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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatésdgi Féosztdly
Biocid Kompetens Hat6sdgi Osztily

Tktatoszam: NNGYK/30281-1/2024 Téargy: A Muribrom rigceséléirté szer nevill
biocid termék engedély id6beli hatalyénak
kiterjesztése

Ugyintéz6: Szabé Henrietta

Telefon: +36 1 476 6431
Hivatkoz4si szém: -

Kérem, hogy vélaszban a fenti sadmra hivatkorzon! Ugyintézsjuk:-

Melléklet:
1. SPC (14 oldal)
2. Angol nyelvii SPC (14 oldal)

HATAROZAT

Az QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (DERIO BIDEA 51 48100 MUNGUIA Spanyolorszég, a
tovabbiakban: Engedélyes) a Muribrom régcsaléirté szer (a tovabbiakban: Termék) HU-2014-MA-
14-00114-0000 engedélyszamra vonatkozd, a 68180-1/2022/KBKHF iktatész&mni hatérozattal
mddositott 1099-13/2018/KORTAP iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti
Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbél.

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 6. pontja helyébe az aldbbi széveg 1ép:

6. Jelen hatérozat 2026. december 31-ig hatélyos.

2, Az Eredeti Engedély 1. és 2. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. és 2. szdmi melléklete
1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben viltozatlan.

Jelen hatdrozatom elvdlaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum és a
2. mellékletként szereplé Angol nyelvii SPC dokumentum.

A hatdrozatot sérelmezf ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlését6l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benytjtisdval. A keresetlevelet a Fo&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kozponthoz kell
benyiijtani. A jogi képviselével eljaré fél, valamint a gazddlkodd szervezet a keresetlevelet kizérélag
elektronikus Gton nyijthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra 1ényegesen ki
nem hatd eljirdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésigot 1ij eljaras lefolytatdsira
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utasitja. Jogsértés hidnyédban a torvényszék a keresetet elutasitja.
A keresetlevé] benytjtisdnak a dontés hatdlyosuldsédra halaszt6 hatélya nincs.

A térvényszék a kOzigazgatési pert tdrgyaldson kiviil birédlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyalast tart. Térgyalds tartdsit a felperes ligyf¢l a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljéras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésli informdcidés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. junius 3-4n BC-FJ066797-22
tigyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhaszndlasi engedélyének megijitdsat.
Az eljardsban Magyarorszag jar el referens tagallamként.

A Rendelet 31. c1kk (7) bekezdése szerint:

.Amennyiben a nemzetl engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitasarol annak le_;dran idBpontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatdsdg az
éridkelés elvégzéséhez szikséges idGtartamban megijitia a nemzeti engedélyt,”

Tekintettel arra, hogy megnjitisi eljards az Engedélyes Gnhibéjan kivill nem zirult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjén, az engedély id6beli hatdlyat hivatalbdl meghosszabbitottam,
valamint az Eredeti Engedély 1., és 2. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id6 véltoztatdsa
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.) Korméanyrendelet (a tovdbbiakban: Korményrendelet) szerint:

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

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek sszefoglaldjat.
A Termék jellemzbinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szamii mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrol sz6lé6 2016, évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjin a rendelkezd
részben foglaltak szerint dont6ttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktsl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévi készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idot biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhasznildsa az emberi egészségre, az dllati
egdszségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megaddsénak lehetbségét vizsgdltam az eljirdsom sordn. Megéllapitottam, hogy
-déntésem a meglév6 készletck forgalmazését nem befolyéasolja, igy a tiirelmi 1d6 megéllapitisatél
eltekinfettem. .

Felhivom a ﬁgye]met hogy a Rendelet 47 cl.kke értelmében:

» (1) Amenny:ben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugymokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébba arra, hogy az orszagos tisztifborvos a Rendelet 48 cikke alapjén a
" termiék engedélyét visszavonhatja, vagy'mébdosithatja, ha:
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» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandd — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezets informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem teit eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezetiségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjdul szolgilé forgalmazasi, felhasznéldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

Dintésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskdromben, valamint a
fBvdrosi és megyel kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijel6lésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kozigazgatasi perrendtartdsrol sz616 2017. évi L tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapitja meg. A

Févérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatiroztam meg.

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

Budapest, 2024. jinius ,, (> *

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében. ¢s-mephizasibol

Dr. DelnrSzilvia
\ foasztalyiezetd

Kapjék:

1. QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (DERIO BIDEA 51 48100 MUNGUIA Spanyolorszag); R4BP-
n keresztiil

2. NNGYK Mikrobiol6giai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrif@nngyk.gov.hu

3. Irattér
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