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Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szémra kivatkozzon! Ugyintéz6jtik:-

Melléklet:
1. SPC (13 oldal)

HATAROZAT

A Bibolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company (Széll4s u. 6. H-1107 Budapest
Magyarorszig, a tovibbiakban: Engedélyes) a KILRAT PLUS paraffinos rages#l6irté blokk (a
tovabbiakban: Termék) HU-2014-MA-14-00098-0000 engedélyszéamra vonatkozd, a 61319-
2/2022/KBKHF iktatészdmu hatirozattal médositott 3819-2/2020/KBKHF iktatoszdamon kiadott
engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbdl.

mébdositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az alébbi szoveg 1ép:

4. Jelen hatérozat 2026. december 31-ig hatélyos.
2, Az Eredeti Engedély 1. szdmt melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. sz4mt melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben viltozatlan,

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum és a
2. mellékletként szereplé Angol nyelvii SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kzlésétdl szémitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyGjtdsdval. A keresetlevelet a Févéarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi €s Gyodgyszerészeti Kdzponthoz kell
benyujtani. A jogi képviselbvel eljéré fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizirélag
elektronikus Gton nytijthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdliséra lényegesen ki
nem hat6é eljdrdsi szabédlyszegés kivételével - jogsértés meghllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatsigot 1 eljards lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyiijtisdnak a dontés hatélyosuléséra halasztd hatélya nincs.

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

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



A tOrvényszék a kézigazgatasi pert tirgyaldson kiviil birédlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalést tart. Térgyalds tartdsdt a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolési kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes g biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésili informéciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. jinius 24-én BC-GN067753-24
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznildsi engedélyének meguajitasat.
Az eljérésban Magyarorszag jér el referens tagallamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

~Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbol az engedély
megujitasarol annak lejdrati idGpontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatosdg az
érickelés elvégzéséhez szitkséges idGtartamban megijitia a nemzeti engedélyt. "

Tekintettel arra, hogy megnjitdsi eljards az Engedélyes Onhibdjan kivill nem zéarult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan, az engedély idébeli hatdlyat hivatalbél meghosszabbitottam,
valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi idd véltoztatdsa miatt. Az
1. sz. melléklet helyébe a jelen hatarozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszigon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
hasznadlhato fel,

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek tsszefoglaléjat.
A Termék jellemzbinek §sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmii mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjdn az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016, évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr,) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkezé
részben foglaltak szerint dontéttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsdnak
megtagaddsdrdl 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 kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot felent.”

A tiirelmi id6 megadésénak lehetbségét vizsgdltam az eljdrdsom sorén. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazésdt nem befolydsolja, igy a tlirelmi idé megéllapitdsétdl
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté

hatoanyaggal (hatéanyagokkal) .kapcsolatos, - az engedélyt befolydsolo informdciokrol szerez
~tudomast, késedelem nélliil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az

Ugjmdks'egnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a ﬁgyelmet tovébbé arra, hogy az orszigos tisztifborvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét wsszavonhat]a vagy médosithat_]a, ha:

. a) a 19, cikkben vagy amenny:ben alkalmazando —a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjan keriilt sor; vagy
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¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolgilé forgalmazési, felhasznalési feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositdsat kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Kormdnyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztosftott hatiskdrémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f8vdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrél, tovabbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg,

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

A jogorvoslat lehet6ségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kdzigazgatdsi perrendtartdsrél sz616 2017. évi L térvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
Févarosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés

b) pontja, valamint a birésdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének

meghatérozdsarél sz616 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hatdroztam
meg.

Az illeték mértékét az illetékekr6l sz616 1990. évi XCIIL. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2024. jinius ,, - .”

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiforvos
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Kapjék:

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

2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztély, mrlf@nngyk.gov.hu

3. Irattar
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