NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 7847-6/2020/KBKHF Térgy: MURIBROM PRO régesaldirtd pép
Ugyintézd: Szabo Henrietta, +36 1 476 6431 engedélyének megijitasa

Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy valaszaban a fenti szdmra hivatkozzon! U gYII’ltéZﬁ_] iik: -

Melléklet:

1. SPC
2. Angol nyelvii SPC

HATAROZAT

Az QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (Derio Bidea 51, 48100 Munguia, Spanyolorszag, a
tovabbiakban: Kérelmez6) BC-GL054144-44 {igyszamt kérelmére indult, a MURIBROM PRO
ragesaldirté pép (a tovabbiakban: Termék) megtjitasi eljarasaban HU-2018-SP-14-00230-0000
engedé€lyszamra vonatkozd, 8378-1/2018/KORTAP iktatészamon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

meghjitom:

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

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznéldsa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. sz&mt mellékletében foglaltak betartasdval,

3. A Termékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2024. december 31-ig hatalyos.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum és
a 2. mellékletként szereplé Angol nyelvii SPC dokumentum.

A Kérelmez0 a jogszabalyban eléirt 1.875.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Az Eredeti Engedély hatalyat veszti.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kizlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Koézponthoz kell benyijtani. A jogi
képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus titon
nyujthatja be.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Floridn ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977




A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az tigy érdemi elbirdlasara lényegesen
ki nem hatd eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, €s ha sziikséges, a hatbésagot 0j eljards lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasanak a déntés hatalyosulasara halaszto hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Téargyalas tartdsat a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkdteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznaldsarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. szeptember 24-én BC-
GL054144-44 igyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének megujitasat. Magyarorszag, mint
referens tagéllam jart el az engedély megjitasi eljardséban.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol sz6lé 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 7. pontja alapjan meghatarozott 1.875.000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

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

A szakmai koordinator 2020. augusztus 27-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitéast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 31. cikk (2) bekezdése szerint:

WAz divevd illetékes hatésag megujitia a nemzeti engedélyt, amennyiben a 19. cikkben
meghatdrozott feltételek tovdbbra is teljesiilnek. Az dtvevd illetékes hatdsdg adott esetben
figyelembe veszi a 23. cikkel Osszhangban elvégzett Gsszehasonlito értékelés eredményeit.”

A dokumentaci6 értékelése soran a véralvadasgadtlo hatdsu ragesaldirtd szereknek az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti Osszehasonlito
értékelésével kapcsolatos kérdések megvalaszolasarol sz616 2017/1532/EU bizottsagi végrehajtasi
hatarozatban foglaltak keriiltek figyelembe vételre, azok Magyarorszagra vonatkozéan kimeritéek
és helytalloak, igy az &sszehasonlito értékelés elvégzésétdl eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Osszefoglaldjat.
A Termék jellemzOinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. és 2. szam mellékletét képezi.

A Termék a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) pontja szerint helyettesitend6 hatéanyagnak mindsiilo
biocid hatdéanyagot, bromadiolont tartalmaz.

A Rendelet 23. cikk (6) bekezdése szerint:
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WA 17. cikk (4) bekezdése ellenére, és e cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiil helyettesitendd
hatéanyagot tartalmazé biocid terméket legfeljebb otéves idSiartamra lehet engedélyezni és
legfeljebb otéves idStartamra lehet megujitani,”

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat idSbeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedelyezett felhasznéloi kategoridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés b)
pontja és 1/B. §-a alapjan hataroztam meg.

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

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalésat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termek esetében a Bizotisdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi id6t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi id6 megadasanak lehetOségét vizsgéltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tiirelmi id6 megéllapitasatol
eltekintettem.

Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozataldnak és felhasznalasanak engedélyét megujitom,
az Eredeti Engedély mellékleteivel egylitt hatalyat veszti.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszdgos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjén keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdlé forgalmazési, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék engedélynek megujitési eljarasa lefolytataséért fizetendd igazgatasi szolgéltatasi
dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 7. pontja alapjan éllapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi kéltség viselésére
vonatkozé dontést melléztem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 4. és 7. §-aban biztositott hatdskérémben, valamint a févdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrdl, tovdabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.
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Jelen hatarozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehet6ségét az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrdl sz6l6 2016. évi CL. térvény (a
tovabbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolo 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Foévarosi
TorvényszEék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szolé 1990. évi XCIII. torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. augusztus ,, A
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Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos

i
L ,ﬁ'} )]

‘Dr. Deim S,Uzi/lv
féosztalyvezetd

.

Kapjak:

1. QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (Derio Bidea 51, 48100 Munguia, Spanyolorszag); R4BP-n
keresztiil

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu

4. Irattar
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