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Iktatészam: 07151-8/2023/KBKHF Térgy: Egyszerlsitett engedélyezési eljérés
Ugyintéz6: Szab6 Henrietta, +36 1 476 6431 keretében engedélyezett Biostop dardzs
attrakténs nyilvantartasba vétele
Hivatkozasi szdm: -
Kérem, hogy vélaszében a fenti szémra hivatkozzon! ﬂgymtézéjﬂk -
Melléklet:

1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A Redebel Regulatory Affairs SCRL (Rue de Chassart, 4, 6221 Saint-Amand, Belgium, a
tovibbiakban: Kérelmez8) BC-PG084737-22 tigyszdm bejelentésére indult, az EU-0027006-0000
engedélyszdmt egyszer(sitett engedélyll (a tovdbbiakban: Eredeti engedély), Blostop dardzs
attraktdns (a tovdbbiakban: Termék) egyszerfisitett engedélyezési eljaras keretében engedélyezett
biocid termék forgalmazdsinak bejelentése (a tovdbbiakban: Bejelentés) eljardsdban a Termék
forgalmazésénak bejelentését az aldbbi adatokkal és feltételekkel

nyilvintartisba veszem:
A termék neve: Biostop darazs attraktins
Engedélyes: Bio Services International (Jagershoek 13, 8570 Vichte, Belgium)
Terméktipus: 19. terméktipus (Riaszté- és csalogatbszerek)

Felhasznélési terlilet:  csalogat6szer
Felhasznél6i kateporia: lakossdgi, szakképzett foglalkozasszer(i

Hatbéanyag: Ecet (CAS: 8028-52-2)

D-Fruktéz (CAS: 57-48-7)

Nvilvéntartdsi szdma: HU-2023-SN-19-00448-0000

Bcejelentés dituma: 2023. februdr 21.

Feltételek:

4.

1. A terméket magyar nyelv{i cimkével kell elldtni.
2.
3. A termék forgalmazisdnak bejelentésének lejarta megegyezik az Eredeti engedély mindenkori

A termék cimkéjén az Eredeti engedély engedélyszamait kell feltiintetni.

lejératéval,

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

A készitmény forgall'nazésa és felhaszndldsa sordn a bejelentésben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell jelen hatirozat 1. szimi mellékletében foglaltak betartdséval.

A Termékhez rendelt dsszes, nyilvantartasba vett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza

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

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



Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepldé SPC dokumentum.
Kérelmez6 a jogszabdlyban el6irt 50 000 Ft igazgatasi szolgdltatdsi dijat megfizette.

A hatéirozatot sérelmez0 iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat ktzlésétél szamitott 30 napon
beliill kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benytjtisdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviselOvel eljaré fél, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus titon
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az iigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra 1ényegesen ki
nem hat6é eljirdsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha szilkséges, a hatosagot 0j eljirds lefolytatiséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsédnak a dontés hatdlyosuléséra halaszté hatélya nincs.

A tdrvényszék a kozigazgatdsi pert tirgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tdrgyaldst tart. Térgyalds tartédsit a felperes Tigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd 2023. februar 21-én a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek
nyilvéntartdsa elnevezés(i informéacids rendszeren (a tovébbiakban: R4BP) keresztiil BC-PG084737-
22 {igyszdm alatt beadta a Belga Kompetens Hatdsdg altal 2022. februar 1-jén EU-0027006-0000
egyszerlisitett engedélyezési eljiras keretében engedélyezett, Biostop dardzs attraktins elnevezés(i
termék Magyarorszagon t6rténd forgalmazéséra irdnyul6 bejelentését.

A Kérelmezb az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatasi eljérdsaiért
és igazgatisi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dfjakrdl sz6lé6 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 12. pontja alapjan meghatarozott 50 000 Ft
igazgatdsi szolgéltatdsi dijat megfizette.

A Rendelet 22, cikke szerint a biocid termék mindenkori engedélye tartalmazza a biocid termék
jellemzdinek tsszefoglaléjdt. A Termék jellemzbinek magyar nyelvii dsszefoglaléja jelen hatarozat
1. szémi mellékletét képezi.

A Rendelet 27. cikke szerint:

» (1) A 26. cikk szerint engedélyezett biocid termékek valamennyi tagdallamban, kilcsénds elismerés
nélkiil forgalmazhatdk. Az engedélyesnek azonban valamennyi tagdllamot értesitenie kell legkés6bb
30 nappal a biocid terméknek az adott tagdllam teriiletén valé forgalomba hozataldt megeldzden, és
a termék cimkéjén e tagdllam hivatalos nyelvét vagy nyelveit kell haszndlnia, kivéve, ha e tagdllam
mdsként rendelkezik.

