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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatésdgi Foosztily
Biocid Kompetens Hat6sdgi Osztdly

Iktatészdm: NNGYK/30275-1/2024 Targy: A MURIN FORTE PASTA
ragesaléirté pép nevili biocid termék engedély
idébeli hatdlydnak kiterjesztése

Ugyintézd: Szabé Henrietta

Telefon: +36 1476 6431
Hivatkozasi szdm: -

Keérem, hogy vélaszdban a fenti sztmra hivathozzon! Ugyintézéjtik:-

Melléklet:
1. SPC (14 oldal)

HATAROZAT

A Vebi Istituto Biochimico s.r.l. (via Desman, 43 35010 Borgoricco Olaszorszég, a tovabbiakban:
Engedélyes) a MURIN FORTE PASTA rigesal6irt6 pép (a tovébbiakban: Termék) HU-2014-MA-
14-00082-0000 engedélyszémra vonatkozd, a 65899-1/2022/KBKHF iktatészamu hatédrozattal
médositott 6991-02/2020/KBKHF iktatészémon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti
Engedély) az alédbbiak szerint hivatalbél.

mdédositom:
1. Az Eredeti Enged€ly rendelkezd részének 4. pontja helyébe az alébbi szdveg 1ép:

4. Jelen hatérozat 2026. december 31-ig hatélyos,
2. Az Eredeti Engedély 1. sz4mt melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szémi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben viéltozatlan,
Jelen hatérozatom elviélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A hatdrozatot sérelmezd Uigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatédrozat kizlésétfl szémitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és GyoOgyszerészeti Kdzponthoz kell
benytjtani. A jogi képviselbvel eljéré fél, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizardlag
elektronikus Gton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasdra lényegesen ki
nem haté eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, éd ha sziikséges, a hatésdgot U eljéras lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hianydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyjtdsdnak a dontés hatdlyosuldsara halaszt6 hatélya nincs..

Cim: 1097 Budapest Albert Fl6rién Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt k.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 163763102



A tdrvényszék a kozigazgatdsi pert tirgyaldson kiviil birdlja €l, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Térgyalds tartdsdt a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkdoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéantartisa
elnevezésii informdcids rendszerben (a tovibbiakban: R4BP) 2021. jlinius 23-4n BC-NL067729-12
tigyszdm alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyének megtjitasat.
Az eljardsban Olaszorszag jar el referens tagdllamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kolesonds elismerési eljdrds tdrgydt
képezd engedélyek megijitdsdra vonatkozd szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérd sz6lo
492/2014/EU felhatalmazéson alapul6 rendelete (a tovibbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

~Amennyiben az engedélyes dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megujitdsdrdl annak
lejdrati idépontja eltt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatosdg az értékelés elvégzéséhez
sztikséges idotartamra megiijitia az engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megijitasi eljards az Engedélyes Onhibédjin kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjin, az engedély id6beli hatilyat hivatalbol
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi idd
véltoztatdsa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

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

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 6sszefoglaléjat.
A Termék jellemzdinek sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kdzigazgatdsi rendtartdsrol szblé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr,) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkez6
részben foglaltak szerint dontottem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikkabl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdanak
megtagaddsdroél hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tilrelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent. ”

A tlrelmi id6 megaddsinak lehetdségét vizsgdltam az eljarfsom sorén. Megéllapitottam, hogy
déntésem a meglévé készletek forgalmazésé.t nem befolyésolja, igy a tiirelmi id6 megéllapitasatol
eltekintettem. -

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezeit biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (Katddnyagokkdl) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynikségnek, yagy unids engedély. esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.” -

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszégos tisztiforvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

2/3



»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiiinek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgilé forgalmazdsi, felhaszndldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély modositasét kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskéromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljdrva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kézlésével egyidejfileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetSségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabilyait a
kozigazgatasi perrendtartdsrél sz616 2017. évi 1. tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A
Fovarosi Torvényszék hatiskorét ¢s illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekré] sz6l6 1990. &vi XCIIL. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrdl pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2024, jinius ,, | *.”

Dr, Miiller Cecilia
orszigos tisztiftioryos
neveD: Lﬂfﬁ%egbiz. 1gbol
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Kapjék:

1. Vebi Istituto Biochimico s.r.1. (via Desman, 43 35010 Borgoricco Olaszorszég); R4BP-n
keresztil

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

3. Irattér
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