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Kémiai Biztonsigi és Kompetens Hatésdgi Féosztily
Biocid Kompetens Hatéségi Osztily

Iktatészdm: NNGYK/31053-1/2024 Térgy: A BROS ragcséléirt6 szer nevil biocid
termék  engedély  id6beli  hatdlydnak
kiterjesztése

Ugyintéz6: Bacs6 Janos
Telefon: +36 1 896 8546
Hivatkozdsi szém: -
Kérem, hogy vdlaszéban a fenti szémra hivatkozzon! ﬂgyintéz(iﬁik-
Melléklet:
1. SPC (17 oldal)
2. Angol nyelvii SPC (17 oldal)

HATAROZAT

A BROS HUNGARY KFT (Rézsavdlgyi ut 16., 2144, Kerepes, Magyarorszég; a tovabbiakban:
Engedélyes) a BROS rigeséléirt6 szer (a tovébbiakban: Termék) HU-2015-MA-14-00088-0000
engedélyszdmra vonatkoz6, az 55058-3/2022/KBKHF és a 69744-1/2022/KBKHF iktatészdmi
hatérozatokkal médosftott 9262-7/2018/KORTAP iktatészamon kiadott engedélyét (a tovébbiakban:
Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbél

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 7. pontja helyébe az alébbi sziveg 1ép:

7. Jelen hatérozat 2026. december 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdmu melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. és 2. sza&miG melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum és a
2. mellékletként szerepld Angol nyelvii SPC dokumentum,

A hatérozatot sérelmez{ ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kdzlésétél szamitott 30 napon
beliil kdzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtaséval. A keresetlevelet a Budapest Krnyéki
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képviselével eljér6 fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizérélag
elektronikus Gton nydjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az iigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirél4séra lényegesen ki
nem hat6 eljérdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha szilkséges, a hatésigot Gj eljarss lefolytatdsira
utasitja. Jogsértés hiinyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtdsdnak a dontés hatélyosuldséra halaszté hatélya nincs.

Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn t 2-6, Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 163763102



A térvényszék a kozigazgatdsi pert tirgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tirgyalést tart. Téargyalds tartisit a felperes figyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Enged€lyes a biocid termékek forgalmazdsdrél és felhasznaldsdrél sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéantartasa
elnevezésili informécids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. jinius 17-én BC-NJ067218-29
igyszéam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélési engedélyének megijitisat.
Az eljérésban Magyarorszég jir el referens tagéllamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsdrdl annak lejdrati iddpontja elbtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez szilkséges idbtartamban megijitia a nemzeti engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megtjitasi eljards az Engedélyes Onhibéjén kiviil nem zérult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan, az engedély idébeli hatalyét hivatalb6l meghosszabbitottam,
valamint az Eredeti Engedély 1. mellékletét lecseréltem az érvényességi idd valtoztatdsa miatt, Az 1.
melléklet helyébe a jelen hatdrozat 1. és 2. sz. melléklete 1ép.

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

w4 § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokiban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel,

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek &sszefoglal6ja jelen engedély 1. szdmu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrdl sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkezé
részben foglaltak szerint déntottem.

A Rendelet 52, cikke szerint:

wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tilrelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovibbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megaddsdnak lehetdségét vizsgiltam az eljirdsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazasit nem befolyéasolja, igy a tlirelmi idé megallapitdsat6l
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrdl szerez
‘tudomdst,” késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszégos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetl 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 hatérozat alapjaul szolgdlé forgalmazési, felhasznédlasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositasét kell kezdeményeznie.

Diontésemet a Kormédnyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskdrémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fBvdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Jfeladatai elldtdsdrol, tovébba az egészségugyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérsl sz616 385/2016
(XIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatési perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi L tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A
Budapest Kérnyéki Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. §
(1) bekezdés b) pontja, valamint a birésdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi tertiletének

meghatérozasérél sz616 2010. évi CLXXXIV. trvény 4. mellékletében foglaltak alapjn hatéroztam
meg,

Az illeték mértékét az illetékekrél sz616 1990. évi XCIIL. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024. janius ;77 .”

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiforvos
“heveben és megbizsdbol

_flll d ;Ti_r}:zlL_,__.--—"__-
L_ Dr. D¢im Szilvia
fBusutilyvezetd

Kapjék:

1. BROS HUNGARY KFT, Rézsavdlgyi tt 16., Kerepes, 2144, Magyarorszég; R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiol6giai Referencia Laboratériumi F8osztély, mrlf@nngyk.gov.hu

3. Irattr
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