NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

KORNYEZET- ES TAPLALKOZAS-EGESZSEGUGYI FOOSZTALY

Iktatoszdm: 25022-3/2018/KORTAP Ugyintézé: Bacso Jénos
Térgy: Muribrom régesaléirtd pép forgalomba
hozatali engedélyének iddbeli hatalyanak
kiterjesztése
Telefon: (1) 476-1100 /2200
Melléklet: 1. sz. melléklet: SPC (11 oldal)

Valaszadds esetén kérem, a fenti
iktatoszamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Florian t 2-6., tovabbiakban: NNK)
a QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (Derio Bidea 51., 48100 Munguia, Spanyolorszag) kérelmére
indult kolcsonds elismerési eljarasban kiadott, KEF-6068-12/2014 szamu hatirozatit az alabbiak
szerint hivatalbol

modositja:

1. A hatarozat 1. szamd, ,,A biocid termék jellemzdinek Gsszefoglaloja” cimii melléklete helyébe
jelen hatérozat ,,A biocid termék jellemzoinek dsszefoglaléja” cimii melléklete 1ép.
2. A hatdrozat rendelkezd részének 4. pontja a kvetkez6képpen modosul:
»4. Jelen hatarozat 2020. augusztus 31-ig érvényes.”

A KEF-6068-12/2014 szamu hatarozat egyebekben valtozatlan.

Hatérozatom ellen allamigazgatési Giton tovébbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozéssal — az orszagos tisztiforvoshoz 3 példinyban benyujtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az elséfokt hatésagnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postara adni.

Ha egyik fél sem kérte targyalds tartasat, és azt a birésag sem tartja sziikségesnek, a birosig az iigy
érdemében targyalason kiviil hataroz.

INDOKOLAS

A QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (Derio Bidea 51., 48100 Munguia, Spanyolorszdg; a
tovabbiakban: Kérelmez6) a biocid termékek forgalmazédsirdl és felhasznalasardl szo6l6
528/2012/EU rendelet (a tovdbbiakban: EU rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartisa elnevezésli informdciés rendszerben BC-TX004245-13 iigyszam alatt
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rogzitette kérelmét. A Muribrom rodenticide fresh bait nevli biocid termék Spanyolorszagban
2013. oktober 30-an ES/AA-2013-14-00109 engedélyezési szamon AGRORAT BD-5 PASTA
terméknévre kiallitott forgalomba hozatali engedélyének kdlcsonds elismerését kérte. 2014.
augusztus 19 én érkezett, modositott kérelmében az engedélyt Muribrom ragesaléirté pép
terméknévre kérte kiallitani.

Az OTH ezt kovetéen KEF-6068-12/2014 szamu hatarozataval HU-2014-MA-14-00113-0000
engedélyezési szdmon, Muribrom ragesaléirté pép kereskedelmi néven a Kérelmezd szamara a
Muribrom rodenticide fresh bait nevl biocid termék Spanyol Kompetens Hatosaga altal 2013.
oktdber 30-an ES/AA-2013-14-00109 engedélyezési szamon kidllitott forgalomba hozatali
engedélyét elismerte és a termék forgalomba hozataldt ¢&s felhasznaldsdt Magyarorszagon
engedélyezte.

A Kérelmezd 2014. december 22-én az EU rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfeleléen az
R4BP informécids rendszeren keresztiil BC-KE014384-54 {igyszam alatt benyujtotta a Muribrom
ragesaléirté pép HU-2014-MA-14-00113-0000 engedélyezési szdmon kiadott forgalomba hozatali
engedélyének megtjitasa iranti kérelmet.

Az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

. Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbol az engedély
megtujitasarol annak lejarati idopontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatosag az
értdkelés elvégzésehez sziikséges idotartamban megujitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsag és a tagllamok kompetens hatdsdgainak képvisel6i a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatosagi tlésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Septi4-Doc.5.2
— Final), hogy a véralvadasgatld hatdéanyagot tartalmazé biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek idobeli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31-ig meghosszabbitjak.

A fent indokok alapjan az engedély idébeli hatalyat az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan,
hivatalbdl moédositottam, valamint a KEF-6068-12/2014 szadmu hatarozat 1. szamu, ,,A biocid
termék jellemzobinek Osszefoglaléja™ cimli mellékletét lecseréltem ,,A biocid termék jellemzbinek
osszefoglaldja” cimii mellékletre az érvényességi id6 valtoztatasa miatt.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartasrdl sz6l6 2016. évi CL. torvény
(a tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, és a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak
egyes szabdlyair6l sz616 316/2013. (VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet)
18. § (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntdttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskdrdmben és a févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdardl,
tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl sz616 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatrozatom birdsagi feliilvizsgalatdnak lehetSségét az Akr. 114. § (1) bekezdése biztositja, a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo
2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése €) pontja alapjan allapitottam meg. A
keresetlevél benytjtasanak helyét és idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatarozza meg.

A targyaldas tartdsa iranti kérelem lehetdségér6l valo téjékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.
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Kapjak:

1. QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (Derio Bidea 51., 48100 Munguia, Spanyolorszag

2. NNK, Jarvanyiigyi €s Infekciokontroll Féosztély, jarvanyugyifoosztaly@emmi.gov.hu

3. Pest Megyei Kormanyhivatal Kérnyezetvédelmi és Természetvédelmi Féosztaly, 1016 Budapest,
Mészaros u. 58.

4. Irattar



