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1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A Bébolna Bio Kdrnyezetvédelmi Kft. (1107, Budapest Sz4llds u. 6., a tovdbbiakban: Kérelmezs)
BC-QY063855-90 iigyszamt kérelmére indult, a Protect sziinyog- és bolhalérvairtd permet (a
tovabbiakban: Termék) kismérték(i véltoztatdsi eljarasiban HU-2020-MA-18-00315-0000
engedélyszdmra vonatkoz6, 51463-3/2020/KBKHF iktat6szdémon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

moédositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szamt melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szama melléklete lép.
Az Fredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatdrozatom elvdlaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezb a jogszabdlyban el6irt 50 000 Ft igazgatasi szolgéltatési dijat megfizette.
Hatérozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd Uigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatédrozat kdzlését6l szamitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyfjtani. A jogi
képviselével eljard fél, valamint a gazddlkodd szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldsdra lényegesen ki
nem haté eljirdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megillapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 11j eljards lefolytatdsdra
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtésinak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatélya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozdséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartdsét,
és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az {igy érdemében targyaldson kiviil hatéroz.
Téargyalds tartisat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztdsa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

Kémiai Biztonségi és Kompetens Hat6sdgi Fdosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail; kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosfté: 355530977



INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndldsdrdl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovéabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésli informéci6s rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. janudr 6-én BC-QY063855-90
Ugyszdm alatt kérelmezte Termék engedélyének kisebb mértékli mddositisét. Az eljardsban
referencia-tagéllamként Olaszorszag vett részt.

A Kérelmezb tovébbi kiszerelési egységek hozzdadisat kérte.

A Kérelmezb az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kbzigazgatési eljardsaiért
¢s igazgatdsi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendé dijakrol sz616 1/2009. (I 30.) EtM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 17. pontja alapjén meghatérozott 50 000 Ft
igazgatisi szolgiltatasi dijat megfizette.

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

w4.-§ (1) Unibs engedéllyel nem rendelkezé egyedf biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel,”

Megillapitdst nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentici6 alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbfrt kévetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos viltoztatdsokrdl sz16 354/2013/EU rendelet mellékietének 2. cim 7. pontja
értelmében a kérelmezett viltoztatss a Termék kismértékli véltoztatdsinak mindstl, amely
végrehajtisa eldtt bejelentés szitkséges.

Az Eredeti Engedély 1. szémi mellékleteként szerepld SPC cim(i dokumentum a kérelmezett
kismértékli véltoztatds miatt jelen hatérozat 1. szdmu mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek 8sszefoglal6jét.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglal6ja jelen engedély 1. szdmni mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az éltalanos kozigazgatéisi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban; Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dSntbttem, a termék forgalomba hozatalét és
felhasznél4sét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikkibl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsénak
megtagaddsdré! hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idft biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A titrelmi id5 megad4sénak lehetbségét vizsgdltam az eljirdsom sorin. Megéllapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazisdt nem befolydsolja, igy a tiirelmi id6 megéllapftésatol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatéségnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

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

»@) a 19. cikiben vagy — amennyiben alkalmazandd — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
2/3



b} az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet8 informdcidk alapjdn kerillt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kistelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatfrozat alapjéul szolgdlé forgalmazasi, felhasznélési feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositésat kell kezdeményeznie.

A biocid termék kolcsonds elismerési eljards sorén megadott forgalomba hozatali engedélyének
kisebb mértékit viltoztatisa esetén t8rténd médositasi eljérésa lefolytatdséért fizetendd igazgatisi
szolgaltatasi dijat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet VI. 17. pontja alapjén dllapitottam meg,.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskérdmben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fBvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dliamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak kdzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges,

A jogorvoslat lehetdségét az dltalinos kézigazgatdsi rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztosftottam, szabélyait a kozigazgatdsi
perrendtartdsrél sz616 2017. évi L tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapitia meg. A Févérosi
Torvénysz€k hataskdrét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a birésdgok elnevezésérdl, székhelyérsl és illetékességi tertiletének meghatérozésarél sz616
2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjan hatsroztam meg.

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

Budapest, 2022, augusztus ,, |{ ”,
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Kapjék:
1. Bébolna Bio Kémyezetvédelmi Kft 1107, Budapest Széllas u. 6., R4BP-n keresztiil
2. NNK Jarvényligyi és Infekci6kontroll FSosztély, jarvany.titkarsag@mnnk. gov.hu
3. Irattar
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