NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatdsdgi Foosztdly
Biocid Kompetens Hatésagi Osztialy

Iktatoszam: NNGYK/29894-1/2024 Térgy: A Protect ragesédléirtdé granuldtum nevli
biocid termék engedély idGbeli hatdlydnak
kiterjesztése

Ugyintéz6: Szab6 Henrietta

Telefon: +36 1 476 6431
Hivatkozasi szdm: -

Kérem, hogy wilaszdban a fenti szimra hivatkozzon! Ugyintézéjiik:-

Melléklet:
1. SPC (18 oldal)
2. Angol nyelvii SPC (18 oldal)

HATAROZAT

A Bibolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company (Széllas u. 6. H-1107 Budapest
Magyarorszag, a tovédbbiakban: Engedélyes) a Protect rigesdléirté granulitum (a tovébbiakban:
Termék) HU-2013-PA-14-00036-0000 engedélyszimra vonatkozd, a 12523-4/2019/KTEF és a
169-6/2022/KBKHF iktatdszam hatdrozattal mdédositott 12523-4/2019/KBKHF iktatészémon
kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak szerint hivatalbél

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 5. pontja helyébe az aldbbi széveg 1ép:

5. Jelen hatérozat 2026. december 31-ig hatalyos.

2. Az Eredeti Engedély 1. és 2. szamu melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. és 2. szamt melléklete
1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben viltozatlan.

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

A hatérozatot sérelmez0 tligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyljtdsdval. A keresetlevelet a Foévarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kdzponthoz kell
benydjtani. A jogi képviseldvel eljaré fél, valamint a gazddlkodo6 szervezet a keresetlevelet kizérélag
elektronikus dton nytjthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdléséra 1ényegesen ki
nem hatd eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot 1j eljirds lefolytataséra
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utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.
A keresetlevél benyijtasdnak a dontés hatdlyosuléséra halasztd hatélya nincs.

A torvényszék a kizigazgatdsi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Térgyalds tartisat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvéantartisa
elnevezésii informécids rendszerben (a tovédbbiakban: R4BP) 2021. junius 25-én BC-RQ067965-98
iigyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznalési engedélyének megujitasat.
Az eljérdsban Magyarorszag jar el referens tagillamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

,,A-Jnenn:v'z"ben a nemzeti engedély birtokosa diltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsdrol annak lejdrati iddpontja elGtt nem hoznak hatdrozatot, az dtveva illetékes hatdsdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idGtartamban megijitia a nemzeti engedéiyt. ”

Tekintettel arra, hogy megnjitdsi eljards az Engedélyes Gnhibéjdn kiviil nem zérult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjén, az engedély id6beli hatlyét hivatalbél meghosszabbitottam,
valamint az Eredeti Engedély 1., és 2. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id6 valtoztatdsa
miatt. Az 1., és 2., sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. és 2. sz. melléklete 1ép.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalénak egyes szabdlyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovibbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Ssszefoglaldjét.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglal6ja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az ditaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrol szélé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkezd
részben foglaltak szerint dontbttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid

-termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megiijitdsdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tilrelmi id6t biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tilrelmi id6 megadésdnak lehetbségét vizsgdltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazasit nem befolyésolja, 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 taldlhato
" Hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informaciokrol szerez
tudomust, késedelem nélkiil bejelentést tesz-a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynikségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovdbb4 arra, hogy az orszdgos tisztifborvos a Rendelet 48. cikke alapjin a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:
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»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandd — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kbtelezettségeinek. "

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjdul szolgilé forgalmazdsi, felhaszndlési feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdrdmben, valamint a
Sovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Sfeladatai elldtdsdrdl, tovabba az egészségiigyi dilamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszgos illetékességgel eljirva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésénck rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatdsi perrendtartdsrél szolé 2017. évi 1. torvény (a tovdbbiakban: Kp.) éllapitia meg. A
Févarosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, aKp. 13. § (1) bekezdés
b) pontja, valamint a birésdgok elnevezésér6l, székhelyér6l és illetékességi teriiletének
meghatérozésaré] sz616 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hatdroztam
meg.

Az illeté¢k mért€két az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e tdrvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024. jinius

Dr. Miiller Cecilia
_—OTS7AL0S tisztiforvos
v nevchen ¢s megbizdsibél

Dr., Deim Szilvia
fBusziilyvezetd

Kapjak:

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

2. NNGYK Mikrobiol6giai Referencia Laboratériumi Féosztdly, mrif@nngvk.gov.hu

3. Irattér
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