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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hat6sdgi Féosztily
Biocid Kompetens Hat6sdgi Osztily

Iktatészdm: NNGYK/29898-1/2024 Targy: A Protect rigcséléirtd csalétek
nevii biocid termék engedély idébeli hatdlyanak
kiterjesztése
Ugyintéz8: Szab6 Henrietta
Telefon: +36 1 476 6431
Hivatkozéasi szdm: -
Keérem, hogy vilaszdban a fenti szémra hivatkozzon! Ugyintézoijtik:-
Melléklet:
1. SPC (16 oldal)
2. Angol nyelvii SPC (16 oldal)

HATAROZAT

A Bibolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company (Szallds u. 6. H-1107 Budapest
Magyarorszag, a tovébbiakban: Engedélyes) a Protect rdgcsdléirté csalétek (a tovdbbiakban:
Termék) HU-2013-PA-14-00035-0000 engedélyszdmra vonatkozd, a 16963-1/2019/KTEF és a
68496-1/2022/KBKHTF iktat6szami hatérozattal médositott 45898-3/2019/KBKHF iktatészamon
kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbél

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezé részének 5. pontja helyébe az aldbbi széveg 1ép:

5. Jelen hatérozat 2026. december 31-ig hatdlyos,

2. Az Fredeti Engedély 1. és 2. szém1 melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. és 2. szdmii melléklete
1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum és a
2. mellékletként szereplé Angol nyelvili SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kizlésétdl szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyijtésival. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és GylOgyszerészeti Kozponthoz kell
benyjtani. A jogi képviselével eljard fél, valamint a gazdélkodé szervezet a keresetlevelet kizarélag
elektronikus tton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem haté eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot Gj eljards lefolytatdsira
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utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.
A keresetlevé] benytijtdsinak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatélya nincs.

A tOrvényszék a kdzigazgatasi pert tirgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tirgyaldst tart. Targyalds tartisit a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkiteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésii informécids rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021. jinius 25-én BC-JW067866-94
iigyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali €s felhasznéldsi engedélyének megujitasat.
Az eljérisban Magyarorszag jér el referens tagillamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

,,Amennyzben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbél az engedély
megujitasarol annak lejdrati iddpontja elbitt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatdsdg az
értékelés elvégzéséhez szitkséges idbtartamban megijitia a nemzeti engedélyt. ”

Tekintettel arra, hogy megujitdsi eljards az Engedélyes Onhib4jan kiviil nem zérult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjdn, az engedély id6beli hatdlyat hivatalbol meghosszabbitottam,
valamint az Eredeti Engedély 1., és 2. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id6 véltoztatdsa
miatt. Az 1., és 2., sz. melléklet helyébe a jelen hatirozat 1. és 2. sz. melléklete 1ép.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél szdl6 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovdbbiakban: Korményrendelet) szerint:

w4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalid
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 dsszefoglaldjat.
A Termék jellemzdinek Ssszefoglaldja jelen engedély 1. szémi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrol szdlé 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjin a rendelkezd
részben foglaltak szerint d6ntottem.

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 megujitasdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi iddt biztostt,
. kivéve, ha a biocid termék tavdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
. egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A titrelmi idd mégadasanak ‘1¢hetbségét vizsgiltam az eljérdsom sorin. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazé.sét nem befolyﬁsolja, igy a tiirelmi id6 megéllapitdsitol
eltekintettem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
katoanlggal  (hatoanydgokkal) kapcsolaios, az engedélyt bef®lydsolo informéciokrol szerez
- tudomast, késedelem nélkill bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében.a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet toviabb4 arra, hogy az orszdgos tisztiforvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visizavonhatja, 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 félrevezet informdciék alapjén keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kdtelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjéul szolgilé forgalmazasi, felhasznildsi feltételei
moédosulnak, az enged€ly jogosultjénak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskérdmben, valamint a
Sfovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovébbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016
(XII. 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 alapjan biztositottam, szabélyait a
kozigazgatési perrendtartasrol sz616 2017, évi L tdrvény (a tovabbiakban: Kp.) llapitja meg. A
Fovarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, aKp. 13. § (1) bekezdés
b) pontja, valamint a birésdgok elnevezésérdl, székhelyér6l és illetékességi teriiletének
meghatérozasdré] sz616 2010. évi CLXXXIV. tdrvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hatdroztam
meg,

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

Budapest, 2024, jinius

Dr. Miiller Cecilia
P arszigos tisztifSorvos
nevében és megbizdsibol

Dr. Deim Szilvia

f6osztilyvezetd
Kapjédk:
1. Bébolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company (Sz4ll4s u. 6. H-1107 Budapest
Magyarorszag); R4BP-n keresztiil

2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztily, mrif@unngyk.gov.hu
3. Irattar
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