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Iktatészam: 55076-4/2022/KBKHF Téargy: BROS Szhnyog- és kullancsriaszté
Ugyintéz6: Szentgydrgyi Timea, +36 1 476 pumpi#s aeroszol engedélyének
1214 adminisztrativ viltoztatisa

Hivatkozési szém. -
Kérem, hogy vélaszdben g fenti szdmra hivatkozzon! Ugylntézd_] tk: -

Melléklet:

1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A BROS Spélka z ograniczong odpowiedzialnoécig (BROS Sp. z 0.0.) (Karpia 24, 61-619, Poznan,
Lengyelorszég, a tovdbbiakban: Kérelmez8) BC-DR079938-03 {igyszdmu kérelmére indult, a BROS
Szlinyog- - és kullancsriaszt6 pumpés aeroszol (a tovébbiakban: Termék) adminisztrativ
véltoztatidsra vonatkozd eljardsdban a HU-2017-MA-19-00178-0000 engedélyszdmra vonatkoz6,
37638-14/2019/KTEF szémon médositott KEF-253-1/2017 iktatészdmon kiadott engedélyét (a
tovébbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

moédositom:

1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének elsé mondata és pontjai helyébe az aldbbi szoveg lép:

A BROS Spélka z ograniczong odpowiedzialno§cia (BROS Sp. z 0.0.) (Karpia 24., Poznan,
61-619 Lengyelorszdg) kérelmére az Egyesiilt Kirdlysidgban, 2016. jilius 6-4n UK-2016-0975
engedélyezési szémon Bros Mosquito and Tick Pump Spray névre kiéllitott forgalomba hozatali
engedélyt elismerem, és részére a termék forgalomba hozatalit és felhasznaldsat
Magyarorszagon HU-2017-MA-19-00178-0000 engedélyezési szimon, BROS sziinyog- és
kullancsriaszté pumpds aeroszol néven az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termcékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsdrol szélé 528/2012/EU rendelet (a
tovédbbiakban: Rendelet) 22, cikk (1) bekezdésben meghatdrozott kételezd mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szdmi melléklete tartalmazza.

2, A készitmény forgalmazdsa és felhaszndlédsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szami mellékletében foglaltak betartiséval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
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4. Jelen hatdrozat 2026. jilius 6-ig hatdlyos.
2. Az Eredeti Enged€ly 1. szémt melléklete helyébe a jelen hatirozat 1. szimi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben viltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum,
A K¢érelmez6 a jogszabélyban el6irt 25.000,-Ft igazgatdsi szolgaltatdsi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelden forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id8 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiaddsatél szamitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovébbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatérozatom annak kézlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat k6zlését6l szamitott 30 napon
belil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kdzponthoz kell benydjtani. A jogi
képvisel&vel eljard fél, valamint a gazddlkodd szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus Gton
nyljthatja be.

A végleges hatirozatot a torvényszék az iligyfél kérelmére - az figy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem hatd eljérisi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 0j eljards lefolytatisdra
vtasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benytjtdsdnak a ddntés hatdlyosuldséra halaszt6 hatélya nincs.

A kozigazgatdsi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozdsdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartdsat,
¢s azt a birGsig sem tartja szilkségesnek, a birbsig az ligy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Targyalés tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésli informdéciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2022. szeptember 20-4n BC-
DR079938-03 tigyszém alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ véltoztatast.

A Kérelmez6 az Engedélyes nevének, a biocid termék gyértéja nevének mddositdsét valamint egy
gyéartéhely cimének hozzdad4sat kérte,

A Kérelmezd az Allami Népegészséghgyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatasi eljardsaiért
és igazgatési jellegl szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovdbbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VL 16. pontja alapjan meghatérozott 25.000,- Ft
igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.

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

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

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentéci6 alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eléirt kvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatisokrol sz616 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 4. pontja valamint 1. cim 2. szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett valtoztats a Termék
adminisztrativ valtoztatdsdnak mindsil. .
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Az Eredeti Engedély 1. szdmi mellékleteként szereplé SPC és a 2. szdmi mellékleteként szerepls
wteljes Ssszetétel” efmd dokumentumok a kérelmezett adminisztrativ véltoztatds miatt jelen hatérozat
1. szam1 mellékletével lecserélésre keriilnek.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek dsszefoglal6jat.
A Termék jellemzbinek 6sszefoglal6ja jelen engedély 1. szdmu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az éltalinos kézigazgatisi rendtartésrél sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznélasét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kivetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint;

wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megiijitdsénak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévl készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi iddt biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndlésa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi idd megadésdnak lehetdségét vizsgéltam az eljérdsom sorén. Megéllapitottam, hogy a
meglévé készletek forgalmazésa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre, az éllati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot nem jelent, igy a rendelkez6 részben foglaltak szerint
dontottem.

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 befolydsold informéciékrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovibbd arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatje, vagy moédosithatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando ~ a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiiinek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet6 informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolgilé forgalmazési, felhaszndlasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositését kell kezdeményeznie.

A biocid termek adminisztratfv médositési eljardsa lefolytatasaért fizetendd igazgatési szolgdltatési
dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjin 4llapitottam meg.

A jelen eljérés igazgatisi szolgaltatdsi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozd déntést melléztem.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskérémben, valamint a
fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f6vdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrél, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetbségét az éltaldnos kizigazgatasi rendtartasrél sz616 2016. évi CL. torvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabdlyait a kézigazgatdsi
perrendtartdsr6l szo6l6 2017. évi I torvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Fdvérosi
Torvényszék hataskorét &s illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatiroztam meg.
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Az illeték mértéket az illetékekro] sz616 1990, évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. oktéber , /| .

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifborvos
nevében és mepbizasibol

A
2

Dr. Deim Sﬁ‘#‘iﬂ
fBosztélyvezeld

Kapijdk:

1. BROS Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig (BROS Sp. z 0.0.) (Karpia 24., Poznan,
61-619 Lengyelorszag, R4BP-n keresztiil

2. NNK Jarvanyligyi és Infekcikontroll F6osztdly, jarvany.titkarsag@nnk. gov.hu
3. Irattdr
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