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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hat6sdgi Féosztily
Biocid Kompetens Hat6sdgi Osztdly

Tktat6szam: NNGYK/30284-1/2024 Térgy: A Muribrom rigcsaléirté pép nevil
biocid termék engedély id6beli hatilyanak
kiterjesztése

Ugyintéz6: Szab6 Henrietta

Telefon: +36 1 476 6431
Hivatkozési szém: -

Kérem, hogy vilaszhban o fenti szdmra hivatkozzon! ﬁgyintéz(ijﬁk:-

Melléklet:
1. SPC (19 oldal)

HATAROZAT

Az QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (DERIO BIDEA 51 48100 MUNGUIA Spanyolorszég, a
tovébbiakban: Engedélyes) a Muribrom riges#léirté pép (a tovébbiakban: Termék) HU-2014-MA-
14-00113-0000 engedélyszimra vonatkozd, a 69457-1/2022/KBKHF iktatsz4mi hatdrozattal
mddositott 6736-2/2020/KBKHF iktatészdémon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: EBredeti
Engedély) az aldbbiak szerint hivatalb6l.

moédositom:
1. Az Eredeti Engedé€ly rendelkez8 részének 5. pontja helyébe az aldbbi szbveg 1ép:

5. Jelen hatdrozat 2026. december 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdm1 melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmi melléklete 1ép,
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kbzléséts] szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a Fovérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és QGydgyszerészeti Kozponthoz kell
benyijtani. A jogi képvisel6vel eljar6 fél, valamint a gazdélkod6 szervezet a keresetlevelet kizirlag
elektronikus Gton nydjthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirél4séra 1ényegesen ki
nem haté eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdségot 0j eljrds lefolytatiséra
utasitja. Jogsértés hidqnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benydjtisénak a dontés hatélyosuléséra halaszt6 hatdlya nincs.
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A térvényszék a kbzigazgatasi pert tArgyaldson kivil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tdrgyaldst tart. Térgyalas tartdsdt a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolési kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsirdl és felhaszndldsarol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovibbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021, junius 3-4n BC-FN066796-16
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznalési engedélyének megijitdsat.
Az eljérisban Magyarorszag jér el referens tagallamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

~Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsdrél annak lejérati idGpontja elbtt nem hoznak hatdrozatot, az divevd illetékes hatésdg az
ériékelés elvégzéséhez sziikséges iddtartamban megiijitjia a nemzeti engedélyt. ”

Tekintettel arra; hogy megtjitdsi eljdrds az Engedélyes Onhibdjén kiviil nem zrult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan, az engedély id6beli hatdlydt hivatalbél meghosszabbitottam,
valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id6 véltoztatisa miatt, Az
1. sz. melléklet helyébe a jelen hatdrozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unibs engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdaban hozhato forgalomba és
haszndlhatd fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek &sszefoglal6jat.
A Termék jellemzbinek tsszefoglaldja jelen engedély 1. szam mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjin az ditaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. toérvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkezd
részben foglaltak szerint dontdttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unibs szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tilrelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovibbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kbrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlrelmi id6 megaddsdnak lehetOségét vizsgiltam az eljirdasom sordn. Megéllapftottam, hogy
ddntésem a meglévd készletek forgalmazdsat nem befolyasolja, {gy a tiirelmi id6 megallapitdsétdl
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 befolydsold informdcidkrél szerez
tudomadst, késedelem nélkiil-bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizotisagnak és az Ugyniskségnek.”

Felhivom a figyelmet tovibba arra, hogy az orszdgos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét wsszavonhat_]a, vagy m6dosithat_1a, ha:

a)ald. cikkben vagy — amennyzben alkalmazandé —a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjan keriilt sor; vagy
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¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatédrozat alapjéul szolglé forgalmazési, felhasznilisi feltételei
mddosulnak, az enged€ly jogosultjénak az engedély modositasét kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskdromben, valamint a
Jévdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (fvdrosi keriileti) hivatal népegészségligyi
feladatai elldtdsdrol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114, § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kbzigazgatdsi perrendtartésrél sz616 2017. évi L t6rvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitia meg. A
Fovérosi Torvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hataroztam meg,

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

Budapest, 2024, juinius ,, +2.”

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
neveben c%ﬂ}ebbtm:-.ibél
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|'r Dr, Deim/Szilvia
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Kapidk:

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

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

3. Irattar
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