NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészdm: 00515-3/2023/KBKHF Tirgy: A  BRODIFACOUM  25ppm
Ugyintézé: Szab6 Henrietta, +36 1 476 6431 ragesdléirtd blokk (szakképzett és lakossdgi
felhasznélés) forgalomba hozatali engedélye
Hivatkozési szdm: -
Kérem, hogy vélaszdban a fent] szdmra hivatkozzon! 'Ugyintézﬁjﬁk. -
Melléklet:
1. SPC (21 oldal)

HATAROZAT

A Bell Laboratories Netherlands B.V. (De Cuserstraat 93, 1081 CN Amsterdam, Hollandia, a
tovabbiakban: Kérelmez8) BC-GF080275-47 {igyszémi kérelmére indult, a BRODIFACOUM
25ppm ragesdl6irt6 blokk (a tovébbiakban: Termék) egymést kvetd kilesdnds elismerési eljérdsdban
a Termék forgalomba hozataldt és felhaszndldsdt Magyarorszdgon HU-2023-MA-14-00440-0000
engedélyezési szdmon az alébbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndldsarol szélé 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatérozott kdtelezd mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szdémt melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznélasa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdm1 mellékletében foglaltak betartasdval.

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

4, Jelen hatérozat 2024, jiilius 1-ig hatalyos.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum,
A Kérelmezd a jogszabédlyban el6irt 500 000 Ft igazgatdsi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatdrozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez {igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kézlésétél szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a Fovérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviselbvel eljérd fél, valamint a gazdédlkodd szervezet a keresetlevelet kizdrélag elektronikus titon
nytjthatja be.

A végleges hatdirozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az igy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem hatdé eljarasi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 1j eljirds lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsdnak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatdlya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozésiban a feleket jévedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illet€kfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyalés tartédsét,

Kémiai Biztonségi és Kompetens Hatdsdgi Foosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 163763102



¢€s azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az iigy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Targyalés tartasit a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésli informécids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022, oktdber 3-4n BC-GF080275-47
{igyszam alatt kérelmezte a Termék Holland Kompetens Hat6ség 4ltal 2019. 4prilis 5-én kiadott, NL-
0017725-0000 engedélyszémn engedélyének egymadst kévetd kolcsOnls elismerési eljardsit. Az
eljérisban referencia-tagillamként Hollandia vett részt.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljarasaiért
€s igazgatédsi jellegli szolgéltatisaiért fizetendé dfjakrol sz616 1/2009. (I. 30.) EilM rendelet (a
tovibbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjdn meghatérozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatési dfjat megfizette.

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

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

A szakmai koordinétor 2023. januér 11-én megkiildtt szakmai véleménye alapjén megallapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjdn a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek dsszefoglaléjat.
A Termék jellemzbinek dsszefoglal6ja jelen engedély 1. szémii mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatdsédgai éltal elfogadott ajanléds szerint (CA-Septl4-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 megtijitasi
folyamaténak eldsegitése érdekében a kdlesénds elismerési eljirds sordn kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az eljdrés alapjét képezd nemzeti engedély lejérati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjiban a hatdrozat idGbeli hatdlyét a fentickre figyelemmel
dllapitottam meg.

A Termék biocid hatéanyagként brodifacoumot tartalmaz. A brodifacoum helyettesitendd
hatéanyagnak mindstil a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) pontjai értelmében.

A Termék engedélyezett felhaszndldi kategéridjat a Korméanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) és d)
pontja és 1/B. §-a alapjén hatdroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazési kategoéridjat a Korméanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés c) pontja
alapjén hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan az éltalinos kozigazgatisi rendtartisrél szélé 2016. évi CL. torvény. (a
tovibbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint ddmtbttem, a termék forgalomba hozataldt é&s
felhasznélasit a Rendelet 22, cikkében meghatdrozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

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 befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”
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Felhivom a figyelmet tovabb4 arra, hogy az orszdgos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjn a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25, cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetG informdciék alapjdn keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgilé forgalmazési, felhasznéldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély médositisat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagéllamban kiadott engedélyének egymaést kvetd kdlcsdnds elismerési eljirdsa
lefolytatiséért fizetend$ igazgatédsi szolgdltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14.
pontja alapjén allapitottam meg.

A jelen eljérds igazgatési szolgéltatdsi dijénak lerovdsa kdvetkeztében az eljdrdsi koltség viselésére
vonatkozé dontést melldztem.

Dontésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hatdskéromben, valamint a fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f0vdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrdl, tovibbd az egészségiugyi dllamigazgardsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljirva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az éltaldnos kdzigazgatasi rendtartisrél sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabilyait a kozigazgatési
perrendtartisrél sz6lé6 2017. évi L tdrvény (a tovibbiakban: Kp.) 4llapitia meg. A Fovdrosi

Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl 52616 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése szabdlyozza,
az illetékfeljegyzési jogrdl pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik,
Budapest, 2023. februér ,, ~-”.

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifSorvos
neveében &s megbizdsabol

Dr. Deim Szifvia
Bosztilyvezetd

Kapijgk:
1. Bell Laboratories Netherlands B.V. (De Cuserstraat 93, 1081 CN Amsterdam, Hollandia),
R4BP-n keresztiil

2. NNK Jarvanyiigyi és Infekciékontroll FSosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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