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HATAROZAT

A QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (Derio bidea 51., Munguia, 48100, Spanyolorszag, a
tovébbiakban: Engedélyes) a Muribrom régesdléirté blokk (a tovdbbiakban: Termék) HU-2014-
MA-14-00084-0000 engedélyszamra vonatkozd, 7746-4/2019/KTEF szémon megujitott engedélyét
(a tovébbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbél

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 7. pontja helyébe az alabbi széveg 1ép:

7. Jelen hatdrozat 2024, jilius 1-ig hatélyos.

2. Az Fredeti Engedély 1., 2., 3., 4., 5. szém( melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. és 2. szdmu
melléklete 1ép.

Az Bredeti Engedély egyebekben viltozatlan,

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

A hatérozatot sérelmezd igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlését6l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviseldvel eljdr fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus titon
nyijthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlésara lényegesen ki
nem haté eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megillapitdsa esetén megviéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésigot Gij eljérds lefolytatéséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a t6rvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsinak a dontés hatélyosulédséra halasztd hatélya nincs.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hat6ségi Foosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Florian tit 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosft6: 163763102



A torvényszék a kozigazgatési pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyalést tart. Targyalds tartdsit a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljérds illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazadsadrol és felhaszndldsdrél sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvintartisa
elnevezésli informdcids rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021. junius 3-4n BC-SG066798-13
ligyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhaszndldsi engedélyének megijitdsat.
Az eljardsban Magyarorszag jar el referens tagéllamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

w~Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsdrol annak lejdrati idGpontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatdsdg az
értékelés elvégzéséhez szikséges idbtartamban megiijitia a nemzeti engedélyt. ”

Tekintettel arra, hogy megujitdsi eljirds az Engedélyes 6nhib4jan kiviil nem zérult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjén, az engedély id6beli hatdlydt 2024. jalius 1-ig hivatalbél
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1., 2., 3., 4., 5. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 véltoztatisa miatt. Az 1., 2., 3., 4., 5. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. és 2.
sz. melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unibs engedéllyel nem rendelkez6 egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd

Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhatd forgalomba és
haszndlhatd fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 3sszefoglaléjét.
A Termék jellemzdinek Ssszefoglal6ja jelen engedély 1. szémd mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrdl sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81, §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkezé részben foglaltak szerint ddntSttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikiktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unis szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsinak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra titrelmi idét biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhasznéldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi id6 megaddsénak lehetdségét vizsgiltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazisat nem befolyésolja, igy a tirelmi idd megéllapitdsatol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatdanyaggal - (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciékrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatbsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynskségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszégos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy moédosithatja, ha:
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» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cildcben emlitett  feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezets informdcicék alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem teit eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjéul szolgdlé forgalmazési, felhaszndldsi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositésat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatéskoromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovabbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl szb16 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Jelen hatéirozat annak kdzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatisi perrendtartdsrél sz616 2017, évi L térvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
Fovérosi Torvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990, évi XCII. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. december ,, Z- .

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifSorvos
nevében és ?iﬁ—g"tjj zésdbol
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Kapjék:
1 QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (Derio bidea 51., Munguia, 48100, Spanyolorszég); R4BP-n
keresztiil

2. Nemzeti Népegészségligyi Kdzpont, Jarvanyiigyi-és Infekcidkontroll Féosztily
3. Irattér
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