkéjén e tagdllam hivatalos nyelvét vagy nyelveit kell haszndlnia, kivéve, ha e tagdllam
mdsként rendelkezik, ' '

(2) Amennyiben valamely, az értékeld illetékes hatésdg tagdllamdtol eltérs tagdllam gy ltéli meg,
hogy a 26. cikkel osszhangban engedélyezett biocid termékr6l nem kiildtek értesitést, vagy azt nem
lattdk 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 megfelelden létrehozott koordindcids
csoport elé terjesztheti. A 35. cikk (3) bekezdése és a 36, cikk értelemszerfien alkalmazands.

Amennyiben egy tagdliam alapos indokok alapjdn gy itéli meg, hogy valamely, a 26. cikkel
dsszhangban engedélyezett biocid termék nem teljesiti a 25. cikkben meghatdrozott kritériumokat, és
a 35. és a 36. cikk szerinti dontés meghozataldra még nem keriilt sor, e tagdllam ideiglenesen
korldtozhatia vagy megtilthatia az emiitett terméknek a teriletén torténd Jorgalmazdsdt vagy
Jelhaszndlésdt. ”
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Megéllapitésra keriilt, hogy a Termék teljesiti a Rendelet 25. cikkében meghatérozott kritériumokat,
illetve a Termék magyar nyelvil cimketerve beny(jtasra keriilt.

Az Burépai Bizottsag CA-Marchl16-Doc.4.6 — Final.rev2 dokumentuma szerint az ért¢kel6 illetékes
hatosag tagallam4tol eltérd tagdllamban bejelentett termékek esetében Gj, nemzeti engedély nem keriil
kiad4sra, igy Gj engedélyszdm sem keriil megéllapitésra, a cimkén az egyszerfisitett engedélyezési
eljérds keretében kiadott engedélysz4m tiintetendd fel. Uj nemzeti engedély hiényéban a bejelentés
lejarati ddtuma meg kell egyezzen az értékeld illetékes hatésdg 4ltal kiadott engedély lejérati
détumaval, melyet kivetden a Termék tovabb nem forgalmazhato.

A hatdrozat rendelkezd részében a bejelentés idSbeli hatdlydt, illetve a cimkén feltiintetendd
engedélyszimot a fentickre figyelemmel allapitottam meg,

A Termék engedélyezett felhasznél6i kategdridjét a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozataldnak egyes szabdlyairél szélé 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet (tovibbiakban:
Korményrendelet) 17/A. § (1) bekezdés b) és d) pontja és 1/B. §-a alapjén hatdroztam meg,

A Termék engedélyezett forgalmazdsi kategéridjat a Korményrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés c)
pontja alapjén hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016, évi CL. tbrvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és 97. § (1) bekezdése, valamint a BPR 17. cikk (1) bekezdése, 27. cikk
(1) bekezdése és a Kormanyrendelet 11. §-a alapjan a rendelkez8 részben foglaltak szerint dontSttem.

Déntésemet a Korményrendelet a 11. §-a szerinti hatéskdromben, és a fdvdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrdl,
tovibba az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016 (XIL 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Amennyiben a Terméknek a jelen hatérozat alapjdul szolgilé Eredeti engedélyében foglalt
felhasznélési feltételei médosulnak, az engedély jogosultjinak az Eredeti engedély és jelen
nyilvantartasba vétel moédositését kell kezdeményeznie.

A jelen eljérds igazgatdsi szolgaltatasi dijanak lerovasa kvetkeztében az eljérasi koltség viselésére
vonatkozd ddntést melléztem.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabilyait a
kozigazgatisi perrendtartésrél sz6l6 2017. évi 1. térvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapitja meg. A
Févéarosi Torvényszék hataskdrét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg,

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

Budapest, 2023. januér ,,~ 1",

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos
nevében ¢s meghizasdb6l
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Kapijdk:
1. Biogents AG (WeiBenburgstr. 22, 93055 Regensburg, Bavaria), R4BP-n keresztiil

2. NNK Jérvényiigyi és Infekcidkontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattér
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