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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERKESZETI KOZPONT
Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatésdgi Fiosztily
Biocid Kompetens Hatésdgi Osztaly

Iktatészdm: NNGYK/28640-3/2024 Térgy: FREE LAND DUST rovarirtd
Ugyintéz6: Jakab Blanka porzészer forgalomba hozatali engedélyének
Telefon: +36 1 476 1214 adminisztrativ médositasa

Hivatkozési szam: -

Ugyintéz6juk: -
Kérem, hogy vélasziban a fenti szdmra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (18 oldal)

HATAROZAT

Az Activa s.rl. (via Feltre 32, 20132 Milano, Olaszorszag, a tovdbbiakban: Kérelmez8) BC-
PY095454-93 iigyszdmti kérelmére indult, a FREE LAND DUST rovarirté porzészer (a
tovébbiakban: Termék) adminisztrativ valtoztatdsra vonatkozo eljaréséban, a Termék HU-2023-MA-
18-00441-0000 engedélyszdmi, 04222-2/2023/KBKHF iktatszdmon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak szerint

mobdositom:
1. Az Eredeti Engedély 1. széni melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szmi melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan,

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld a biocid termékek
forgalmazdsdroél és felhaszndldsardl szol6 528/2012/EU rendelet (a tovébbiakban: Rendelet) 22. cikk
(1) bekezdésben meghatirozott kitelezd melléklet (a tovabbiakban: SPC).

A Kérelmezd a jogszabalyban eléirt 25 000 Ft igazgatéasi szolgaltatési dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id® vonatkozik, azok jelen hatérozat kiadésétél szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovibbi
180 napig felhasznalhat6k.

Hatérozatom annak kzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd Ugyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlésétbl szimftott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyfjtdsdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képvisel6vel eljaré fél, valamint a gazdélkod6 szervezet a keresetlevelet kizérélag
elektronikus witon nyijthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az tigyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdléséra Iényegesen ki
nem haté eljérisi szabélyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot 4j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benydjtédsdnak a dontés hatilyosulaséra halaszt6 hatélya nincs.

Cim: 1097 Budapest Albert Fiérién 0t 2-6. Tel: +36 1 476 1195,

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



A kozigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozdsiban a feleket jévedelmi és vagyoni
- viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalés tartasat,
és azt a bir6sdg sem tartja sziikségesnek, a birésdg az iigy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalés tartasét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezéstli informdciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2024. méjus 31. napjan BC-PY095454-
93 ligyszdm alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ véltoztatdsat.

A Kérelmez6 az engedélyes cimének mbdositasat kérte.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi eljdrdsaiért
és igazgatdsi jellegi szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrél szblé 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatérozott 25 000 Ft
-igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

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

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

Megallapitdst nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjin a Termék a Rendelet 19, cikk
(1) bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrdl sz6l6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cfm 1.
szakasz 4. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatés a Termék adminisztrativ valtoztatisanak
mindstll, amely végrehajtésa el6tt bejelentés sziikséges.

Az FEredeti Engedély 1. szamd mellékleteként szereplé SPC cimili dokumentum a kérelmezett
adminisztrativ véltoztatds miatt jelen hatérozat 1. szamri mellékletével lecserélésre kerfil.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Ssszefoglaldjat.
A Termék jellemzbinek $sszefoglaldja jelen engedély 1. szamii mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az éltalénos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. tdrvény (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése és 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznélasat a Rendelet 22, cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitésanak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tilrelmi iddt biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tilirelmi id6 megaddsénak lehetdségét vizsgdltam az eljdrdasom soran. Megillapitottam, hogy a
meglévé készletek forgalmazasa vagy felhaszndlésa az emberi egészségre, az éllati egészségre vagy
a kémyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak szerint
dontittem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatoanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsole informdciékrdl szerez
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tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésagnak és az
Ugyndkségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovdbbé arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando - a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiiinek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet( informdciok alapjdn kerillt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgilé forgalmazasi, felhasznildsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositasit kell kezdeményeznie.

A biocid termék adminisztrativ médositési eljérdsa lefolytatisaért fizetendd igazgatési szolgaltatasi
dijat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet VI, 16. pontja alapjén &llapitottam meg.

A jelen eljéréas igazgatési szolgéltatasi dijanak lerovasa kdvetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést melléztem.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskérémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl sz616 385/2016
(XIL. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetségét az 4ltaldnos kdzigazgatdsi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. térvény (a
tovabbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatdsi
perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi I torvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitia meg. A Fdvérosi
Torvényszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrd] sz6l6 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2024. jalius ,,~-: ™.

Dr. Miiller Cecilia
orszdgos tisztiféorvos
neveben és megbizasabol

A
Dr. Deim Szilvia
160sziilyvezeth

Kapijdk:
1. Activa s.r.l. (Via Rivoltana 2d, 20090 Segrate (MI), Olaszorszig), R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiol6giai Referencia Laboratériumi Féosztily, mrlf@nngyk.gov.hu
3. Iraftar
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