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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészdm: 598-16/2021/KBKHF Targy: BIOPREN csétényirté gél parhuzamos
Ugyintéz8: Szab6 Henrietta, +36 1 476 6431 kdlcsdnds elismerése

Hivatkoz4si szédm: -
Kérem, hogy vilasztban a fenti szdmra hivathozzon! Ugyintézjk: -

Melléklet:

1. SPC (13 oldal)

HATAROZAT

A Bibolna Bioenvironmental Centre Ltd. (1107 Budapest, Szillis u. 6, a tovébbiakban:
Kérelmez6) BC-SH019378-28 {igyszémi kérelmére indult, a BIOPREN csétinyirté gél (a
tovabbiakban: Termék) pérhuzamos kolcsonds elismerési eljirdsdban a Termék forgalomba
hozataldt és felhaszndlisdt Magyarorszdgon HU-2021-MA-18-00351-0000 engedélyezési szamon
az alébbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzbinek Bsszefoglaléjit (a tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szamd
melléklete tartalmazza.

2, A készitmény forgalmazdsa és felhasznAldsa sorén az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmii mellékletében foglaltak betartasival.

3. A Termékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4, Jelen hatdrozat 2026. mircius 23-ig hatélyos.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez a jogszabélyban el6irt 500.000 Ft igazgatdsi szolgdltatasi dfjat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadasétél szdmitott 180 napig forgalomba hozhat6k és tovébbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatérozatom annak kézlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezb figyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kézlését6] szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a Fovarosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kbzponthoz kell benyijtani. A jogi
képviselével eljérd fél, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus iton
nyijthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az igyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdl4séra lényegesen
ki nem hat6 eljdrdsi szabélyszegés kivételével - jogsériés megdllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatGsagot j eljaras lefolytatdaséra
utasitja. Jogsértés hianydban a tdrvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtisdnak a dontés hatdlyosuldséara halaszt6 hatdlya nincs.

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatdsdgi Foosztily
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A tOrvényszék a kozigazgatdsi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tdrgyaldst tart. Targyalds tartdsat a felperes Gigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljéris illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsdarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezési informéciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2015. augusztus 27-én BC-
SHO019378-28 igyszdm alatt kérelmezte Termék pérhuzamos kolcsdnés elismerési eljirdsit. Az
eljarasban referencia-tagéllamként Spanyolorszég vett részt.

A Kérelmezd az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljardsaiért
és igazgatdsi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dfjakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EtM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjén meghatérozott 500 000 Ft
igazgatdsi szolgdltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél szo16 316/2013.
(VIIL. 28.) Korményrendelet (a tovébbiakban: Korméanyrendelet) szerint;

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszégon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.”

A szakmai koordindtor méjus 9-én megkiildstt szakmai véleménye alapjén megéllapitist nyert,
hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjén a Termék a Rendelet 19, cikk (1) bekezdésben
elofrt kévetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglal6jét.
A Termék jellemzbinek sszefoglaléja jelen engedély 1. szdmui mellékletét képezi.

A tagillamok biocid kompetens hatdsdgai éltal elfogadott ajanlés szerint (CA-Septl4-Doc.5.7 -
Final - Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of mew product
authorisations linked to other authorisations through certain authorisation procedures) az
engedélyek megujitdsi folyamaténak elbsegitése érdekében a kdlcsdnds elismerési eljérds sordn
kiadott engedélyek lejérati ideje meg kell egyezzen az eljdrds alapjdt képez6 nemzeti engedély
lejérati idejével.

A batérozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatérozat id6beli hatilyst a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék biocid hatéanyagként helyettesitend hatéanyag imidaklopridot tartalmaz. Az
imidakloprid helyettesitendd hat6éanyagnak min6siil a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) pontja
értelmében. Az eljirds sordn a Spanyol Kompetens Hatésdg éltal Osszedllitott Gsszehasonlitd
értékelés vizsghlatira az Rendelet 23. cikkének megfelelden sor keriilt. A koordin#lé szerv szakmai
véleményében az Gsszehasonlito értékelésre vonatkozéan kifogdst nem tett, az értékelést elfogadta,
mivel az abban foglaltak Magyarorszigra vonatkoz6an kimeritéek és helytalléak.

A Termék engedélyezett felhasznéldi kategoridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) és d)
pontja és 1/B. §-a alapjén hatdroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazési kategéridjst a Korméanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés c)
pontja alapjén hatéroztam meg.

Fenti indokok alapjén a kozigazgatasi hatosdgi eljérds és szolgiltatds 4ltalanos szabdlyairél sz6l6
2004, évi CXL. tdrvény (a tovibbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint déntSttem, a termék
forgalomba hozatalét és felhasznéldsdt a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény
szerint engedélyeztem.
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A Rendelet 52, cikke szerint:

»A 89. cikkadl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unibs szinten engedélyezett biocid
termék eseté¢ben a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megufitdsdanak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi idé6t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovébbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent. ”

A tiirelmi id6 megadasinak lehetOségét vizsgiltam az eljdrdsom sorén. Megéllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazisa vagy felhasznilasa az emberi egészségre, az 4llati egészségre vagy
a kérnyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, {gy a rendelkezd részben foglaltak
szerint dontittem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdéanyagokkal} kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcikrol szerez
tudomadst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugymokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjdn kerilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kistelezettségeinek.

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznéldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély mdodositisat kell kezdeményeznie.

A biocid termék maés tagéllamban kiadott engedélyének parhuzamos kdlcsonos elismerési eljardsa
lefolytatisaért fizetendd igazgatasi szolgéltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14,
pontja alapjin éllapitottam meg.

A jelen eljérés igazgatasi szolgéltatdsi dijanak lerovéasa kdvetkeztében az eljirdsi koltség viselésére
vonatkozé déntést mellbztem.

Doéntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hatdskérémben, valamint a fGvdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dilamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Hatérozatom bir6ségi fellilvizsgélatinak lehetOségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Féviérosi Torvényszék hatiskorét és illetékességét a kozigazgatdsi perrendtartdsrd]l sz6l6 2017.
évi 1. torvény 12. § (1) bekezdése, és a 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a birésdgok
elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi terfiletének meghatdrozasardl sz6lé 2010. évi
CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hatdroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIIL tSrvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2021. junius ,,~ ”.

Dr. Miiller Cecflia
orszépos tisztifGorvos
ngyeben és megbizasibol
.'-' " :‘. P .- " \
| Dt Deim Szilvia
\ thosztalyvezetd
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Kapijdk:
1. Bébolna Bioenvironmental Centre Ltd. (1107 Budapest, Sz4llis u. 6); R4BP-n keresztiil

2, NNK Jarvanyligyi és Infekci6kontroll Féosztily, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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