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1. SPC (13 oldal)

HATAROZAT

A QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (Derio bidea 51., Munguia, 48100, Spanyolorsz4g; a
tovabbiakban: Kérelmez6) BC-QA029983-39 iigyszami kérelmére indult, a Muribrom
Difenakum ragesaléirté pép (a tovébbiakban: Termék) forgalomba hozatali engedélyének
megujitasi  eljardasdban HU-2016-MA-14-00154-0000 engedélyszamra vonatkozd, 7851-
2/2020/KBKHF iktatoszdmon kiadott engedélyét (a tovédbbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak
szerint hivatalbol

kijavitom:
1. Az Eredeti Engedé€ly rendelkez0 részének 4. pontja helyébe az aldbbi széveg 1ép:

4. Jelen hatarozat 2022. december 31-ig hatalyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szimu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatirozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozI€sétél szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyljtasidval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszekhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
keépviselOvel eljaré fél, valamint a gazdalkodod szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiraldséra lényegesen
ki nem hato eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitésa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 1j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasanak a déntés hatdlyosuldséra halaszté hatalya nincs.

A torvényszek a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartisat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Fosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt(@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 355530977




INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvéantartasa
elnevezésii informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2017. februdr 3-an BC-QA029983-39
tigyszam alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali engedélyének kolcsonds megujitisat. Az
eljarasban referencia-tagallamkeént Olaszorszag vett részt.

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovabbiakban: NNK) a 7851-2/2020/KBKHF iktatdszdmu
hatarozataban a HU-2016-MA-14-00154-0000 engedélyszamu szamu Termék forgalomba hozatali
és felhasznalasi engedélyét 2022. december 31-ig meghosszabbitotta, lejarati datumként a
referencia- tagallam altal megadott lejarati datumot, 2022. december 31-t jelélve meg.

Az NNK a 7851-2/2020/KBKHF iktatészamu hatarozat (a tovabbiakban: javitand6é hatarozat)
kiadasat kovetbden észlelte, hogy a javitandd hatarozat 4. oldalanak els6é bekezdésében megadott, az
engedély érvényességi idejére vonatkoz6 indoklas alapjan a javitando6 hatdrozat rendelkez6 részének
4. pontjaban szereplé datum elirds kovetkeztében tévesen, a ,, 2024. december 31-ig” szbveg
szerepel. Jelen hatdrozat alapjan a fent emlitett datum helyére a ,, 2022. december 31-ig” szbveg
1ép.

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

. 4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba
és hasznalhato fel.”

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek dsszefoglaldjat.
A Termék jellemzodinek Gsszefoglaloja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az éltaldnos kozigazgatasi rendtartasr6l sz6l6 2016. évi CL. toérvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitasdanak  megtagaddsdrdl  hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és
felhaszndldsdra tirelmi idét biziosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy
felhaszndldsa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy a kiornyezetre nézve
elfogadhatatlan kockadzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehetOségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megallapitottam, hogy
déntésem a meglévo készletek forgalmazasat nem befolyésolja, igy a tiirelmi id6 megallapitasatol
eltekintettem.
Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezeft biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informaciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdagnak és
az Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”
Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:
.a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kdtelezetiségeinek.”
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Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13/A. §-dban biztositott hatiskéromben, valamint a
fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jéardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016
(XIL. 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljérva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetségét az altaldnos kozigazgatdsi rendtartasrél sz6l6 2016. évi CL. torvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabdlyait a kézigazgatasi
perrendtartasrél sz6l6 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) dllapitja meg. Az Akr. 90. § (3)
bekezdése rendelkezik arrél, hogy a dontés kijavitissal érintett része ellen ugyanolyan
jogorvoslatnak van helye, mint az eredeti dontés ellen volt. A Févérosi Torvényszék hataskorét és
illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam
meg.

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

Budapest, 2020. szeptember ,,'..73 »
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Kapjak:
1. QUIMICA DE MUNGUIA S.A., Derio bidea 51., Munguia, 48100, Spanyolorszag; R4BP-n
keresztiil

2. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll F6osztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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