(2) Amennyiben valamely, az értékel( illetékes hatdsdg tagdliamdtil eltérd tagdllam gy itéli meg,
hogy a 26. cikkel Osszhangban engedélyezett biocid termékrl nem killdtek értesitést, vagy azt nem
ldntak el cimkével e cikk (1) bekezdésének megfelelGen, vagy az emlitett termék nem teljesiti a 25. cikk
kdvetelményeit, a tagdllam e kérdést a 35. cikk (1) bekezdésének megfelelGen Iétrehozott koordindcids
csoport elé terjesztheti. A 35. cikk (3) bekezdése és a 36. cikk értelemszerien alkalmazando.

Amennyiben egy tagdllam alapos indokok alapjan ugy itéli meg, hogy valamely, a 26. cikkel
osszhangban 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 tagadllam ideiglenesen
korldtozhatia vagy megtilthatia az emilitett terméknek a teriiletén torténd forgalmazdsdt vagy
felhaszndldsdt. ”
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Megillapitdsra keriilt, hogy a Termék teljesiti a Rendelet 25, cikkében meghatirozott kritériumokat,
illetve a Termék magyar nyelvii cimketerve benytjtasra keriilt.

Az Burbpai Bizottsig CA-March16-Doc.4.6 — Final.rev2 dokumentuma szerint az értékels illetékes
hatoség tagallamétol eltér6 tagdllamban bejelentett termékek esetében 1ij, nemzeti engedély nem keriil
kiadésra, {gy Gj engedélyszam sem keriil megéllapitdsra, a cimkén az egyszerfisitett engedélyezési
eljdrés keretében kiadott engedélyszam tiintetendd fel. Uj nemzeti engedély hisnyéban a bejelentés
lejrati ddtuma meg kell egyezzen az értékeld illetékes hatésdg 4ltal kiadott engedély lejérati
datumdval, melyet kvetden a Termék tovabb nem forgalmazhatd,

A hatérozat rendelkezd részében a bejelentés idébeli hatilyat, illetve a cimkén feltiintetendd
engedélyszamot a fentiekre figyelemmel 4llapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznéloi kategdridjat a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozataldnak egyes szabdlyairdl szélo 316/2013. (VI 28.) Korm. rendelet (tovéibbiakban:
Korményrendelet) 17/A. § (1) bekezdés b) és d) pontja és 1/B. §-a alapjén hatdroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazssi kategbridjst a Korményrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés c)
pontja alapjén hatéroztam meg.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kbzigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016, évi CL. torvény. (a
tovabbiakban; Akr.) 81. §-a és 97. § (1) bekezdése, valamint a BPR 17. cikk (1) bekezdése, 27. cikk
(1) bekezdése és a Korményrendelet 11. §-a alapjén a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontittem,

Dontésemet a Korményrendelet a 11. §-a szerinti hatiskSrdmben, és a fdvdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi kerilleti) hivatal népegészségigyi feladatai ellétdsdrdl,
tovabbd az egészségligyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérgl szolé 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljirva hoztam meg.

Amennyiben a Terméknek a jelen hatérozat alapjéul szolghlé Eredeti engedélyében foglalt
felhasznéldsi feltételei mddosulnak, az engedély jogosultjdnak az Eredeti engedély és jelen
nyilvéntartdsba vétel médositisat kell kezdeményeznie.

A jelen eljéréds igazgatédsi szolgéltatési dfjinak lerovésa kovetkeztében az eljérasi koltség viselésére
vonatkoz6 déntést melléztem.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztosftottam, szabélyait a
kozigazgatdsi perrendtartdsrél sz6lé 2017. évi L. térvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A

Févérosi Torvényszék hatiskorét s illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatéroztam meg.

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

Budapest, 2023. mércius ,, .. ",
Dr. Miiller Cecilia

orszagos tisztifSorvos
nevében és meghivdsébol

|

Dr. Deim Szilvia
fSosztalyvezetd

3/4



Kapjdk:
1. Bio Services International (Jagershoek 13, 8570 Vichte, Belgium), R4BP-n keresztiil

2. Mikrobiol6giai Referencia Laboratériumi Féosztély, mrlfi@nnk.gov.hu
3. Irattér
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