NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 64534-1/2021/KBKHF Targy: Protect Extra darazsirté habaeroszol
Ugyintézé: Szentgydrgyi Timea, +36 1 476 azonos biocid termék engedélye
1214
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szamra hivatkozzon! U gyintézﬁjl'ik: -
Melleklet:

1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A Babolna Kérnyezetbiologiai Kézpont Kft. (Széllas u. 6, 1107 Budapest, Magyarorszag cime, a
tovabbiakban: Kérelmezé) BC-PA040867-41 iigyszdmt kérelmére indult, a Protect Extra
darazsirté habaeroszol (a tovibbiakban: Termék) azonos biocid termék elismerési eljarasaban a
Termék a Kérelmezé éltali (cime, a tovabbiakban: Engedélyes) forgalomba hozataldt és
Jelhaszndlasat Magyarorszdgon HU-2021-SP-18-00368-0000 engedélyezési szamon a HU-202]-
MA-18-00367-0000 engedélyezési szami SPECIAL ONE rovarirté permet 61656-2/2021/KBKHF
szamu hatarozata alapjan az aldbbi feltételekkel

engedélyezem:

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

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznalasa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamti mellékletében foglaltak betartdsaval,

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatarozat 2031. jilius 29-ig hatélyos.

Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 75.000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termék az atmeneti idészaki engedélyben foglaltaknak megfelelden forgalomba hozott készleteire
tiirelmi id6 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiaddsatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatok és
tovabbi 180 napig felhasznalhatok.,

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétél szamitott 30 napon
belill kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyljtani. A jogi
képviselovel eljar6 fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A vegleges hatérozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiralasara lényegesen ki
nem haté eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvaltoztatja,
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megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0j eljaras lefolytataséra
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.
A keresetlevél benyuijtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszto hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Téargyalds tartasat a felperes Ugyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszek dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldsarol sz016 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informécios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2018. jinius 28-an BC-PA040867-41
ligyszam alatt kérelmezte a Termék azonos biocid termék engedélyezési eljaras keretében torténd
engedélyezését a SPECIAL ONE rovarirtd permet HU-2021-MA-18-00367-0000 szamu engedélyét
alapul véve.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢és igazgatasi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dfjakrél szoloé 1/2009. (I. 30.) EtiM rendelet (a

tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 9. pontja alapjan meghatarozott 75 000 Ft
igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznadlhato fel.”

Megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacio alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

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

A tagdallamok biocid kompetens hatdsagai éltal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septi4-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
folyamatanak elésegitése érdekében a azonos biocid termék engedélyezési eljaras soran kiadott
engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezé nemzeti engedély lejarati
idejével.

A hatarozat rendelkezd része 4. pontjadban a hatarozat id6beli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

sy

alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan az éltalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz6l6 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 dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.
A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktbl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitasanak
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megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idét 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 megadasanak lehet6ségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megéllapitottam, hogy a
meglévé készletek forgalmazasa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre, az 4llati egészségre vagy
a kérnyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot 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 taldlhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiads illetékes hatosagnak és az
Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabbd arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termek engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

»a) a19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek,”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolgild forgalmazési, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositésat kell kezdeményeznie.

Az eljarésa lefolytataséért fizetendd igazgatési szolgéltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet
pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kivetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo dontést melloztem.

Dontésemet a Korméanyrendelet 10/A. § (1) bekezdésében biztositott hataskdrdmben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelilésérdl sz616 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 lehetéségét az dltalanos kozigazgatasi rendtartasrél sz6l6 2016. évi CL. torvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrél sz6lo 2017. évi L térvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitia meg. A Févérosi
Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a birosagok elnevezésérdl, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szolo
2010. evi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mérteéket az illet€kekrdl sz616 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzesi jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2021. oktober ,,’2.9”.

Dr. Miiller Cecilia
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Kapjéak:
1. Bébolna Kdrnyezetbiologiai Kézpont Kft. Szallas u. 6, 1107 Budapest, Magyarorszag, R4BP-n
keresztiil

2. NNK Jarvanyligyi és Infekciokontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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