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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hat6sdgi Foosztily
Biocid Kompetens Hatésdgi Osztily

Iktat6szdm: NNGYK/29671-1/2024 Targy: Profissimo hangyairté csalétek
Ugyintéz6: Bacsé J4nos, Jakab Blanka forgalomba hozatali engedélyének
Telefon: +36 1 896 8546 adminisztrativ médositésa

Hivatkozési szdm: -

Ugyintézjik: -
Kérem, hogy vélaszéban a fenti szdmra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A Detia Freyberg GmbH (Dr.-Werner-Freyberg-Str.11, 69514, Laudenbach, BW, Németorszag, a
tovébbiakban: Kérelmez8) BC-FD089431-51 iigyszami kérelmére indult, a Profissimo hangyairté
csalétek (a tovdbbiakban: Termék) adminisztrativ véltoztatisra vonatkozé eljardsdban a HU-2015-
MA-18-00135-0000 engedélyszémii, 13718-3/2020/KBKHF iktat6szdmon kiadott engedélyét (a
tovébbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

moédositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szamt melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szémii melléklete 1ép.
Az Fredeti Engedély egyebekben véltozatlan,

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez5 a jogszabalyban el6irt 25 000 Ft igazgatési szolgéltatési dijat megfizette.
Hatédrozatom annak k6zlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlését6]l szamitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képviselével eljard fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizarélag
elektronikus tton nyijthatja be. ’

A végleges hatdrozatot a torvényszék az igyfél kérelmére - az {igy érdemi elbirdlaséra 1ényegesen ki
nem hatd eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megillapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 1ij eljirds lefolytatdsira
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtidsanak a dontés hatdlyosuldséra halaszt6 hatélya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozésiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas tartdsat,
és azt a birésig sem tartja sziikségesnek, a birdség az ligy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Téargyalés tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazolasi kérelemnek nines helye.

Cim: 1097 Budapest Albert Fl6ri4n Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosft6: 163763102



INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsadrol és felhaszndldsarol szo6l6 528/2012/EU rendelet (a
tovibbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésli informiciés rendszerben (a tovédbbiakban: R4BP) 2023. oktéber 11. napjén BC-
FD089431-51 iigyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ valtoztatésat.

A Kérelmez6 a terméket gyartd cég nevének mddositasit kérte.

A Kérelmezb az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatasi eljérasaiért
és igazgatasi jellegli szolgdltatisaiért fizetend6 dijakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. meliéklet VI. 16. pontja alapjin meghatérozott 25 000 Ft
igazgatési szolgéltatdsi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalid
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eldirt kdvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos viltoztatdsokrél szbl6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 2.
szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék adminisztrativ valtoztatdsdnak
mindsiil, amely végrehajtdsa el6tt bejelentés szitkséges.

Az Eredeti Engedély 1. szamlG mellékleteként szerepld SPC cimili dokumentum a kérelmezett
adminisztrativ véiltoztatis miatt jelen hatérozat 1. szdmu mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek Gsszefoglaléjat.
A Termék jellemzdinek Ssszefoglaléja jelen engedély 1. szdmi mellékietét képezi.

Fenti indokok alapjan az altalinos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése és 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint déntSttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznéldsét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsanak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglév készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndlisa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kbrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megaddsdnak lehetOségét vizsgaltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglév6 készletek forga]mazﬂsét nem befolyasolja, fgy a tirelmi id6 megéllapitésatol
eltekintettem.

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

. »(1) Amennyiben az engedélves az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéaryaggal (hatéanyagokkel) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugyndkségnek, vagy units engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyniskségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszégos t1szt1f60rvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
‘tern¥x engedélyét Visszévonhiatja, vagy médosithatja, ha

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgilé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék adminisztrativ médositési eljardsa lefolytatdsaért fizetendd igazgatasi szolgéltatasi
dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén 4llapitottam meg.

A jelen eljaréas igazgatasi szolgaltatdsi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé ddntést melldztem.

Dontésemet a Korméanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztosftott hatiskdrémben, valamint a
Jfbvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Seladatai elldtdsdrol, tovibbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszigos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak k8zlésével egyidejtileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az 4ltalanos kozigazgatdsi rendtartasrél sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatdsi
perrendtartasrdl sz6l6 2017. évi 1. térvény (a tovébbiakban: Kp.) édllapitja meg. A Foévérosi
Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatéroztam meg.

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

Budapest, 2024. janius ,,! 5 *.

Dr. Miiller Cecilia
_orszagos tisztifborvos
sinevehben s mephizisabol
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“Dr. Deim Szilvi
Joaszialyvezetd

Kapjak:
1. Detia Freyberg GmbH (Dr.-Werner-Freyberg-Str.11, 69514, Laudenbach, BW, Németorsz4g),
R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Fdosztaly, mrlf@nngyk.gov.hu
3. Irattér
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