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Kémiai Biztonsigi és Kompetens Hatésdgi Foosztily
Biocid Kompetens Hat6sdgi Osztily

Iktatészdm: NNGYK/06749-3/2024 Tédrgy: BIOPREN 50 LFL légylérva-irté
Ugyintézd: Bacsé Jénos, Jakab Blanka koncentratum forgalomba hozatali
Telefon: +36 1 896 8546 engedélyének adminisztrativ médositisa
Hivatkozési szdm: -
Ugyintézéjuk: -
Kérem, hogy vdlaszbban a fentl szdmra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A Bébolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company (Szillds u. 6., 1107, Budapest,
Magyarorszig, a tovabbiakban: Kérelmezé) BC-EM091958-14 tiigyszamu kérelmére indult, a
BIOPREN 50 LFL légylarva-irté koncentrdtum (a tovébbiakban: Termék) adminisztrativ
véltoztatdsra vonatkozd eljarisdban a HU-2021-MA-18-00354-0000 engedélyszdmii, 4778-
11/2021/KBKHTF iktatdszémon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak
szerint

mdbdositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szdmi melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. sz4mi melléklete 1ép.
Az Fredeti Engedély egyebekben véltozatlan,

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabélyban elbirt 25 000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelen forgalomba hozott készleteire tlirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadds4td]l szdmitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovabbi
180 napig felhasznélhatok.

Hatérozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétél szamftott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtésdval. A keresetlevelet a FOvarosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képviselével eljard fél, valamint a gazdilkodd szervezet a keresetlevelet kizirélag
elektronikus Gton nyijthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az figy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem haté eljérdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéillapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot vij eljards lefolytatdsira
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benytijtdsinak a dontés hatdlyosuldséra halaszt6 hatélya nincs.

A kdzigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozisdban a feleket jovedelmi és vagyoni

viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalés tartasat,

¢és azt a bir6sig sem tartja sziikségesnek, a birsdg az iligy érdemében targyaldson kiviil hatéroz.
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

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



Térgyalés tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztasa
‘miatt igazolési kérelemnek nirics helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezb a biocid termékek forgalmazdsdroél és felhaszndldsdrol szolo 528/2012/EU rendelet (a
tovidbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésli informaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2024. januar 25. napjén BC-
EM091958-14 iigyszém alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ véltoztatasat.

A Kérelmezd az engedélyes, a termék gyartdjanak és a hatbanyag gyarté nevének médositasat keérte.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kizigazgatési eljérdsaiért
¢s igazgatdsi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 16. pontja alapjan meghatirozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgéltatisi dijat megfizette,

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

»4. § (1) Unids engédéilyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
haszndlhaté fel.”

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

Az Eurdpai Parlament és a Tandes 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatasokrol sz6l6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 2.
szakasz 1., 2. és 5. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék adminisztrativ
véltoztatdsdnak mindsiil, amely végrehajtasa el6tt bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szédmil mellékleteként szerepld SPC ciml dokumentum a kérelmezett
adminisztrativ valtoztatds miatt jelen hatérozat 1. szdmt mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek Osszefoglaldjat.
A Termék jellemz6inek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szama mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az Altaldnos kozigazgatdsi rendtartdsr6l szélé 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése és 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhaszndldsét a Rendelet 22, cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint;

WA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi id6t biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent. ”

A tiirelmi id® megadésdnak lehetdségét vizsgdltam az eljdrdsom sorén. Megéllapftottam, hogy a
- meglévd készletek forgalmazdsa vagy felhasznéldsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy
a k8rnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak szerint
dénttttem.

Felhivom & figyelmet, hegy a Rendelet 47. cikke értelmében:

» (1) Amennyiben -az- engedélyes az.engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal . (hatéanyogokkal) koncsoletos, az engedélyt befolydsolo informdciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek; vagy unids engedély esetében a Bizoitsdgnak és az Ugynokségnek. ”
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Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszdgos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 235. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjdn kerillt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgdlé forgalmazési, felhasznildsi feltételei
moédosulnak, az engedé€ly jogosultjdnak az engedély médositisat kell kezdeményeznie.

A biocid termék adminisztrativ médositdsi eljardsa lefolytatasaért fizetendd igazgatési szolgaltatasi
dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén allapitottam meg,

A jelen eljéréds igazgatdsi szolgéltatdsi dijénak lerovdsa kdvetkeztében az eljardsi koltség viselésére
vonatkozé ddntést melldztem.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskéromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljdrva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehet6ségét az éltalanos kbzigazgatdsi rendtartasrél sz6lé 2016. évi CL. térvény (a
tovédbbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabélyait a kozigazgatdsi
perrendtartasrél sz6l6 2017. évi L térvény (a tovébbiakban: Kp.) é4llapitja meg. A F6&vdrosi
Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, aKp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a birésdgok elnevezésérsl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasarél sz616
2010. évi CLXXXTV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjin hatéroztam meg.

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

Budapest, 2024. jinius ,, |7 ”.

Dr, Miiller Cecilia
orszgos tisztifborvos
neveben és megbizdsébol

¥ o |

Dr. Deim Szilvia
fGossialyvezetd

Kapjak:
1. Bébolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company (Széllas u. 6., 1107,
Budapest, Magyarorszig), R4BP-n keresztiil
2, NNGYK Mikrobiol6giai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrif@nngyk.gov.hu
3. Irattar
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