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HATAROZAT

A Bibolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company (1107 Budapest, Széllés utca 6.,
a tovébbiakban: Engedélyes) a PROTECT® LOTION szinyog- és kullancsriaszté krém (a
tovébbiakban: Termék) HU-2014-PA-19-00093-0000 engedélyszémra vonatkoz6, 15656-
5/2022/KBKHF, 1635-6/2021/KBKHF és KEF-1202-3/2016. szémokon médositott KEF-7781-
5/2014. sz&mon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbél

médosftom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az alébbi szdveg lép:

4. Jelen hatérozat 2025. december 31-ig hatélyos.

2. Az Eredeti Engedély 1., 2., 3., 4. szémt melléklete helyébe a jelen hatirozat 1. és 2. szamu
melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezé Ugyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdzlésétfl szdmitott 30 napon
belil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyljtdséval. A keresetlevelet a Fbvérosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiligyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviseldvel eljérd fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizrélag elektronikus tton
nytjthatja be.

A végleges hatfrozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra 1ényegesen ki
nem haté eljrési szabilyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megviltoziatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 1j eljards lefolytataséra
utasitja. Jogsértés hidnysban a tdrvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytGijtasanak a déntés hatélyosuldséra halaszté hatélya nincs.

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatdsdgi Foosztély
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 163763102



A torvenyszék a kozigazgatdsi pert térgyaldson kiviil birélja el, a felek bérmelyikének kérelmére
azonban tirgyaldst tart. Térgyalds tartdsit a felperes {igyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazadsdrol és felhaszndldsdrol szdl6 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezést informéci6s rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021, januér 27-én BC-FV064201-31
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznalési engedélyének meguijitdsat.
Az eljarisban Magyarorszég jér el referens tagallamként.

A Magyar Kompetens Hat6sdg (a tovibbiakban: Kompetens Hatésdg) 2021. jilius 16-4n, a 1635-
17/2021/KBKHF iktatészémi Hidnypotlé végzésben (a tovébbiakban: Hidnypétlé végzés)
hidnypétlasra szélitotta fel az Engedélyest, melynek hatérideje 2021. oktéber 11. volt. Az Engedélyes
t6bbszér kérte a hidnypétlési hatéridé (2021. oktéber 11.) meghosszabbitdsat, ugyanis a mérések
sordn fellépd technikai nehézségek, a vizsgdlat megismétlése, illetve a t8bbkorss egyeztetések a
vizsgélé labor és az Engedélyes konzulense kdzdtt azt eredményezték, hogy nem késziilt el a teljes
fizikai kémiai vizsgélat. Erre valo tekintettel a Kompetens Hatésdg a végleges hidnyp6tlési hatéridd
2022. oktdber 15-ig valé meghosszabbitésarél déntdtt. Az Engedélyes 2022. oktéber 14-én az R4BP-
n keresztiil benyjtotta a teljes fizikai kémiai vizsgélati eredményeket. A dokumentumok
kiértékelését kdvetben a Kompetens Hat6ség indokoltnak tartja az Engedélyessel folytatott tovabbi
konzultéciét, amely jelenleg is tart.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kolcsonds elismerési eljdrds tdrgydt
képezd engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérd szblé
492/2014/EU felhatalmazéson alapulé rendelete (a tovébbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

»Amennyiben az engedélyes dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megijitdsdrél annak
lejdrati idBpontja elbtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatésdg az ériékelés elvégzéséhez
sziikséges idGtartamra megijitja az engedélyt. ”

Tekintettel arra, hogy a megjitési eljards nem zérult le, emiatt a 492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4)
bekezdése alapjin, az engedély idSbeli hatdlyst 2025. december 31-ig hivatalbdl
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1., 2., 3., 4. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 véltoztatisa miatt. Az 1., 2., 3., 4. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. és 2. sz.
melléklete 1ép.

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

w4 § (1) Unibs engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba és
haszndalhatd fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek $sszefoglal6jét.
A Termék jellemzbinek tsszefoglal6ja jelen engedély 1. szémi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkezé részben foglaltak szerint dSntéttem.

A Rendelet 52, cikke szerint:

»A 89. cikkibl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unibs szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy midosit egy engedélyt, illetve az engedély megiijitdsdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idét biztostt,
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kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndlésa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent. ”

A tlirelmi id6 megadésénak lehetdségét vizsgaltam az eljdrdsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazésat nem befolyasolja, igy a tlirelmi idd megallapitdsatol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynikségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjdn a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kistelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolgilé forgalmazési, felhaszndldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskérdmben, valamint a
fBvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségilgyi
feladatai elldtdsdrél, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orsz4gos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114, § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kozigazgatési perrendtartésrél sz616 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
F&vérosi Torvényszék hatdskdrét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatdroztam meg.

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

Budapest, 2023. méjus ,, . ”.

Dr. Miiller Cecilia
- Opszagos tisztifborvos
/" neveligiés megbizésabol
& EX -
= Dr. Deim Szilvia
fBoszialyvezeld
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Kapjék:

1. Bibolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company, 1107 Budapest, Széllés utca 6);
R4BP-n keresztiil

2. NNK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztily, mrlf@nnk.gov.hu

3. Irattér
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