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HATAROZAT

A Bébolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company (Széllas u. 6., H-1107 Budapest,
Magyarorsz4g, a tovédbbiakban: Engedélyes) a Protect rigesdléirté granulitum (a tovabbiakban:
Termék) HU-2013-PA-14-00036-0000 engedélyszamra vonatkoz6, 12523-4/2019/KTEF szémon
megujitott majd 12523-4/2019/KBKHF szédmon médositott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti
Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbol

moédositom;
1. Az Eredeti Engedély rendelkez8 részének S. pontja helyébe az alébbi szdveg 1ép:

5. Jelen hatirozat 2024, jilius 1-ig hatélyos.

2. Az Eredeti Engedély 1., 2., 3., 4., 5. szdmi melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. és 2. szdmi
melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan,

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum és a
2. mellékletként szereplé Angol nyelvili SPC dokumentum.

A hatdrozatot sérelmezd {igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kiszlésétél szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benydjtdsdval. A keresetlevelet a Fovérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselbvel eljdrd fél, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus Giton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiraléséra 1ényegesen ki
nem haté eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 4] eljirs lefolytatassra
utasitja. Jogsértés hidnyédban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasdnak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatélya nincs.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hat6ségi Foosztdly
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
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A torvényszék a kozigazgatisi pert tirgyaldson kivill birdlja el, a felek bérmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartdst a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Fnnek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljérds illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznildsdrdl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésii informaciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. jiinius 25-én BC-RQ067965-98
Gigyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélési engedélyének megujitasat.
Az eljérdsban Magyarorsz4g jér el referens tagdllamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»Amennyiber. a nemzeti engedély birtokosa dital nem befolydsolhaté okokbsl az engedély
megujitdsdrol annak lejdrati idépontja elGtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevé illetékes hatdsdg az
értékelés elvégzéséhez szikséges idbtartamban megijitia a nemzeti engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megujitdsi eljards az Engedélyes 6nhibdjén kiviil nem zArult le; emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjén, az engedély id6beli hatélyat 2024, jilius 1-ig hivatalbél
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1., 2., 3., 4., 5 sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id0 véltoztatisa miatt. Az 1., 2., 3., 4., 5 sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. és 2.
sz. melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokédban hozhaté Jorgalomba és
hasznalhatd fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek Osszefoglaléjét.
A Termék jellemzdinek Ssszefoglaléja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kdzigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkezb részben foglaltak szerint dént&ttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy uniés szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedély, illetve az engedély megujitdsdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idst biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent. ”

A tiirelmi id6 megadésénak lehetdségét vizsgdltam az eljarisom sorén. Megéllapitottam, hogy

dntésem a meglévd készletek forgalmazisét nem befolyésolja, igy a tlrelmi id6 megéllapitdsatol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatdanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugyntkségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazands — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezets informdcidk alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjéul szolgilé forgalmazési, felhasznilési feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositasét kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdsk6rémben, valamint aq
JOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségugyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztosftottam, szabalyait a
kozigazgatési perrendtartisrl sz616 2017. évi L torvény (a tovdbbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
Fovérosi Torvényszék hatiskérét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatdroztam meg.

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

Budapest, 2022, december,, ]

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifborvos
nevében és meghizdsébol

Dr. Deim S}.ﬂvia
fBosztalyvizet

Kapjék:
1 Bébolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company (Sz4llés u. 6., H-1107 Budapest,
Magyarorszég); R4BP-n keresztiil

2. Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, J arvanyiigyi-és Infekciékontroll Féosztily
3. Irattar
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