NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 3426-8/2020/KBKHF Targy: Brocum PB paraffinos ragesaldirté
Ugyintézd: Szabo Henrietta, +36 1 476 6431 blokk engedélyének megujitasa

Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vdlaszaban a fenti szamra hivatkozzon! U gyintézﬁjﬁk: »

Melléklet:
1. SPC (16 oldal)

HATAROZAT

A COLKIM S.R.L. (Via Piemonte 50, 40064 Ozzano Emilia, (Bologna), Olaszorszag, a
tovabbiakban: Kérelmezd) BC-LY018488-99 iligyszamu kérelmére indult, a Brocum PB paraffinos
ragcsaloirtd blokk (a tovabbiakban: Termeék) megujitasi eljarasaban HU-2014-MA-14-00107-0000
engedélyszamra vonatkozo, KEF-10242-11/2016 iktatészdamon mddositott KEF-10242-9/2016
iktatészamon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

megujitom:

1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznédldsa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasival.

3. A Termékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatdrozat 2022. december 31-ig hatélyos.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabalyban eldirt 375.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Az Eredeti Engedély hatalyat veszti.

Hatéarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétél szdmitott 30 napon
belill koézigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a F&varosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselovel eljard fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus uton
nyujthatja be.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Floridn ut 2-6. Tel: + 36 1476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977




A végleges hatarozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra lényegesen
ki nem haté eljarasi szabédlyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megviéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kivill helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot Uj eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtadsanak a dontés hatalyosulasara halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartasat a felperes lgyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
torvényszek dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasardl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartésa
elnevezésii informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2015. julius 10-én BC-LY018488-99
ugyszam alatt kérelmezte Termék HU-2014-MA-14-00107-0000 engedélyezési szdmon kiadott
forgalomba hozatali engedélyének megujitasat, amely engedély az Olasz Kompetens Hatdsag altal
kiadott eredeti engedély koOlcsonds elismerés keretében KEF-10242-11/2016 iktatdszamon
modositott KEF-10242-9/2016 iktatészammal keriilt Magyarorszagon kiadasra.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért
¢és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szold 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI.37. pontja alapjan meghatarozott 375 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldinak egyes szabalyairél sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.”

A szakmai koordinator 2020. augusztus 12-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 31. cikk (2) bekezdése szerint:

Az dtvevd illetékes hatésdag megijitia a nemzeti engedélyt, amennyiben a 19. cikkben
meghatdrozott feltételek tovdbbra is teljesiilnek. Az dtvevd illetékes hatésdg adott esetben
figyelembe veszi a 23. cikkel Osszhangban elvégzett dsszehasonlito értékelés eredményeit.”

A dokumentacio értékelése sordn a véralvadasgatlo hatdsu ragesaloirto szereknek az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti Gsszehasonlité
értekelésével kapcsolatos kérdések megvalaszolasardl sz016 2017/1532/EU bizottsagi végrehajtasi
hatérozatban foglaltak keriiltek figyelembe vételre, azok Magyarorszagra vonatkozdan kimeritéek
¢s helytalloak, igy az dsszehasonlito értékelés elvégzésétdl eltekintettem.

A tagallamok biocid kompetens hatésagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septi4-Doc.5.7 -
Final - Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product
authorisations linked to other authorisations through certain authorisation procedures) az
engedélyek megujitasi folyamatanak eldsegitése érdekében a kolcsonds elismerési eljards soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezé nemzeti engedély
lejarati idejével.
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A hatérozat rendelkez6 része 4. pontjdban a hatirozat idébeli hatalyt a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznaloi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b)
pontja és 1/B. §-a alapjan hataroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés b)
pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjin a kzigazgatdsi hatosagi eljaras és szolgaltatas dltalénos szabalyair6l sz616
2004. evi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék
forgalomba hozatalat és felhasznaldsat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény
szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitasanak megtagadasarol hatiroz, a meglévd készletek forgalmazdsara és felhaszndlésdra
tiirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazasa vagy felhaszndilésa az emberi
egészségre, az allati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi 1d6 megadasanak lehetGségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megillapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazdsa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a komyezetre nézve elfogadhatatlan kockéazatot jelent, igy a tiirelmi id6 megallapitasatol
eltekintettem.

Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozatalanak és felhasznaldsanak engedélyét megujitom,
az Eredeti Engedély mellékleteivel egyiitt hatalyat veszti.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapesolatos, az engedélyt befolydsold informdciékrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatbsdgnak és az
Ugynékségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynékségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabbé arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megadadsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjaul szolgdlé forgalmazisi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A ,biocid termék forgalomba hozatali engedélyének megujitasa, ha az értékelést mas tagallam
végzi” eljardsa lefolytatdséért fizetendd igazgatasi szolgéltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1.
melléklet VI.37. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatési szolgéltatdsi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melléztem.
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Dontésemet a Korméanyrendelet 4., 7. és 13/A. §-aban biztositott hataskéromben, valamint a
fbvdrosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jardsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtasdrol, tovabba az egészségiigyl allamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Haté4rozatom birdsagi feliilvizsgalatinak lehet6ségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Foévarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. augusztus ,, # .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos

Kapjak:

1. COLKIM S.R.L. (Via Piemonte 50, 40064 Ozzano Emilia, (Bologna), Olaszorszag); R4BP-n
keresztiil

2. Pest Megyei Korméanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Trattar
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