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Melléklet:
1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (Derio bidea 51, Munguia, 48100, Spanyolorszig, a
tovébbiakban: Engedélyes) a Muribrom Brodifakum rfigesaléirt6 blokk (a tovibbiakban; Termék)
HU-2016-MA-14-00155-0000 engedélyszémra vonatkozé, 7829-2/2020/KBKHF szémon
megilijitott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbdl

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 4. pontja helyébe az aldbbi szdveg 1ép:

4, Jelen hatérozat 2024, jilius 1-ig hatalyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szam@ melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmé melléklete 1ép.
Az Fredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepl6 SPC dokumentum.,

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kézlését6l szémitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtisdval. A keresetlevelet a Févérosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségigyi Kézponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljar6 fél, valamint a gazdalkodo szetvezet a keresetlevelet kizrdlag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az iigyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdldséra 1ényegesen ki
nem hat6 eljérdsi szabilyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hat6sdgot 4] eljaras lefolytatdséra
.utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyjtdsdnak a dontés hatélyosulséra halaszté hatélya nincs.

A torvényszék a kbzigazgatdsi pert térgyaléson kiviil birédlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tdrgyaldst tart. Tdirgyalds tartdsit a felperes figyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnck nincs helye. A peres eljirds illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

Kémiai Biztonségi és Kompetens Hat6sdgi Féosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Fléri4n Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit: 163763102



INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhasznaldasdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezéstt informéciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021. junius 18-4n BC-VU067296-95
{igyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznildsi engedélyének meghjitését.
Az eljérésban Olaszorszag jér el referens tagillamként,

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kilcsonds elismerési eljdrds tdrgydt
képezd engedélyek meguijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténl kiegészitésérd szbld
492/2014/EU felhatalmazdson alapuld rendelete (a tovdbbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

w~Amennyiben az engedélyes dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megiijitdsdrdl annak
lejdrati iddponija eldtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatosdg az értékelés elvégzéséhez
szikséges idbtartamra megijitia azengedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megnjitési eljérés az Engedélyes 6nhib4jan kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély iddbeli hatdlydt 2024. jalius 1-ig
hivatalbél meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 véltoztatdsa miatt, Az 1. mell€klet helyébe a jelen hatdrozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

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

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Ssszefoglal6jét.
A Termék jellemzbinek §sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmii mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjdn az ditaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint dSntéttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedély, illetve az engedély megiijitdsdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi id6t biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 megadésénak lehetségét vizsgiltam az eljirdsom sorén. Megéllapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazését nem befolyasolja, igy a tiirelmi idd megallapitasatél
eltekintettern.

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

» (1} Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadd illetékes hatdsdgnak és az
Ugyndkségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Fethivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszégos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet6 informdciék alapjdn kerillt sor; vagy
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¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgilé forgalmazisi, felhasznélési feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

Diontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztosftott hatdskérémben, valamint a
JBvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovibbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl szbl6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatirozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetBségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kozigazgatdsi perrendtartisrél sz616 2017, évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitia meg. A
FOvéarosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjdn hatdroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrd] sz616 1990. évi XCIII, térvény 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. november /7.

Dr, Miiller Cecilia
orszdgos tisztifSorvos
nevében és ifiegbizdsdbol

Dr. Deim $ilvia
foosztalyvezetd
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2. Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, Jarvényiigyi-és Infekciékontroll Fdosztaly

3. Irattir

3/3






