NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészam: 09953-1/2023/KBKHF Targy: Fendona 1.5 SC rovarirté koncentra-
Ugyintézd: Bacsé Janos, +36 1 896 8546 tum biocid termék forgalomba hozatali engedé-
lyének adminisztrativ modositasa
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vdlaszaban a fenti szamra hivatkozzon! Ugy1ntéz6juk -
Melléklet:
1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A BASF Hungaria Kft. (Vaci Gt 96-98., Budapest, 1133, Magyarorszag; a tovabbiakban: Kérel-
mez6) BC-VJ073619-13 ligyszamu kérelmére indult, a Fendona 1.5 SC rovarirté koncentratum
(a tovabbiakban: Termék) adminisztrativ valtoztatasra vonatkozé eljaraséban a HU-2021-MA-18-
00369-0000 engedélyszamra vonatkozd, 53694-5/2021/KBKHF iktatoszamon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

modositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szamt melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabalyban eloirt 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatési dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelel6en forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatarozat kiadasatdl szamitott 180 napig forgalomba hozhatok €s tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezé iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat k6zlésétdl szamitott 30 napon
beliil kézigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Févarosi Torvény-
székhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi képviseldvel eljaro
fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus titon nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara 1ényegesen ki
nem hato eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja, megsem-
misiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 0j eljaras lefolytataséara utasitja. Jog-
sértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A Kkeresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosulasara halaszté hatdlya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozaséban a feleket jovedelmi és vagyoni viszo-
nyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat, és
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azt a birdsag sem tartja szlikségesnek, a birésag az tigy érdemében targyalason kiviil hataroz. Targya-
las tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztasa miatt
igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezé a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa el-
nevezésli informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2022.02.10-én BC-VJ073619-13 ugy-
szam alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ valtoztatasat.

A Kérelmezd

a Fendona 15 SC rovarirt6 koncentratum,
a Pamova 1.5 SC rovarirté koncentratum,
a Fendona Top rovarirt6 koncentratum, és
a Canasta 1.5 SC rovarirt6 koncentratum

kereskedelmi nevek hozzaadasat kérte.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrdl sz616 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet (a tovab-
biakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft igazgatasi
szolgaltatasi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd Ma-
gyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol szo6l6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a Termék adminisztrativ véltoztatasanak
mindsiil, amely végrehajtasa elott bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szereplé SPC cimii dokumentum a kérelmezett admi-
nisztrativ véltoztatas miatt jelen hatarozat 1. szamu mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek 6sszefoglaldjat.
A Termék jellemzdinek osszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az altaldnos kozigazgatasi rendtartasrdl sz616 2016. évi CL. torvény. (a tovab-
biakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése alapjén a
rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat a
Rendelet 22. cikkében meghatéarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint;

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitd-
sdanak megtagaddsadrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsara tiirelmi
idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadésanak lehetdségét vizsgaltam az eljarasom sordn. Megallapitottam, hogy a meg-
1év6 készletek forgalmazéasa vagy felhaszndlasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy a
kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy a rendelkez6 részben foglaltak szerint
dontottem.
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Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

,» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd hato-
anyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informaciokrol szerez tudo-
mdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésignak és az Ugy-
nokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

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

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem telje-
stilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjaul szolgald forgalmazasi, felhasznalasi feltételei modo-
sulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék adminisztrativ modositési eljarasa lefolytatasaért fizetendo igazgatasi szolgéltatasi
dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan é&llapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljardsi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést mell6ztem.

Dontésemet a Korméanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskoromben, valamint a fovd-
rosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldatdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. térvény (a to-
véabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi perrendtar-
tasrol sz616 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A Févarosi Torvényszeék hatas-
korét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a
birdsagok elnevezésérol, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatirozasardl sz616 2010. évi
CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjan hataroztam meg.

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

Budapest, 2023. marcius ,,/0 .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos
nevében és megbizasabol
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Dr. Deim Szilvia
foosztalyvezetd/

Kapjak:
1. BASF Hungaria Kft., Vaci it 96-98., Budapest, 1133, Magyarorszag; R4BP-n keresztiil
2. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag(@nnk.gov.hu
3. Irattar
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