NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészam: 68496-1/2022/KBKHF Téargy: A Protect rigesdléirté csalétek nevil
biocid termék engedély id6beli hatdlydnak
kiterjesztése

Ugyintéz8: B6di Eniké, +36 1 476 6459
Hivatkozési szdm: -

Kérem, hogy vélaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugyintézéjuk:-

Melléklet:

1. SPC (16 oldal)
2. Angol nyelvii SPC (19 oldal)

HATAROZAT

A Bibolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company (Széllés v. 6., H-1107 Budapest,
Magyarorszdg, a tovdbbiakban: Engedélyes) a Protect rdgcsiléirté csalétek (a tovébbiakban:
Termék) HU-2013-PA-14-00035-0000 engedélyszémra vonatkozé, 16963-1/2019/KTEF szémon
megljitott majd 45898-3/2019/KBKHF szémon médositott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti
Engedély) az alébbiak szerint hivatalbél

mdédosftom:
1. Az Bredeti Engedély rendelkezd részének 5. pontja helyébe az aldbbi széveg 1ép:

5. Jelen hatérozat 2024. jilius 1-ig hatélyos.

2. Az Eredeti Engedély 1., 2., 3., 4., 5. szému melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. és 2. szdmi
melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum és a
2. mellékletként szerepl6é Angol nyelvii SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétdl szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benytjtdséval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizérolag elektronikus Gton
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra 1ényegesen ki
nem hatd eljirdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megallapitidsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot Gj eljaras lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtdsinak a dontés hatdlyosuléséra halaszté hatélya nincs.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hat6sédgi Fosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 163763102



A tdrvényszék a kozigazgatdsi pert tirgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Téargyalds tartdsit a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljiras illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndlasdrél sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésh informéci6s rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. juinius 25-én BC-JTW067866-94
tligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznéldsi engedélyének megtjitasat.
Az eljérisban Magyarorszag jér el referens tagéllamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»~Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsdrol annak lejdrati idGpontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatdsdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idbtartamban megiijitia a nemzeti engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megtjitasi eljirds az Engedélyes 6nhibjan kiviil nem zérult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjén, az engedély iddbeli hatdlyat 2024. jhlius 1-ig hivatalb6l
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1., 2., 3., 4., 5 sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 véltoztatdsa miatt. Az 1., 2., 3., 4., 5 sz. melléklet helyébe a jelen hatdrozat 1. és 2.
sz. melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unibs engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokidban hozhaté forgalomba és
hasznadlhato fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglal6jat.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglalGja jelen engedély 1. szémid mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kdzigazgatdsi rendtartésrél sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovédbbiakban: 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:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megtijitdsdnak
megtagaddsdrdél hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovibbi forgalmazdisa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id0 megadésénak lehetbségét vizsgiltam az eljdrdsom sorin. Megéllapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazédsat nem befolyésolja, igy a tiirelmi idé megéllapitasatol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyndkségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:
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»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn kerillt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgdlé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositését kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskéromben, valamint g
[fOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl sz6l6 385/2016
(X1II. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjin
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatési perrendtartdsr6l sz6l6 2017. évi L. térvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A
Fbvérosi Térvényszék hatdskorét 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. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2022. november ,,,. 1.

~ Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
_nevében és meghizdsabdl
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Dr. Deim Szilvia
foosztalyvezetd

Kapjak:

1 Bébolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company (Sz4llés u. 6., H-1107 Budapest,
Magyarorszig); R4BP-n keresztiil

2. Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, Jarvanyiigyi-és Infekciékontroll Féosztaly

3. Irattér
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