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HATAROZAT

A Bébolna Bioenvironmental Centre Ltd (Szillds utca 6, 1107 Budapest Magyarorszig, a
tovébbiakban: Engedélyes) a KILRAT PLUS paraffinos régeséléirté blokk (a tovédbbiakban:
Termék) HU-2014-MA-14-00098-0000 engedélyszémra vonatkoz6, 3819-2/2020/KBKHF szémon
megijitott engedélyét (a tovibbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbol

mdédosftom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez0 részének 4. pontja helyébe az alabbi széveg 1ép:

4, Jelen hatérozat 2024. jilius 1-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdmt melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szdmi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezb ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat k6zlését6l szamitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benydjtdsdval. A keresetlevelet a FOvérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képvisel6vel eljard fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra 1ényegesen ki
nem haté eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésigot 0j eljirds lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtasdnak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatédlya nincs.

A térvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyalast tart. Térgyalds tartdsit a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljérds illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hat6ségi Fdosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 355530977



INDOKOLAS

Az Engedélyes a Nemzeti Népegészségligyi Kozpont (a tovédbbiakban: NNK) 2021, janius 24-én
benyujtott kérelmében kezdeményezte az Eredeti Engedély megujitési eljérésat.

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsérol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezéshi informécids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. jinius 24-én BC-GN067753-24
ligyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznéldsi engedélyének megtjitasat.
Az eljardsban Magyarorszég jér el referens tagallamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

~Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokb6l az engedély
megjitdsdrdl annak lejdrati idfpontja elStt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevé illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges iddtartamban megijitia a nemzeti engedéiyt.”

A Magyar Kompetens Hat6sdg a meg(jitisi eljérds sordn a Termék forgalomba hozatali és
felhasznéldsi engedélyének hatélyat a Rendelet 31. cikk (7) bekezdés alapjén 2024. jilius 1-ig
meghosszabbitotta, mert a megujftasi eljaras az Engedélyes 6nhibéjén kiviil nem zérult le.

A fent indokok alapjén az engedély id6beli hatélyst a Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan,
hivatalb6l médositottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi
idé valtoztatdsa miatt. Az 1. melléklet helyébe a jelen hatdrozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

w4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezl egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhatd forgalomba és
haszndlhaté fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek 8sszefoglal6jét.
A Termék jellemzdinek 8sszefoglal6ja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjin az ditaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint d5ntSttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikkiél eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy umids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megiijitésdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovibbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az éllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 megaddsdnak lehetdségét vizsgiltam az eljardsom sorin. Megéllapitottam, hogy
dbntésem a meglévd készletek forgalmazasit nem befolyasolja, igy a tiirelmi id6 megéllapitésatol
eltekintettem.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatdanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyndkségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orsz4gos 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 teljesiilnek;
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b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjén kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolghlé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasét kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdrémben, valamint g
Jévdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrol, tovibbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelblésérdl sz6l6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg,

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatési perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi L térvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A

Févarosi Torvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12, § (1) bekezdése, a Kp. 13. § 4
bekezdésében foglaltak alapjin hatiroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekré] sz616 1990. évi XCIIL. torvény 45/A. § (1) bekezdése szabdlyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2022, oktéber ,ﬂ-}é”.

Dr. Miiller Cecilia
orszigos tisztifborvos
nev_ében és rn!,ﬂgt;iz&s_ﬂhhl

Kapjék:
1. Bébolna Bioenvironmental Centre Ltd (Széllds utca 6, 1107 Budapest Magyarorszig); R4BP-n
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2. NNK, Jarvanyiigyi-és Infekciokontroll Féosztily
3. Irattér
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