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Kérem, hogy vilaszban a fendl szdmra hivatkozzon! Ugyintézéjik:-

Melléklet:
1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A Bébolna Bioenvironmental Centre Ltd. (1107 Budapest, Szdllas u. 6., Magyarorszig, a
tovébbiakban: Kérelmez8) BC-QV064197-01 tigyszamn kérelmére indult, a PROTECT® sziinyog-
¢és kullancsriaszté aeroszol (a tovdbbiakban: Termék) megljitasi eljardsdban a HU-2014-PA-19-
00094-0000 engedélyszémra vonatkozd, 1631-6/2021/KBKHF ¢és KEF-1202-3/2016. iktatészdmon
moédositott, KEF-7782-4/2014, iktatészdmon kiadott engedélyét az aldbbiak szerint hivatalbdl

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez részének 4. pontja helyébe az alabbi szoveg 1ép:

4. Jelen hatérozat 2023. jiilius 1-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély rendelkezd részé az aldbbi ponttal egésziil ki:

5. 2022. oktéber 15-ig benytjtisra kell keriiljon a Magyar Kompetens Hat6sdg részére a
1631-17/2021/KBKHF iktatészdmi végzésben eldirt teljes fizikai-kémiai vizsgélati
jegyzbkbényv,

3. Az Eredeti Bngedély 1. szami melléklete helyébe a jelen hatirozat 1. szdm1i melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben viltozatlan.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezd ligyf¢l jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétdl szémitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtisdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviseldvel eljéaré fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus iton
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az igyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlésdra 1ényegesen ki
nem haté eljdrasi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megviéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot Gj eljérds lefolytatdsira
utasftja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benylijtdsdnak a dontés hatdlyosuldséra halaszt6 hatdlya nincs.
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A torvényszék a kozigazgatasi pert tirgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tirgyaldst tart, Térgyalds tartdsit a felperes iligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkiteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovdbbiakban: NNK) jogel6djéhez, az
Orszagos TisztifSorvosi Hivatalhoz (a tovébbiakban: OTH) 2012. jinius 29-én benydjtott kérelmében
kezdeményezte a Termék Magyarorszdgon tdrténd forgalomba hozataldnak és felhasznélésdnak
engedélyezési eljardsat. Az NNK HU-2014-PA-19-00094-0000 engedélyszim alatt engedélyezte a
Termék magyarorszégi forgalomba hozatalét és felhasznélasat.

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésii informécids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. januér 27-én BC-QV064197-01
ligyszdm alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélési engedélyének megijitésat.
Az eljérdsban Magyarorszig jar el referens tagillamként,

A Magyar Kompetens Hatoség 2021. jilius 16-4n, a 1631-17/2021/KBKHF iktatdszédmi Hidnyp6tl6
végzésben (a tovibbiakban: Hidnypdtlé végzés) hidnypdtldsra szélitotta fel a Kérelmez6t, melynek
hatarideje 2021. oktéber 11. volt. A Kérelmez6 2021. oktéber 11. napjan, 2022, mércius 7-ig
kérelmezte a hidnypo6tlési hatdridé hosszabbitdsét. Kérelmében arra hivatkozott, hogy a teljes fizikai-
és kémiai vizsgélatsor megismétléséhez szilkséges teszteket nem tudték id6ben elkezdeni, habér a
kért vizsgalatok szervezése 2021, nyardn elkezd6dtek, azonban ez a vartnél t8bb id6t vett igénybe,
ugyanis tobb labor sem véllalta a vizsgélatok elvégzését, végiil hdrom labor Gsszehangolt munkéja
dltal késziilnek el a vizsgdlatok, igy a Hidnyp6tlasi végzésben nyitva 4116 hatéridbig nem tudjdk
teljesiteni az elvéartakat. 2022. mércius 7. napjin a Kérelmezd Gjbol kérte a hidnyp6tlasi hatarids
hosszabbitésat, ugyanis a vizsgélatok lebonyolitdsa sordn tSbb probléma is felmeriilt. A jarvinyiigyi
helyzet miatt az egyik vizsgdl6 labor hosszi idSre teljesen ledllt. A Magyar Kompetens Hatdség a
hiényp6tlési hatdrid6t 2022. jalius 15-ig meghosszabbitotta. 2022, jilius 15-én benyujtdsra keriiltek
a Hianyp6tlé végzésben kért adatok, dokumentumok, azonban a Termékre vonatkoz6 egyes fizikai-
kémiai vizsgdlatok még folyamatban vannak. Erre valé tekintettel, mivel a Kérelmezd még mindig
hidnyosan nytjtotta be a dokumentumokat, a Magyar Kompetens Hatdsag 2022, jilius 20-4n, a
15658-3/2022/KBKHF iktat6szémi végzésben nyilatkozattételre hivia fel a Kérelmezbt arra
vonatkozoéan, hogy tisztdzza, hogy milyen okok éllnak annak hétterében, hogy a nyitva 4ll6, kétszer
mir médosftott hidnypotldsi hatdridé — 2022, jilius 15. — végéig nem tudtédk benytijtani a teljes fizikai-
kémiai vizsgélatokat. A Kérelmezd tdjékoztatta a Magyar Kompetens Hat6ségot, hogy milyen
vizsgélatok vannak jelenleg még folyamatban. A mérés sordn fellépd technikai nehézségek, a
vizsgélat megismétlése, illetve a tobbkorss egyeztetések a vizsgald labor és a Kérelmez6 konzulense
kozott azt eredményezték, hogy nem késziilt el a teljes fizikai kémiai vizsgélat. Mindezen
koriilmények mérlegelése utin a Magyar Kompetens Hatdsdg a hidnyp6tlasi hataridd 2022. oktéber
15-ig valé meghosszabbitisiré] dontott.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»~Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsdrol annak lejdrati iddpontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatbsdg az
értekelés elvégzéséhez sziikséges idbtartamban megijitia a nemzeti engedélyt.”

