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1. SPC (14 oldal)
HATAROZAT

A Bébolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company (1107 Budapest, Szélldsu. 6, a
tovabbiakban: Kérelmezd) BC-QE073722-39 iigyszédmu kérelmére indult, a BIOPREN hangyairt6
gél (a tovébbiakban: Termék) kismértékii valtoztatésra vonatkozé eljéréséban a HU-2021-MA-18-
00361-0000 engedélyszémra vonatkozé, 18517-9/2021/KBKHF iktatészémon kiadott engedélyét
(a tovébbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

médosftom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez részének pontjai helyébe az alabbi széveg 1ép:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndlasdrél sz6lé6 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatédrozott kitelezé mellékletet (a
tovdbbiakban: SPC) az engedély 1. szdmti melléklete tartalmazza.

2. A készftmény forgalmazasa és felhaszndldsa sorén az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmt mellékletében foglaltak betartaséval.

3. A Termékhez rendelt 5sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4, Jelen hatdrozat 2026. augusztus 5-ig hatalyos.
Az Eredeti Engedély egyebekben viéltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez a jogszabélyban eldirt 50 000 Ft igazgatési szolgéltatési dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
idé vonatkozik, azok jelen hatérozat kiadds&tél szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovébbi
180 napig felhasznélhatdk.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozlésétdl szdmitott 30 napon
belll kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtdsaval. A keresetlevelet a Fovérosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képvisel6vel eljar6 fél, valamint a gazdélkods szervezet a keresetlevelet kizér6lag elektronikus titon
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a trvényszék az figyfél kérelmére - az {igy érdemi elbiréldséra lényegesen ki
nem haté cljérési szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
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megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 1j eljaras lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.
A keresetlevél benytjtisédnak a dontés hatdlyosuléséra halaszté hatslya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozédsédban a feleket jévedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyalas tartésat,
€és azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a birésdg az ligy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalas tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezb a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésii informéacids rendszerben (a tovibbiakban: R4BP) 2022, februdr 14-én BC-QE(073722-39
ligyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének kismértékii jelentds valtoztatisat. Az eljardsban
referencia-tagillamként a Spanyolorszig vett részt.

A Kérelmez) 1jj kiszerelési forma és méretek hozzaadasét kérte.

A Kérelmez5 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatési eljardsaiért
¢és igazgatési jellegl szolgéltatdsaiért fizetend dijakrdl sz6l6 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. mellékiet VI. 17. pontja alapjén meghatérozott 50 000 Ft
igazgatasi szolgéltatdsi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéliyel nem rendelkez6 egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.”

Megiéllapitdst nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrol sz6lé 354/2013/EU rendelet mellékletének 2. cim 4. és 7.
pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék kismértékh véltoztatasanak mindsiil, amely
végrehajtdsa el6tt bejelentés szilkséges.

Az Eredeti Engedély 1. szdmt mellékleteként szereplé SPC cimli dokumentum a kérelmezett
kismértékl viltoztatds miatt jelen hatdrozat 1. szdm mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglaldjat.
A Termék jellemzbinek 5sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmii mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjdn az éltalénos kézigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé 2016, évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint ddntdttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhaszndldsét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kivetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»Ad 89. cikkidl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy uniés szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély megiijitdsdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndlésa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A thirelmi idé megadésdnak lehetOségét vizsgdltam az eljirdsom sordn. Megéllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazisa vagy felhasznélésa az emberi egészségre, az éllati egészségre vagy
a komyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkez6 részben foglaltak szerint
dontottem.
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Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezeit biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcickrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unics engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovdbbé arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy méodosithatja, ha:

~@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesilinek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet informdciék alapjdn keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgélé forgalmazési, felhasznélési feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély médositisét kell kezdeményeznie.

A biocid termék kismérték médositasi eljarasa lefolytatdsaért fizetends igazgatdsi szolgdltatdsi dijat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 17. pontja alapjén 4llapitottam meg,

A jelen eljérés igazgatdsi szolgéltatdsi dijanak lerovésa kivetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozd dontést mell6ztem.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskéromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi kerileti) hivatal népegészségilgyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérél sz616 385/2016
(XI1. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszéigos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Jelen hatérozat annak kézlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az ltalénos kdzigazgatési rendtartisrél sz6l6 2016. évi CL. tdrvény (a
tovabbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kdzigazgatdsi
perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi L térvény (a tovébbiakban: Kp.) allapitja meg. A F&vérosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13, § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a biréségok elnevezésérdl, székhelyérél és illetékességi terliletének meghatérozasardl sz616
2010. évi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjin hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekr6l sz616 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése szabdlyozza,
az illetékfeljegyzési jogrdl pedig e tbrvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. november ,,1jo .
Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisziiftorvos
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Kapijak:
1. Bébolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company (1107 Budapest, Széllds u. 6);
R4BP-n keresztiil

2. NNK Jérvényiigyi és Infekciékontroll FSosztaly, jarvany.titkarsa .gov.hu
3. Irattér
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