Tktatészam: 50589-3/2019/KBKHF Targy: A Protect BB paraffinos ragesaloirté
blokk forgalomba hozatali engedélyének
adminisztrativ modositdsa

Ugyintéz8: Kalcsé Viktéria, +36 1 476 1100/2847
Hivatkozasi szam: -

Kérem, hogy vilaszaban a fenti szémra hivatkozzon! Ugyintézéjiik:-

Melléklet:
1. SPC (15 oldal)
2. Bizalmas melléklet (1 oldal)
3. PAR (91 oldal)
4. Angol nyelvii SPC (19 oldal)
5. Angol nyelvii teljes dsszetétel (1 oldal)

HATAROZAT

A Bébolna Bioenvironmental Centre Ltd. (Szallas utca 6., H-1107 Budapest, Magyarorszag a
tovabbiakban: Engedélyes) BC-RK054600-37 tigyszdm kérelmére indult, a Protect BB paraffinos
ragesaloirto  blokk (a tovabbiakban: Termék) adminisztrativ valtoztatdsi eljarasdban a
HU-2014-MA-14-00071-0000 engedélyszamra vonatkozdé, a 9001-11/2018/KORTAP sziamu
hatérozattal kiadott megtjitasi engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

modositja:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének elsé mondata és pontjai helyébe az alabbi széveg 1ép:

A Bibolna Bioenvironmental Centre Ltd. (Szallas utca 6., H-1107 Budapest, Magyarorszég, a
tovdbbiakban: Engedélyes) BC-FD014042-75 tigyszamu kérelmére indult, a Protect paraffinos
ragesaldirto blokk (a tovabbiakban: Termék) engedély megljitasi eljardsaban a forgalomba
hozataldt és felhaszndlisit Magyarorszigon HU-2014-MA-14-00071-0000 engedélyezési szamon
az alabbi feltételekkel

megujitom:

1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa €s felhasznéldsa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. Az engedély 2. szdmu mellékleteként szerepl6 ,,Bizalmas melléklet, a 3. szamu ,,PAR” és az
5. szam1 ,,Angol nyelvii teljes Osszetétel” c. mellékletben megadott informécidk bizalmas
adatnak mindsiilnek. A termék kereskedelmi neveit az SPC tartalmazza.
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4. A termék kereskedelmi neveit az SPC tartalmazza.
5. Jelen hatarozat 2022. december 31-ig hatalyos.

2. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe jelen hatdrozat 1. szamu melléklete 1ép.
3. Az Eredeti Engedély 2. szamt melléklete helyébe jelen hatdrozat 2. szamu melléklete 1ép.
4. Az Eredeti Engedély 3. szamu melléklete helyébe jelen hatarozat 3. szamu melléklete 1ép.
5. Az Eredeti Engedély 4. szamu melléklete helyébe jelen hatarozat 4. szami melléklete 1ép.
6. Az Eredeti Engedély 5. szamu melléklete helyébe jelen hatarozat 5. szamu melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szereplé SPC és a 2. szamu
mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet” cimii dokumentumok, valamint a 3. mellékletként
szerepld Bizalmas termék értékelési jelentés (a tovabbiakban: , Bizalmas PAR”), a 4. mellékletként
szerepld ,,Angol nyelvii SPC” cimil €s az 5. mellékletként szerepld Angol nyelvii teljes dsszetétel
dokumentumok.

A Engedélyes a jogszabalyban el6irt 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termék az Fredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatarozat kiadasatdl szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznélhatok.

Hatérozatom ellen 4llamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabélysértésre hivatkozassal — a Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsaghoz cimzett, de a
Nemzeti Népegészségiigylt Kozponthoz benyijtott keresetlevéllel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstol szamitott 30 napon beliil kell az elsofokd hatésagnal beadni. A keresetlevelet az
elektronikus tigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabdlyairél sz616 2015, évi. CCXXII.
torvény 9. § (1) bekezdése szerinti felperes és jogi képviseld kizardlag elektronikus uton, a
jogszabalyban meghatarozott modon terjesztheti eld.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000 Ft, de az eljarasban az iigyfelet jovedelmi és vagyoni viszonyaira
vald tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg,.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsardl és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartésa
elnevezésli informacidés rendszeren keresztiil (a tovabbiakban: R4BP) 2019. oktéber 18-4n
BC-RK054600-37 iigyszam alatt benytjtotta a Termék HU-2014-MA-14-00071-0000 engedélyezési
szamon kiadott forgalomba hozatali és felhasznélési engedélyének adminisztrativ modositasa iranti
kérelmét.

