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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatésdgi Foosztily
Biocid Kompetens Hatéssigi Osztily

Iktatészdm: NNGYK/08325-1/2024 Thrgy: Mirmex GR hangyairt6 granulitum
Ugyintéz6: Szabé Henrietta forgalomba hozatali engedélyének kismértékii
Telefon: +36 1 476 6431 mbdositisa

Hivatkozési szam: -

Ugyintézéjik: -
Kérem, hogy vdlaszéban a fentl szémra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A Vebi Istituto Biochimico s.r.L (via Desman, 43, 35010 Borgoricco, Olaszorszég, a tovébbiakban:
Kérelmez8) BC-TE086114-40 iigyszdm kérelmére indult, a Mirmex GR hangyairté granulitum
(a tovébbiakban: Termék) kismérték(i véltoztatisra vonatkozd eljéréséban a HU-2023-MA-18-
00442-0000 engedélyszémi, 02261-4/2023/KBKHF iktatészdmon kiadott engedélyét (a
tovébbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak szerint

moédositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szdma melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szamii melléklete 1¢p.
Az Eredeti Engedély egyebekben viltozatlan.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabélyban el6irt 50 000 Ft igazgatasi szolgéltatési dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id8 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiad4sat6] szdmitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovabbi
180 napig felhasznélhatdk.

Hatérozatom annak kdzlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezd Ugyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlésétél szamitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyljtdsdval. A keresetlevelet a Févdrosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kozponthoz kell
benyjtani. A jogi képvisel6vel eljaré fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizérdlag
elektronikus Gton nytjthatja be.

A végieges hatérozatot a térvényszék az figyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra Iényegesen ki
nem haté eljrisi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megillapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha szikséges, a hatdsdgot Gj eljérds lefolytatdsdra
utasitja. Jogsértés hidnyiban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtisdnak a dontés hatdlyosuldséra halaszt6 hatélya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozéséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyalds tartisét,
és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birdsig az ligy érdemében tdrgyaldson kiviil hatéroz.

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

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



Térgyalés tartasét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztdisa
- miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésil informacios rendszerben (a tovibbiakban: R4BP) 2023. méijus 3. napjén BC-TE086114-
40 igyszdm alatt kérelmezte Termék engedélyének kismértékli valtoztatdsit. Az eljardsban
referencia-tagéllamként GorGgorszag vett részt.

A Kerelmezd a Termék eltarthatdségi idejének médositasat kérte.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgslat egyes kdzigazgatisi eljardsaiért
¢s igazgatési jellegll szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 17. pontja alapjin meghatérozott 50 000 Ft
igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

A Eiocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalénak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet.(a tovdbbiakban: Korményrendelet) szerint: .

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.”

A szakmai koordindtor 2023. december 18. napjan megkiilddtt szakmai véleménye alapjén
megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Pariament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezeit biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrél sz6l6 354/2013/EU rendelet mellékletének 2, cim 5. pontja
értelmében a kérelmezett viltoztatds a Termék kismértékli valtoztatisanak mindstil, amely
végrehajtésa el6tt bejelentés szilkséges.

Az FEredeti Engedély 1. szdmi mellékleteként szereplé SPC cimli dokumentum a kérelmezett
kismérték(i viltoztatds miatt jelen hatérozat 1. szdmG mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzéinek 8sszefoglal6ijét.
A Termék jellemzdinek 8sszefoglaléja jelen engedély 1. szadmit mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az éltalénos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése &s 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalst és
felhasznélését a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

~A 89. cikkidl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy uniés szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megiijitdsdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhasznalisa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatoft jelent.”

A tiirelmi id6 megaddsinak lehetdségét vizsgdltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy
a kémyezetre nézve elfogadhatatlan kock4zatot nem jelent, igy a rendelkez6 részben foglaltak szerint
dontottem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban talélhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrdl szerez
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tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt Kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszégos tisztifborvos a Rendelet 48, cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazand6 — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetG informdcick alapjén kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem teit eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjéul szolgilé forgalmazisi, felhasznélasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositisat kell kezdeményeznie.

A biocid termék kismértékli mbdositasi eljardsa lefolytatdsaért fizetendd igazgatdsi szolgéltatasi dijat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 17. pontja alapjén 4llapitottam meg.

A jelen eljérés igazgatési szolgéltatdsi dijénak lerovasa kdvetkeztében az eljardsi kdltség viselésére
vonatkoz dntést melldztem.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskdrémben, valamint a
fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f8vdrosi keriileti) hivatal népegészségigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016
(X1I. 2.) Korményrendelet 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 kdzigazgatasi rendtartasrél sz616 2016, évi CL. térvény (a
tovdbbiakban: Akr) 114, § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartisrél sz6lé6 2017. évi I torvény (a tovébbiakban:; Kp.) éllapitja meg. A Févarosi
Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjdn hatdroztam meg.

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

Budapest, 2024, februar,, - ”

Dr. Miiller Cecilia
_orszagos tisztifborvos
neveben Bs megbizdsabol
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Dr. Deind Szilvia
fooszidlyvezetd

Kapjék:
1. Vebi Istituto Biochimice s.r.l. (via Desman, 43, 35010 Borgoricco, Olaszorszig), R4BP-n
keresztiil
2. NNGYK Mikrobioldgiai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrif@nnk.gov.hu
3. Irattar
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