NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészam: 21659-12/2021/KBKHF Targy: Compo  hangyairto csalétek
Ugyintézd: Szab6 Henrietta, +36 1 476 6431 engedélyének megujitasa
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vilaszdban a fenti szémra hivatkozzon! U gyintézéj iik: -
Melléklet:
1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A COMPO GmbH (Gildenstrale 38, 48157 Miinster, NRW, Németorszag, a tovébbiakban:
Kérelmez8) BC-AX054430-29 ligyszdmu kérelmére indult, a Compo hangyairtd csalétek (a
tovabbiakban: Termék) megljitdsi eljardsdban a HU-2016-MA-18-00156-0000 engedélyszamra
vonatkozé, KEF-1811-13/2016 iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti
Engedély) az alabbiak szerint

megujitom:

1. A biocid termék jellemzéinek dsszefoglalojat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazdsa és felhasznalasa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamt mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termeékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2026. augusztus 15-ig hatalyos.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A Kérelmezd a jogszabdlyban eléirt 375 000 Ft és 150 000 Ft igazgatasi szolgéltatdsi dijat
megfizette.

Az Eredeti Engedély hatéalyat veszti.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlését6l szamitott 30 napon
beliill kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A keresetlevelet a F6varosi
Torvényszeékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kdzponthoz kell benyljtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az {igyfé] kérelmére - az tigy érdemi elbirdldsara lényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztata,
megsemmisiti vagy hatélyon kivill helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot Uj eljaras lefolytatasdra
utasitja. Jogsertés hianydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosulaséara halaszté hatélya nincs.

Kémiai Biztonségi és Kompetens Hatosagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt{@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977




A térvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalas tartdsat a felperes tgyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszek dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznaldasdardl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésti informéacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. oktéber 11-én BC-AX054430-
29 Ugyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének meghjitasat. Az eljardsban referencia-
tagallamként Franciaorszag vett részt.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrél sz6lo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VL. 37. pontja alapjan meghatarozott 375 000 Ft,
valamint a VI. 38. pontja alapjan meghatarozott 150 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.”

A szakmai koordinitor 2021. szeptember 14-én megkiildétt szakmai véleménye alapjan
megallapitdst nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacid alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek dsszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek osszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

A Termék a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés d) pontja szerint helyettesitendd hatéanyagnak
mindsiilé biocid hatéanyagot, spinozad-ot tartalmaz.

A Rendelet 23. cikk (6) bekezdése szerint:

wA 17. cikk (4) bekezdése ellenére, és e cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiill helyettesitends
hatéanyagot tartalmazé biocid terméket legfeljebb otéves iddtartamra lehet engedélyezni és
legfeljebb dtéves idotartamra lehet megujitani.”

A tagéllamok biocid kompetens hatosagai altal elfogadott ajanlds szerint (CA-Septl4-Doc.5.7 -
Final - Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product
authorisations linked to other authorisations through certain authorisation procedures) az
engedélyek megujitasi folyamatdnak eldsegitése érdekében a kolcsonds elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljards alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatdrozat rendelkez6 része 4. pontjdban a hatdrozat idébeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék biocid hatéanyagként spinozad-ot tartalmaz. A spinozad helyettesitendé hatdanyagnak
minésil a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés d) pontja értelmében. Az eljards soran a Francia
Kompetens Hatdsag altal Osszedllitott Osszehasonlité értékelés vizsgéalatira az Rendelet 23.
cikkének megfeleléen sor keriilt. A koordindlé szerv szakmai véleményében az &sszehasonlitd
értékelésre vonatkozoan kifogidst nem tett, az értékelést elfogadta, mivel az abban foglaltak
Magyarorszagra vonatkozdan kimeritéek és helytalloak.

s rer

A Termék engedélyezett felhasznaléi kategdridjat a Korméanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés d)
pontja és 1/B. §-a alapjan hatdroztam meg.
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A Termeék engedélyezett forgalmazasi kategériajat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés c)
pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan az éltalanos kdzigazgatdsi rendtartésrol szolé 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznélasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdag, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizoltsag visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdanak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi iddt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi id6 megaddsdnak lehet6séget vizsgiltam az eljardsom soran. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tiirelmi idé megallapitasatdl
eltekintettem.

Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozatalanak és felhasznéldsanak engedélyét megtjitom,
az Eredeti Engedély mellékleteivel egyiitt hatalyat veszti.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informaciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadd illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy moédosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjdn keriilt sor; vagy

c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznéalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék engedélyének megujitési eljardsa lefolytatasaért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi
dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 37. és VL. 38. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatdsi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi kéltség viselésére
vonatkozé dontést melldztem.

Doénteésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13/A. §-dban biztositott hatdskdéromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatdsdrdl, tovabbad az egészségiigyi dilamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016
(XIL 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetscgét az altalanos koézigazgatési rendtartdsrél szol6 2016. évi CL. térvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabdlyait a kozigazgatasi
perrendtartdsrél szolé 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févarosi
Toérvénysz€k hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.
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Az illeték mértékét az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIIL. torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2021. szeptember ,,.1‘3 ”.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

féosztélyveieté
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Kapjék:
1. COMPO GmbH (Gildenstraf3e 38, 48157 Miinster, NRW, Németorszag); R4BP-n keresztiil

2. NNK Jarvanyligyi és Infekcidkontroll Féosztdly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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