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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatésigi Fosztily
Biocid Kompetens Hatdsdgi Osztily

Tktat6szdm: NNGYK/32177-1/2024 Térgy: A BROMUS 25 rigcsaléirtd blokk
nevil biocid termék engedély idobeli hatalyanak
kiterjesztése

Ugyintézd: Szab6 Henrietta

Telefon: +36 1 476 6431
Hivatkozasi szdm: -

Keérem, hogy vilaszdban a fenti szémra hivathozzon! Ugyintézéjiik:-

Melléklet:
1. SPC (17 oldal)

HATAROZAT

A Copyr S.p.A. (Via G. Stephenson 73., Milano, 20157, Olaszorszég; a tovébbiakban: Engedélyes)
a BROMUS 25 rigcsdléirté blokk (a tovébbiakban: Termék) HU-2021-SP-14-00325-0000
engedélyszémra vonatkozé, a 1546-4/2022/KBKHF és a 1546-5/2022/KBKHF iktat6sz4dmt
hatérozattal médositott 5376-1/2021/KBKHF iktatészémon kiadott engedélyét (a tovébbiakban:
Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalb6l

mbdositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezé részének 4. pontja helyébe az alabbi szbveg 1ép:

4. Jelen hatdrozat 2026. december 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdmt melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szdmi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezb ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdzlésétd] szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtisival. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyldgyszerészeti Kozponthoz kell
benynijtani. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a gazddlkodd szervezet a keresetlevelet kizarélag
elektronikus witon nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iligy érdemi elbirdléséra lényegesen ki
nem hatd eljirdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatGsdgot 10j eljirés lefolytatdsira
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél beny(jtasanak a dontés hatalyosuldséara halaszt6 hatdlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek birmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Targyalds tartdsat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljirds illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell meghizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazasdrél és felhaszndldsdrél sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésli informdciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. jinius 28-4n BC-DJ068217-40
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznél4si engedélyének megujitasat.
Az eljdrasban Magyarorszég jér el referens tagillamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsdrol annak lejdrati iddpontia elGtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idbtartamban megijitia a nemzeti engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megujitdsi eljirds az Engedélyes Onhibdjan kiviil nem zarult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan, az engedély id6beli hatdlyat hivatalbél meghosszabbitottam,
valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi idd valtoztatasa miatt. Az
1. sz. melléklet helyébe a jelen hat4rozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unibs engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokiban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 3sszefoglaldijét.
A Termék jellemzdinek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szémii mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kbzigazgatdsi rendtartdsrol sz6lé 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Kormanyrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkezé
részben foglaltak szerint dontéttem.

A Rendelet 52. cikke szerint;

wd 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsdnak
megtagadasdroél hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra titrelmi idGt biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi idd megaddsdnak lehetOségét vizsgdltam az eljdrdsom sordn. Megallapitottam, hogy
dontésem a meglévb készletek forgalmazésat nem befolyasolja, igy a tlirelmi id6 megéallapitdsétdl
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 informdciokrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébba arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikikben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”
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Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolgdlé forgalmazisi, felhasznidlasi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély modositését kell kezdeményeznie.

Déontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskérémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovibbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szdl6 385/2016
(XIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljirva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjin
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabélyait a
kozigazgatési perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi I torvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
Fdvéarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértekét az illetékekrd] 52616 1990. évi XCIII. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrdl pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024, jinius ,, 2% .

Dr. Miiller Cecflia
orszigos tisztifdorvos
nevehen ¢s megbizdsdbol

2% Ty

Dr. Deim Szilvia
foosztilyvezetd

Kapijék:

1. Copyr S.p.A. (Via G. Stephenson 73., Milano, 20157, Olaszorszig); R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Foosztdly, mrlf@nngyk.gov.hu

3. Irattér

3/3






