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HATAROZAT

A Babolna Bioenvironmental Centre Ltd. (Szillis u. 6., 1107 Budapest, Magyarorszig, a
tovabbiakban: Kérelmezd) BC-GF053100-69 iigyszdmu kérelmére indult, a Protect Sensation
ragcsaloirto blokk (a tovabbiakban: Termék) megujitési eljarasaban a HU-2019-MA-14-00234-0000
engedélyszamra vonatkozé, 7333-2/2019/KTEF iktatoszdmon kiadott engedélyét (a tovibbiakban:
Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

megujitom:

1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazéasa és felhasznalisa sordn az engedélyben eléirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmt mellékletében foglaltak betartasaval.

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

4. Jelen hatdrozat 2026. janudr 17-ig hatélyos.

Jelen hatdrozatom elvilaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezb a jogszabalyban el6irt 375.000 Ft igazgatési szolgaltatési dijat megfizette.

Az Eredeti Engedély hatalyat veszti.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kézlésétSl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benynjtisival. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselével eljaro fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara lényegesen ki
nem haté eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 0 eljiras lefolytatasra
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasdnak a dontés hatdlyosuléséra halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartdsat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkdoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezb a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznaldsarol szold 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. julius 29-én BC-GF053100-69
ligyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének megijitasat. Az eljarasban referencia-tagallamként
Franciaorszag vett részt.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrol szo6ld 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 37. pontja alapjdn meghatarozott 375 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel. ”

A szakmai koordinator 2021. januar 26-an megkiildott szakmai véleménye alapjan megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticio alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A dokumentacid értékelése soran a véralvadasgatlo hatdsu ragesadloirto szereknek az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti dsszehasonlito
értékelésével kapcsolatos kérdések megvalaszolasdrol sz6l6 2017/1532/EU bizottsagi végrehajtasi
hatarozatban foglaltak keriltek figyelembe vételre, azok Magyarorszdgra vonatkozdan kimeritéek és
helytalléak, igy az Osszehasonlitod értékelés elvégzésétdl eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termeék jellemzdinek 6sszefoglaldjat.
A Termék jellemzbinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

A Termék a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) és e) pontja szerint helyettesitendd hatdanyagnak
mindsiilé biocid hatéanyagot, bromadiolont tartalmaz.

A tagallamok biocid kompetens hatosagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septl4-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 megujitasi
folyamatanak el&segitése érdekében a kdlcsonds elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képez6 nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatarozat rendelkezé része 4. pontjdban a hatdrozat idObeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

*rer

alapjan hatiroztam meg.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szo6lé 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznél4sat 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 Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitasinak
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megtagaddsarol hatdroz, a megléve készletek forgalmazdsadra és felhasznaldséra tiirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazisa vagy felhaszndlisa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megaddsanak lehet6ségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazésat nem befolyasolja, igy a tiirelmi id6 megallapitasatol
eltekintettem.

Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozataldnak és felhasznélasanak engedélyét megujitom,
az Eredeti Engedély mellékleteivel egyiitt hatdlyat veszti.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciékrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszigos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
terméek engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandd — a 25. cikkben emlitett Seltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjan keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék engedélyének megujitasi eljarasa lefolytatasaért fizetendd igazgatési szolgaltatasi
dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 37. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatdsi dijanak lerovéasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést mell6ztem.

Dontésemet a Korméanyrendelet 4., 7. és 13/A. §-dban biztositott hataskorémben, valamint a fovarosi
és megyei kormanyhivatal, valamint a jardsi (févirosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016 (XI. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak kézlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehet8ségét az altalanos kézigazgatasi rendtartésrél sz6l6 2016. évi CL. torvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol sz0l6 2017. évi L térvény (a tovébbiakban: Kp.) allapitja meg. A Févarosi
Torvényszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, aKp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a birésagok elnevezésérol, székhelyérd] és illetékességi teriiletének meghatirozasarél szolo
2010. évi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mertékét az illetékekrdl 52616 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
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Kapjak:

1. Babolna Bioenvironmental Centre Ltd. (Széllas u. 6., 1107 Budapest, Magyarorszig); R4BP-n
keresztiil

2. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu

3. Irattar
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