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Kémiai Biztonsigi és Kompetens Hatésdgi Féosztily
Biocid Kompetens Hatésagi Osztily

Iktatoszam: NNGYK/65825-1/2024 Targy: A Kilrat ragesal6irtd pép nevii biocid
termék  engedély  id6beli  hatalyanak
kiterjesztése

Ugyintézé: Bacsé Janos
Telefon: +36 1 896 8546
Hivatkozasi szdm: -
Kérem, hogy vdlaszéban a fenti szamra hivatkozzon! U gylntezéj ik:-
Melléklet:
1. SPC (17 oldal)
2. Angol nyelvii SPC (16 oldal)

HATAROZAT

A Babolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company (1107 Budapest, Széllas u. 6.; a
tovabbiakban: Engedélyes) a Kilrat ragesaléirté pép (a tovabbiakban: Termék) HU-2018-SP-14-
00210-0000 engedélyszamra vonatkozo, a 28890-1/2018/KORTAP iktatészamon kiadott engedélyét
(a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint hivatalbél

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az alabbi szoveg 1€p:

4. Jelen hatarozat 2026. december 31-ig hatalyos.

2. Az Eredeti Engedély 1. és 2. szamti melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. és 2. szamt melléklete
1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld a biocid termékek
Jorgalmazadsardl és felhaszndlésdrdl sz616 528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk
(1) bekezdésben meghatarozott kotelezé melléklet (a tovabbiakban: SPC) és a 2. mellékletként
szereplé Angol nyelvii SPC. '

A hatérozatot sérelmez6 iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat k6z1€sété] szamitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Févérosi
Térvénysz€khez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozponthoz kell
benyujtani. A jogi képviseldvel eljaré fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarélag
elektronikus iton nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiralasara Iényegesen ki
nem hat6 eljarasi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot wj eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.
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A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosulasara halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartdsat a felperes iligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztidsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informéaciods rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2023. jinius 28-an BC-NY087254-99
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének megujitasat.
Az eljarasban Magyarorszag jar el referens tagallamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

. Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhato okokbol az engedély
megujitasdarol annak lejdrati idépontja elétt nem hoznak hatdrozatot, az datvevd illetékes hatosag az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idotartamban megujitia a nemzeti engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megujitasi eljaras az Engedélyes Onhibajan kiviil nem zérult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan, az engedély id6beli hatalyat hivatalbol meghosszabbitottam,
valamint az Eredeti Engedély 1. és 2. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id6 valtoztatdsa
miatt. Az 1. és 2. sz. melléklet helyébe a jelen hatarozat 1. és 2. sz. melléklete 1ép.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz016 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

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

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Ssszefoglaldjat.
A Termék jellemzoinek dsszefoglaloja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az ditaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrdl sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Kormanyrendelet 18. § (1) pontja
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dont6ttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megtjitasanak
megtagadadsdrol hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovibbi forgalmazasa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 megadasanak lehet6ségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy
dontésem a meglévo készletek forgalmazisat nem befolyasolja, igy a tiirelmi id6 megallapitasatol
eltekintettem.

Felhivom a figyelmet, hegya Rendelet 47. cikke értelmében:

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
- hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésagnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termek engedélyt visszavonhaija, vagy modosithatja, ha:

;a) a 19. cikkbern vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltéielek nem teljesiilnek;
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b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjan keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgilé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskdromben, valamint a
fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l16 385/2016
(XII. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kozigazgatdsi perrendtartdsrdl sz6l6 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. A
Fovarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg. :

Az illet€k mértékét az illetékekrd] sz616 1990. évi XCIIL. torvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024. december ,, 0/5 7
Dr. Miiller Cecilia

orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabadl

Kapjak:
1. Bébolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company, 1107 Budapest, Sz4llas u. 6.;
R4BP-n keresztiil

2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrlfi@nngyk.gov.hu
3. Irattar
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