Az Engedélyes a biocid termék nevének megvaltoztatasat, valamint egy ij terméknév hozzéad4sat
kérte.

Megallapitast nyert, hogy az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen
engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos vdltoztatasokrol sz6l6 354/2013/EU  rendelet
mellékletének 1. cim 1. szakasz 1. és 2. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatas a termék
adminisztrativ véltoztatisanak mindsiil, amelyek koziil elébbi végrehajtdsa eldtt bejelentés
sziikséges:

. 1. szakasz

1. A biocid termék nevének vdltoztatasai, amennyiben nem all fenn mds biocid termékek neveivel valé
osszetévesziés veszélye

2. Név hozzdadasa a biocid termékhez, amennyiben nem all fenn mds biocid termékek neveivel valé
Osszetévesztés veszélye”
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Az Engedélyes az Allami Népegészsegiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendé dijakrdl sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet 1.
melleklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.

Az orszagos tisztiféorvos a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes
szabdlyairdél sz616 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet)
értelmében az engedély médositasi eljarasaban szakhatésagot kiteles bevonni.

Tekintettel arra, hogy az adminisztrativ mddositas kapcsan szakkérdés nem meriilt fel és a Pest
Megyei Kormanyhivatal szakhat6sagi allasfoglalasat a Termék parhuzamos kolesonds elismerési
eljarasanak keretében mar megadta, a Pest Megyei Kormanyhivatal megkeresésétl eltekintettem.

Az Eredeti Engedély 1. és 4. sz. mellékletét képez6 ,,Biocid termék jellemzdinek 6sszefoglaloja”
cimii magyar, illetve angol nyelvii dokumentumokat a kérelmezett adminisztrativ valtoztatds miatt
jelen hatérozat 1. és 4. szamu mellékletével lecseréltem. Az Eredeti Engedély 2. sz. mellékleteként
szerepld ,,A Protect BB paraffinos ragesaloirté blokk teljes osszetétele” a melléklet cimének a
melléklet tartalméhoz igazitdsa miatt keriilt lecserélésre. Az Eredeti Engedély 3. szdmu és 5. szamu
melléklete egyebekben viltozatlan.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek &sszefoglal6jat.
A magyar, illetve angol nyelvii SPC jelen engedély 1. és 4. szamu mellékletét képezi.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatérozza azokat az adatokat, melyek nyilvénossigra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magéanélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Ezen bekezdés a) pontja szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozé
adatok bizalmasan kezelendék. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2., 3. és 5. szamu
melleklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kézigazgatasi rendtartdsrol sz616 2016, évi CL. t6rvény
(a tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, a 354/2013/EU rendelet IL. fejezet 6. cikke és melléklete 1. cim
1. szakasz 1. és 2. pontja, az EU rendelet 50. cikke és a Korméanyrendelet 18. § (1) bekezdése alapjan
a rendelkez0 részben foglaltak szerint dontottem.

A Rendelet 52. cikke szerint;

wA 89. cikkidl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitisdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazasa vagy felhaszndlasa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi 1d6 megadasanak lehetéségét az eljardsom sordn vizsgaltam. Megallapitottam, hogy a
biocid termék tovabbi forgalmazasa vagy felhasznélasa az emberi egészségre, az allati egészségre
vagy a kérnyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy azzal kapcsolatban a rendelkez6
részben foglaltak szerint dontottem.

A jelen eljarés igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést melldztem.

Donteésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskéromben és a févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrdl,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelslésérdl sz616 385/2016. Korm. rendelet 13. § (3)
bekezdése szerinti orszéagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Hatarozatom ellen a fellebbezés 1ehetoseget az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kdzigazgatasi per inditasanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A FOvéarosi
Kozigazgatasi és Munkaligyi Birosag hataskorét és illetékességét a kizigazgatdsi perrendtartasrél
sz6l6 2017. ¢évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint
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13. § (2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyijtasanak
helyérol és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tdjékoztatést.

Az illeték mértékét az illetékekrol szolo 1990. évi XCIIL. torvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2019. december ,, (x.”

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

Kapjék:

1. Babolna Bioenvironmental Centre Ltd., Szallas utca 6., H-1107 Budapest, Magyarorszag
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu

4, Irattar
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