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Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatésidgi Foosztdly
Biocid Kompetens Hat6s#gi Osztély

Iktatészdm: NNGYK/36721-1/2024 Thrgy: Az AGRORAT BD-3 réagcesal6irtd
granulatum nevili biocid termék engedély
iddbeli hatdlyanak kiterjesztése

Ugyintéz6: Szab6 Henrietta

Telefon: +36 1 476 6431
Hivatkozési szim: -

Kérem, hogy vilaszéban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugyintézdjitk:-

Melléklet:
1. SPC (20 oldal)

HATAROZAT

A Laboratorios Agrochem S.L. (C/Tres Rieres, 10 - Pol. Ind. Sud, 082962 Esparreguera, Barcelona,
Spanyolorszag; a tovabbiakban: Engedélyes) az AGRORAT BD-3 rigcsdléirté granulitum (a
tovébbiakban: Termék) HU-2022-MA-14-00408-0000 engedélyszdmra vonatkoz6, a 20837-
12/2022/KBKHF iktatészémon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak
szerint hivatalb6l

médositom;
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 4. pontja helyébe az aldbbi szdveg 1ép:

4. Jelen hatérozat 2026. december 31-ig hatalyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szémt melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben viéltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlésétdl szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiligyi és Gyogyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képviselével eljard fél, valamint a gazdélkod6 szervezet a keresetlevelet kizar6lag
elektronikus tton nyijthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az iigyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdlaséra lényegesen ki
nem hat6 eljdrdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot \ij eljirés lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtisdnak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatdlya nincs.

A torvényszék a kizigazgatési pert tdrgyaldson kiviil birélja el, a felek bérmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalds tartdsdt a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljérés illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsardl és felhasznalisdaril sz016 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésli informécids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022. december 23-4n BC-AY083365-
11 {igyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhaszndlisi engedélyének
megujitdsat. Az eljdrdsban Spanyolorszig jér el referens tagéllamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kblesénds elismerési eljaras tdrgyadt
képezd engedélyek megijitdsdra vonatkozo szabdlyok tekintetében térténd kiegészitésérd szblo
492/2014/EU felhatalmazéson alapul6 rendelete (a tovdbbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

»Amennyiben az engedélyes dital nem befolydsolhaté okokbol az engedély megijitdsdrol annak
lejdnati idGpontja elbtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatésdg az értékelés elvégzéséhez
szilkséges iddtartamra megifitjia az engedélyt. ”

Tekintettel arra, hogy megujitdsi eljards az Engedélyes Gnhibdjan kivill nem zérult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjén, az engedély idSbeli hatalyét hivatalbél meghosszabbitottam,
valamint az Eredeti Engedély 1.. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id6 véltoztatdsa miatt.
Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete lép.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkez8 egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek dsszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek $sszefoglaldja jelen engedély 1. szémid mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovibbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkezd
részben foglaltak szerint dontSttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»Ad 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitésénak
megtagaddsdroél hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tilrelmi idét biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhasznilisa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 megaddsénak lehetbségét vizsgéltam az eljardsom sordn., Megallapitottam, hogy
ddntésem a meglévd készletek forgalmazasit nem befolydsolja, igy a tiirelmi id6 megallapitisatol
eltekintettem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatdanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugymokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovibba arra, hogy az orszdgos tisztiforvos 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 félrevezet@ informdcidk alapjan keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kijtelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolghlé forgalmazési, felhasznélasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély modositisét kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdrémben, valamint g
fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint q jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
JSeladatai ellatdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13, § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak kézlésével egyidejileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehet6ségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabilyait a
kdzigazgatasi perrendtartisrél sz6l6 2017. évi 1. torvény (a tovibbiakban: Kp.) dllapitja meg. A
Fovdrosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12, § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatdroztam meg.

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

Budapest, 2024, jilius ,,/%.”

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
neyeben s meghizasabol

Dr, Deim Szilvia
féosz1aty vezetd

Kapjék:

1. Laboratorios Agrochem S.L. (C/Tres Rieres, 10 - Pol. Ind. Sud, 082962 Esparreguera, Barcelona,
Spanyolorszag); R4BP-n keresztiil

2. NNGYK Mikrobiol6giai Referencia Laboratériumi Féosztily, mrlfi@nngyk.gov.hu

3. Irattar
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