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Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatdsdgi Féosztily
Biocid Kompetens Hat6ségi Osztily

Iktatészadm: NNGYK/29696-1/2024 Térgy: A Muribrom rdgesaléirté blokk nevili
biocid termék engedély idébeli hatdlydnak
kiterjesztése

Ugyintéz8: Bacsé Jédnos

Telefon: +36 1 896 8546
Hivatkozési szédm: -

Kérem, hogy vélaszdban a fenti szémra hivatkozzon! Ugyi.ntézé_]ﬁk-

Melléklet:
1. SPC (15 oldal)

HATAROZAT

A QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (Derio Bidea 51., Munguia, 48100, Spanyolorszig; a
tovébbiakban: Engedélyes) a Muribrom régcsfléirté blokk (a tovébbiakban: Termék) HU-2014-
MA-14-00084-0000 engedélyszimra vonatkozd, a 69456-1/2022/KBKHF iktatész4m1 hatérozattal
moédositott 7746-4/2019/KTEF iktatészédmon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély)
az alébbiak szerint hivatalbél

mdédosfitom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 7. pontja helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

7. Jelen hatérozat 2026. december 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szémt melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szd&mi melléklete 1ép.
Az FEredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez6 igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétd] szdmitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyudjtisdval. A Kkeresetlevelet a F&viérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gybgyszerészeti Kozponthoz kell
benyujtani. A jogi képvisel6vel eljéré fél, valamint a gazddlkodo6 szervezet a keresetlevelet kizarélag
elektronikus viton nyijthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlaséra lényegesen ki
nem hatbé eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitidsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot 1ij eljaras lefolytatdsira
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtasanak a dontés hatélyosuldséira halaszté hatdlya nincs.
A torvényszék a kbzigazgatési pert tdrgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Targyalas tartdsat a felperes Uigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljéras illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni. -

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésii informéciés rendszerben (a tovédbbiakban: R4BP) 2021. jinius 3-4n BC-SG066798-13
tgyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felthasznélasi engedélyének megujitésat.
Az eljardsban Spanyolorszag jar el referens tagéllamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kblesénds elismerési eljdrds tdrgyat
képezé engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérd szolo
492/2014/EU felhatalmazason alapulé6 rendelete (a tovédbbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

»~Amennyiben az engedélyes dltal' nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megijitdsdrdél annak
lejdrati idGpontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatbsdg az értékelés elvégzéséhez
sziikséges idGtartamra megijitia az engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megujitdsi eljards az Engedélyes 6nhib4jén kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély iddbeli hatilyét hivatalbél
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id6
véltoztatdsa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unibs engedéllyel nem rendelkez6 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 dsszefoglal6jét.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kizigazgatasi rendtartdsrol sz6lé6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkezé
részben foglaltak szerint dontottem.

A Rendelet 52. cikke szerint;

wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy uniés szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsinak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi id6t biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovibbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tlirelmi idd megadésénak lehet6ségét vizsgdltam az eljirdsom sorin. Megéllapitottam, hogy
d6ntésem a meglévd készletek forgalmazdsat nem befolydsolja, igy a tiirelmi id6 megéllapitasat6l
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 informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a ﬁgye]met tovébba arra, hogy az orsz4gos tisztiforvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
terinék 'engedélyéi visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandc —a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
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b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjan kerillt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgdlé forgalmazssi, felhasznilasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositését kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatéskérémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérsl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszigos illetékességgel eljdrva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kdzigazgatasi perrendtartdsrél sz616 2017. évi L tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A
Févarosi Torvényszék 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. t6rvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024, jonius ,,// .”

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifSorvos
neveben és megbizasabol

Dr. Dcim Szilvia
foosutilyvezetd

Kapijdk:

1. QUIMICA DE MUNGUIA 8.A., Derio Bidea 51., Munguia, 48100, Spanyolorszég; R4BP-n
keresztiil

2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztily, mrlf@nngyk.gov.hu

3. Irattdr
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