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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészam: 6996-3/2020/KBKHF Targy: Muribrom Brodifakum rigesaléirté
Ugyintéz8: Bacsé Janos, +36 1 476 1100 /2200 pép forgalomba hozatali  engedélyének
kijavitasa
Hivatkozasi szdm: -
Kérem, hogy vilaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! U g}’il'ltéZéj iik: -
Melleklet:

1. SPC (11 oldal)

HATAROZAT

A QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (Derio bidea 51., Munguia, 48100, Spanyolorszag; a
tovabbiakban: Kérelmez6) BC-UK026092-37 iigyszdm@ kérelmére indult, a Muribrom
Brodifakum ragesaloirté pép (a tovabbiakban: Termék) forgalomba hozatali engedélyének
megljitdsi  eljarasaban  HU-2016-MA-14-00163-0000 engedélyszdmra vonatkozd, 6996-
2/2020/KBKHF iktatészamon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak
szerint hivatalb6l

kijavitom:
1. Az Eredeti Engedély 1. szimt melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szamu melléklete lép.

Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kézigazgatdsi pert indfthat, keresetlevél benytjtiséval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljar6 fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiraldsara lényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 1j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyédban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszté hatélya nincs.

A torvenyszek a kozigazgatési pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Térgyalds tartisat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetekkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hat6ségi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt(@nnk.oov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977




INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndlasardl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésl informécios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2016. jalius 22-én BC-UK026092-37
ugyszam alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali engedélyének kolcsonds megujitasat. Az
eljarasban referencia-tagallamként Olaszorszag vett részt.

A Nemzeti Népegészségligyi Kozpont (a tovabbiakban: NNK) a 6996-2/2020/KBKHF iktatészamu
hat4rozatdban a HU-2016-MA-14-00163-0000 engedélyszamti szdmu Termék forgalomba hozatali
és felhasznaldsi engedélyét 2022. december 31-ig meghosszabbitotta, lejarati datumként a
referencia- tagéllam 4ltal megadott lejarati datumot, 2022. december 31-t jel6lve meg.

Az NNK a 6996-2/2020/KBKHF iktatoszami hatarozat (a tovabbiakban: javitandé hatarozat)
kiaddsat kovetben észlelte, hogy a javitandd hatdrozat 4. oldaldnak 5. bekezdésébe alapjan a
javitand6 hatdrozat 1. szamu mellékletének 6. pontjdban a forgalmazas szempontjabodl torténd
kategéria szerinti besorolas (,, Il forgalmazdsi kategoridju, szabad forgalmazdsi irtdszer”) eliras
kovetkeztében tévesen szerepel. Jelen hatdrozat 1. szdmu mellékletében szerepl6 iratban a fenti
kifejezés helyére a ,, Il forgalmazdsi kategdridju irtoszer” szoveg lép.

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

4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba
és hasznalhato fel.”

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Gsszefoglalojat.
A Termék jellemzéinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolé 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
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:
A 89. cikkidl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak  megtagaddsdarol  hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és
felhaszndldsdra tivelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy
felhasznalasa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve
elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megaddsdnak lehetdségét vizsgéltam az eljdrdsom soran. Megallapitottam, hogy

dontésem a meglévd készletek forgalmazésit nem befolyésolja, igy a tiirelmi id6 megallapitasatol
eltekintettem.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdagnak és
az Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

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

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

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13/A. §-dban biztositott hatiskéromben, valamint a
Jévdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatarozat annak kzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az altaldnos kdzigazgatasi rendtartasrél szolé 2016. évi CL. térvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartdsrol sz6l6 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 4llapitja meg. Az Akr. 90. § (3)
bekezdeése rendelkezik arr6l, hogy a déntés kijavitassal érintett része ellen ugyanolyan
jogorvoslatnak van helye, mint az eredeti dontés ellen volt. A Févarosi Torvényszék hatdskorét és
illetekességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hatéroztam
meg.

Az illeték mértékét az illeiékekr6l sz6lo 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. szeptember ,, > >,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos

2\ . .
1?9 . Deim Szilvia
f0osztalyvezetd

Kapjék:
1. QUIMICA DE MUNGUIA S.A., Derio bidea 51., Munguia, 48100, Spanyolorszdg; R4BP-n

keresztiil
2. NNK Jarvanyligyi és Infekciokontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.eov.hu

3. Irattar
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