A fentiekre valé tekintettel, illetve a rendelkezd rész 2. pontjdban megéallapitott feltétel mellett a
Magyar Kompetens Hatosag a megjitasi eljards sorén a Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének iddbeli hatdlydt az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjin 2023. jhlius 1-ig
meghosszabbitja.

Amennyiben a jelenlegleg nyitva 4116 hatdridd — 2022. oktéber 15, — végéig nem kerfilnek benytjtdsra
a hidnyzé dokumentumok, abban az esetben az Eredeti Engedély hatélyat veszti.
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A Kérelmezb az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatési eljardsaiért
és igazgatisi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakr6l sz616 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 7. pontja alapjén meghatérozott 1 875 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat 2022, jlius 15. napjdig megfizette.

A fent indokok alapjén az engedély idGbeli hatdlydt a Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan,
hivatalb6l médositottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi
id6 véltoztatdsa miatt.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl szbl6 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovdbbiakban: Korményrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhatd forgalomba és
haszndlhato fel.

Tekintettel arra, hogy a hivatalbél tBrténd adminisztrativ médosftés kapcsén szakkérdés nem meriilt
fol, igy az orszégos kdrmyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsdg megkeresésétdl eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek Ssszefoglaldjét.
A Termék jellemzdinek dsszefoglaléja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjin az é&ltalinos kézigazgatisi rendtartdsrol szolé 2016, évi CL. térvény. (a
tovibbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhaszndlasit a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktll eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsanak
megtagaddsdrél hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idét biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dilati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 megaddsdnak lehetOségét vizsgdltam az eljérdsom sordn. Megallapitottam, hogy
ddntésem a meglévd készletek forgalmazdsit nem befolydsolja, igy a tilrelmi idé megallapitésatél
eltekintettem.

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

»(1) Amernyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynéokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

.Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszégos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriit sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjdul szolgdlé forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély médositasit kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskGromben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kertlleti) hivatal népegészségiigyi
Seladatai elldtdsdrél, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérsl sz6l6 385/2016
(XII. 2.) Korméanyrendelet.13. §.(3) bekezdése szerinti orszéigos illetékességgel eljarva hoztam meg,
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Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejtileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetBségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatasi perrendtartdsrol sz6l6 2017, évi L torvény (a tovibbiakban: Kp.) Allapftja meg. A
Fovérosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, aKp. 13. § (1) bekezdés
b) pontja, valamint a birésdgok elnevezésérdl, székhelyérbl é&s illetékességi teriiletének
meghatirozasarél sz616 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hatiroztam
meg.

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

Budapest, 2022, julius ,, >,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
nevében és megbizdsabdl
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Kapjdk:

1. Bdbolna Bioenvironmental Centre Ltd. (1107 Budapest, Sz4llis u. 6., Magyarorszig); R4BP-n
keresztiil

2, Irattar
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