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HATAROZAT

A Bibolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company (Széllds u. 6., Budapest, 1107,
Magyarorszédg, a tovdbbiakban: Engedélyes) a Protect paraffinos ragesialéirté blokk (a
tovdabbiakban: Termék) HU-2014-MA-14-00071-0000 engedélyszamra vonatkozo, az 50589-
3/2019/KBKHF és a 68500-1/2022/KBKHF iktatszdmt hatérozatokkal médositott 9001-
11/2018/KORTAP iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak
szerint hivatalbol

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 5. pontja helyébe az aldbbi szdveg 1ép:

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

2. Az Eredeti Engedély 1. és 2. szdmi melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. és 2. szdm1 melléklete
lép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

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

A hatérozatot sérelmezd 0\gyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kiszlését6] szédmitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtdsdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képviseldvel eljaré fél, valamint a gazdédlkodé szervezet a keresetlevelet kiz4rdlag
elektronikus uiton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az iigyfél kérelmére - az figy érdemi elbirdldsdra lényegesen ki
nem haté eljirdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapftésa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatsdgot Gj eljérés lefolytatdséra
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utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.
A keresetlevé] benyujtasénak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatilya nincs,

A torvényszék a kdzigazgatdsi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalds tartdsit a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljéras illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsairdl és felhasznaldsardl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021, jinius 25-én BC-FM067996-13
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznalési engedélyének megujitdsét.
Az eljérdsban Magyarorszig jér el referens tagiliamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

. Amennyiben a nemzeti eﬁgédély bi‘r_-tokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megtjitdsdrol annak lejdrati iddpontja elGtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez szitkséges idGtartamban megijitia a nemzeti engedélyt. "

Tekintettel arra, hogy megtijitdsi eljards az Engedélyes Onhib4jan kiviil nem zérult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan, az engedély id6beli hatdly4t hivatalbél meghosszabbitottam,
valamint az Fredeti Engedély 1. és 2. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi idd véltoztatisa
miatt. Az 1. és 2., sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. és 2. sz. melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd

Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokidban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel,

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglaljat.
A Termék jellemzdinek Ssszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjdn az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjin a rendelkezd
részben foglaltak szerint déntdttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy umids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsénak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idé6t biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dilati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent. ”

A tirelmi idé megaddsinak lehet6ségét vizsgiltam az cljérdsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazésit nem befolydsolja, 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 taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informacickrdl szerez
twdomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt Fiadd illetékes hatdsagnak és az
JIgyniskségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgrak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszdgos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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»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 kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolgdlé forgalmazisi, felhasznalasi feltételei
médosulnak, az engedé€ly jogosultjanak az engedély modositasst kell kezdeményeznie.

Déontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskérémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtisdrdl, tovibbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl sz616 385/2016
(XIIL. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljirva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjin
végleges.

A jogorvoslat lehetBségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kozigazgatisi perrendtartdsré]l sz6l6 2017. évi L torvény (a tovdbbiakban: Kp.) éllapitja meg. A
Fovérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13, § (1) bekezdés
b) pontja, valamint a birésdgok elnevezésérl, székhelyérbl és illetékességi tertiletének
meghatérozaséarél sz616 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hatiroztam
meg.

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

Budapest, 2024. janius ,, ¢ .”

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifSorvos
neveben és meghizisibol
r'J /-"ff;’: f'f.
' Pr. DeimySzilvia
fooszlyvezetd
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