NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam:2055-1/2020/KBKHF Targy: Lignum Woodworm Killer PF
Ugyintéz6: Szentgydrgyi Timea, +36 1 476 termékcsalad  engedélyének  adminisztrativ
1214 véltoztatdsa

Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy valaszdban a fenti szamra hivatkozzon! U gyintézc"»jﬁk: _

Melléklet:

1. SPC (27 oldal)
2. Termékcsalad tagjainak engedélyszamai

HATAROZAT

Az Enviroquest Research Ltd. (Unit E8/E9, Ashlyn Road West Meadows Industrial Estate, DE21
6XE, Derby, Egyesiilt Kiralysag, a tovabbiakban: Kérelmez3) BC-AB054091-73 ugyszamu
kérelmére indult, a Lignum Woodworm Killer PF szidirté6 (a tovabbiakban: Termék)
adminisztrativ moédositasi eljarasaban a WoodchemEQ Ltd. (Unit 3D North Point House, North
Point Business Park New Mallow Road, T23 AT2P, Cork, frorsze’lg, a tovabbiakban: Engedélyes)
HU-2019-MA-08-00242-BF engedélyszimra vonatkozo, 20247-2/2019/KTEF iktatészémon
kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének elsé mondata és pontjai helyébe az alabbi szoveg 1ép:

Az Enviroquest Research Ltd. (Unit E8/E9, Ashlyn Road West Meadows Industrial Estate, DE21
6XE, Derby, Egyesiilt Kirdlysdg, a tovébbiakban: Kérelmez4) BC-HT023609-18 lgyszamu
kérelmére indult, a Lignum Woodworm Killer PF sziiirt6 (a tovabbiakban: Termék) parhuzamos
kolesénos elismerési eljardsaban a Termék WoodchemEQ Ltd. (Unit 3D North Point House, North
Point Business Park New Mallow Road, T23 AT2P, Cork, frorszag, a tovébbiakban: Engedélyes)
altali forgalomba hozatalit és felhasindlisit Magyarorszigon HU-2019-MA-08-00242-BF
engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termékesaldd jellemzéinek dsszefoglaléjit (a tovébbiakban: SPC) az engedély 1.

szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznalasa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

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

4. Jelen hatarozat 2029. januar 30-ig hatélyos.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hat6sagi Fosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977




5. Az Engedélyesnek a Lignum Woodworm Killer PF szuirté termékcsalad megvaltoztatott
Osszetételére tekintettel legkésobb 2021. december 31-ig be kell nyujtania a Nemzeti
Népegészségiigyi Kozpont (A tovébbiakban NNK) részére a szobahdmérsékleten végzett
stabilitisi vizsgalatok (6 honapos vizsgalati idopontok alkalmazasa javasolt) adatait. Az
adatoknak a termékcsalad minden alcsaladjat (meta SPC) le kell fedniiik.

2. Az Eredeti Engedély 1. szamt melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szamui melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben viltozatlan.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepldé ,,SPC” nevi
dokumentumok.

A Kérelmez6 a jogszabalyban eldirt 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzl€sétél szamitott 30 napon
belill kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Févarosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiligyi Kozponthoz kell benyfjtani. A jogi
képvisel6vel eljard fél, valamint a gazdalkodoé szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus tton
nygjthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiraldsara lényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot 1 eljaras lefolytatiséra
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszt6 hatalya nincs.

A tdrvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasardl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésii informacidés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. szeptember 20-in BC-
AB054091-73 ligyszam alatt kérelmezte Termék adminisztrativ valtoztatasat.

A Kérelmezd a Termék tovabbi kereskedelmi neveinek hozzaadasat kérte.

A Kérelmez az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrél szolo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Az Engedélyes 1j terméknevek hozzéadasat kérte.

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

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

Az adminisztrativ valtoztatds tekintetében szakkérdés nem meriilt fol, igy az orszdgos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatésag megkeresésétdl eltekintettem.
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Az Egyesiilt Kirdlysdg Kompetens Hat6sdga a Lignum Woodworm Killer PF sziirté UK-2019-
1171 engedélyezési szdmon kidllitott forgalomba hozatali engedélyében kikotdtte, hogy az
Engedélyesnek be kell nytjtania az Egyesiilt Kiralysdg Kompetens Hatésdga részére a Lignum
Woodworm Killer PF sziirté termékcsaladra vonatkozo, jelen hatirozatom rendelkezd részének
6. pontjdban meghatarozott dokumentéciét 2021. december 31-ig. Tekintettel arra, hogy a
Magyarorszagon kblcsdndsen elismert termékengedélyt azonos feltételekkel sziikséges modositani,
igy az Engedélyest a szobahémérsékleten végzett stabilitdsi vizsgalatok jegyz6konyvének
benyljtaséra koteleztem Magyarorszagon, mint érintett tagallamban.

Az Europai Parlament €s a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrdl szolo 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék adminisztrativ valtoztatisanak
mindsiil, amely végrehajtasa elott bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szerepld ,,SPC” cimii dokumentum a kérelmezett
adminisztrativ valtoztatas miatt jelen hatarozat 1. mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 31. cikk (2) bekezdése szerint:

Fenti indokok alapjan az &ltalanos koézigazgatisi rendtartasrél sz6lé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: 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
felhasznaldsat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikkidl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi idét biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi id6 megaddsinak lehet6ségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tiirelmi idé megallapitasatol
eltekintettem.

Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozataldnak és felhasznalasanak engedélyét meghjitom,
az Eredeti Engedély mellékleteivel egyiitt hatalyat veszti.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

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

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezel§ informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjdul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék engedélyének adminisztrativ modositasi eljarasa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan allapitottam
meg.
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A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovédsa kovetkeztében az eljarasi kbltség viselésére
vonatkozd dontést melléztem.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdrémben, valamint a
[fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasdrdl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl szold 385/2016
(XIL. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetOségét az 4dltalanos kozigazgatdsi rendtartasrol szoldé 2016. évi CL. térvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolé 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A Fdévarosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz6ld 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. junius ,,E'/L’-’.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos

Kapjak:

1. WoodchemEQ Ltd. Unit 3D North Point House, North Point Business Park New Mallow Road,
T23 AT2P, Cork, Irorszag, és R4BP-n keresztiil

2. Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. Irattar
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