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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktat6szam: 68478-1/2022/KBKHF Téargy: A Protect rdgcsdléirté pép nevi
biocid termék engedély idSbeli hatdlyanak
kiterjesztése

Ugyintéz6: Bodi Enik6, +36 1 476 6459
Hivatkozési szém: -

Keérem, hogy vlaszdban a fentl szdmra hivatkozzon! Ugyintézsjik:-

Melléklet:

1. SPC (14 oldal)-
2. Angol nyelvii SPC (19 oldal)

HATAROZAT

A Bibolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company (Sz4llés u. 6., H-1107 Budapest,
Magyarorszég, a tovdbbiakban: Engedélyes) a Protect rigesiléirté pép (a tovédbbiakban: Termék)
HU-2013-MA-14-00069-0000 engedélyszémra vonatkozé, 8640-10/2018/KORTAP szémon
megujitott majd 50586-3/2019/KBKHF szdmon mddositott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti
Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbdl

mddositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

4, Jelen hatérozat 2024, jilius 1-ig hatélyos.

2. Az Eredeti Engedély 1., 2., 3., 4., 5. szam( melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. és 2. szami
melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum és a
2. mellékletként szereplé Angol nyelvii SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezd figyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kbzlését6l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benydjtdsédval. A keresetlevelet a Fovérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyljtani. A jogi
képviselbvel eljar6 fél, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizar6lag elektronikus Gton
nytjthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdléséra l1ényegesen ki
nem haté eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megdllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatilyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot Gj eljérés lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtisénak a dontés hatélyosuldsara halaszt6 hatélya nincs.

Kémiai Biztonségi és Kompetens Hatségi F8osztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
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A torvényszék a kozigazgatdsi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyalést tart. Targyalds tartdsit a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazadsadrol és felhaszndldsdrél sz6l6 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéantartdsa
elnevezést informéciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. jinius 25-4n BC-BN067889-
12{igyszd4m .alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhaszndldsi engedélyének
megujitasit. Az eljardsban Magyarorszég jér el referens tagillamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megijitdsdrol annak lejdrati idpontja elbtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatésdg az
drickelés elvégzéséhez szikséges idGtartamban megijitia a nemzeti engedéiyt.”

Tekintettel arra, hogy megtjitdsi eljards az Engedélyes Onhib4jén kiviil nem zérult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjén, az engedély id6beli hatilyat 2024, julius 1-ig hivatalb6l
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1., 2., 3., 4., 5. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi idd véltoztatdsa miatt. Az 1., 2., 3., 4., 5. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. és 2.
sz, melléklete 1ép.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél sz616 316/2013.
(VIII. 28.) Korményrendelet (a tovdbbiakban: Korményrendelet) szerint:

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

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglaldjét.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szamt mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjdn az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkez6 részben foglaltak szerint ddntSttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikktbl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsinak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovibbi forgalmazdsa vagy felhasznélésa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent. ”

A tlirelmi id6 megadésdnak lehetOségét vizsgiltam az eljirdsom sorén. Megéllapitottam, hogy
dbntésem a meglévd készletek forgalmazédsat nem befolyasolja, {gy a tiirelmi id6 megéllapitdsatol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapesolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrél szerez
tudomdst, késedelem nélkill bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugyndkségnek, vagy unibs engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabb4 arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjén keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgilé forgalmazési, felhasznéldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médosftisat kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskoromben, valamint a
fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fBvdrosi kertleti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségligyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatési perrendtartésrél sz616 2017. évi I térvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapitia meg. A
Fbvarosi Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illet¢k mértékét az illetékekrd] sz616 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. november ,,¥<”,

Dr. Miiller Cecilia
orszdzos tiszijlborvos
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" Dr. Deim SEIMa
foosztalyvezetd

Kapijdk:

1 Bébolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company (Sz4ll4s u. 6., H-1107 Budapest,
Magyarorszag); R4BP-n keresztiil

2. Nemzeti Népegészségiligyi K6zpont, Jarvényligyi-és Infekci6kontroll Féosztaly

3. Irattar
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