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1. SPC ( 10 oldal)

HATAROZAT

A Bébolna Bio Kdrnyezetbiol6gia Kozpont Kft. (1107 Budapest Sz4llds utca 6.; a tovabbiakban:
Kérelmez8) BC-XJ069951-13 iigyszémii kérelmére indult, a Biopren 4GR PLUS lérvairté
granulitum (a tovébbiakban: Termék) egymast kovetd kdlesdnds elismerési eljérdséban a Termék
Jorgalomba hozatalit és  felhaszndldsds Magyarorszdgon HU-2022-MA-18-00393-0000
engedélyezési szémon az aldbbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzbinek dsszefoglaléjit (a tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szdmi
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznilésa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szami mellékletében foglaltak betartdséval.

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

4. Jelen hatérozat 2030, janusr 31-ig hatélyos.

Jelen hatdrozatom elv4laszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.,
A Kérelmez a jogszabdlyban eldfrt 500.000 Ft igazgatési szolgéltatasi dfjat megfizette,
Hatdrozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezb tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozléséts] szémftott 30 napon
beliil kbzigazgatési pert indithat, keresetlevél benytjtiséval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képvisel6vel eljard fél, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizér6lag elektronikus Giton
nyGjthatja be, -

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az tigy érdemi elbirdliséra lényegesen ki
nem haté eljdrdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatia,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot G eljaras lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnysban a térvényszék a keresetet clutasitja.

Kémiai Biztonséigi és Kompetens Hatbségi Fbosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Flérin tit 2-6, Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail; kembizt@nnk,gov.hu

Hivatali kapu KRID azonos{té: 355530977



A keresetlevél benyajtésénak a déntés hatdlyosuldséra halaszté hatélya nincs.

A kozigazgatisi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozisiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyalés tartését,
és azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a bir6sdg az iigy érdemében tdrgyaldson kivill hatéroz.
Targyalds tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezb a biocid termékek forgalmazdsdrél és felhasznaldsarol szo16 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésii informécids rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021. szeptember 15-én BC-XJ069951-
13 {igyszam alatt kérelmezte Termék a Holland Kompetens Hatdsédg 4ltal 2021. februdr 21-én kiadott,
NL-0022257-0000 engedélyszami engedélyének egymadst kvetd kilcsonds elismerését.

A Kérelmezd az Allami Népegészségligyi &s Tisztiorvosi Szolghlat egyes kdzigazgatdsi eljérdsaiért
és igazgatdsi jellegli szolgéltatésaiért fizetendd dijakrél sz6l6 1/2009, (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dfj rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjén meghatérozott 500 000 Ft
igazgatési szolgéltatdsi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhatd forgalomba és
haszndlhato fel.”

A szakmai koordindtor 2022. méjus 17-én megkiild5tt szakmai véleménye alapjin megéllapitdst
nyert, hogy a kérclemhez mellékelt dokumentécié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglal6jét.
A Termék jellemzdinek 6sszefoglal6ja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hat6ségai 4ltal elfogadott ajanlas szerint (CA-Sept14-Doc.5.7 - Final
- Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product authorisations linked
to other authorisations through certain authorisation procedures) az engedélyek megijitasi
folyamaténak elfsegitése érdekében a kdlcsonds elismerési eljérds sordn kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az eljérés alapjat képez6 nemzeti engedély lejérati idejével.

A batdrozat rendelkezd része 4. pontjéban a hatdrozat id8beli hatélyst a fentickre figyelemmel
allapitottam meg,

A Termék engedélyezett felhasznéléi kategoriajat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) és d)
pontja és 1/B. §-a alapjén hatédroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazési kategéridjat a Korményrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés c)
pontja alapjén hatéroztam meg,

Fenti indokok alapjin az éltalinos kdzigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19, cikk (1) bekezdése
alapjin a rendelkezd részben foglaltak szerint ddntdttem, a termék forgalomba hozatalét és
felhasznélasat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikkibl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévs készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tilrelmi id6t biztost,
kivéve, ha a biocid termék tovébbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az éllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent. ”
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A tlrelmi id6 megaddsdnak lehet8ségét vizsghltam az eljdrdsom sordn. Megéllapitottam, hogy a
meglév készletek forgalmazsa vagy felhasznélésa az emberi egészségre, az 4llati egészségre vagy
a kémyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkez8 részben foglaltak szerint
dontéttem,

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékiel vagy az abban taldlhaté
hatdanyaggal (hatéanyagokkal) kapesolatos, az engedélyt befolydsols informdcickrol szerez
tudomdst, késedelem nélliil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiads illetékes hatbsdgnak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében q Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy ~ amennyiben alkalmazandé — a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljesiiinek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn kerlt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kételezettségeinek.

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgélé forgalmazési, felhasznélasi feltételei
mdbdosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositésat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mds tagillamban kiadott engedélyének elismerési eljérdsa lefolytatdsaért fizetends
igazpatési szolgaltatasi dijat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljérés igazgatési szolgAltatasi dfjanak lerovésa kdvetkeztében az eljdrési koltség viselésére
vonatkozé ddntést melléztem.

Déntésemet a Korményrendelet 4.,7. és 13. §-4ban biztositott hatéiskérémben, valamint a fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a Jdrdsi (f8vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatdsdrol, tovébbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szery Kijelolésérédl sz2616 385/2016 (XIL 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljdrva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetbségét az altaldnos k8zigazgatdsi rendtartésrél s2616 2016, évi CL. t8rvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartdsrél sz616 2017. évi L torvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitia meg. A Févarosi
Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,

valamint a birésdgok elnevezésér6l, székhelyérél és illetékességi tertiletének meghatérozisdrél sz6l6
2010. évi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hatéroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrd] sz616 1990, &vi XCIIL trvény 45/A. § (1) bekezdése szabédlyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e trvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. méjus (9 *
Dr. Miiller Cecilia
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Dr. Deim Szilvia
fBosztalyveziti
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Kapijak:
1. Bébolna Bio Kérnyezetbiolégia Kézpont Kft. 1107 Budapest Szé4llds utca 6., R4BP-n keresztiil

2. NNK Jirviényiigyi és Infekci6kontroll Féosztdly, jarvany.titkarsag@nnk,gov.hu
3. Irattér
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