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Hivatkozési szém. -
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Melléklet:

1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A BROS Spélka z ograniczong odpowiedzialnoscig (BROS Sp. z 0.0.) (Karpia 24, 61-619, Poznan,
Lengyelorszag, a tovébbiakban: Kérelmez6) BC-KB(79966-29 {igyszémt kérelmére indult, a BROS
Max Szlinyog- és kullancsriaszt6é aeroszol (a tovébbiakban: Termék) adminisztrativ véltoztatdsra
vonatkozé eljirdséban a HU-2017-MA-19-00177-0000 engedélyszimra vonatkozé, 9349-
15/2018/KORTAP iktat6szidmon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak
szerint

mddositom:

1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének els6 mondata és pontjai helyébe az alébbi szveg 1ép:

A BROS Spélka z ograniczong odpowiedzialno$cig (BROS Sp. z o.0.) (Karpia 24., Poznan,
61-619 Lengyelorszdg, a tovébbiakban: Kérelmez6) kérelmére az FEgyestilt K.u'élységban
UK-2016-0979 engedélyszamon Bros Mosquito and Tick Aerosol Max névre kiallitott forgalomba
hozatali engedélyt elismerem, és részére a termék BROS MAX szinyog- és kullancsriaszté
seroszol néven tOri¢nd forgalomba hozataldt és felhasindldsdt Magyarorszigon
HU-2017-MA4-19-00177-0000 engedélyezési szdmon az aldbbi feltétekkel

engedélyezem;

1. A biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsdrol szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatérozott kételezd mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szdmu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznildsa sorén az engedélyben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szémé mellékletében foglaltak betartéséval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
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4. Jelen hatérozat 2026. jilius 6-ig hatdlyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szému melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szidmi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabdlyban el6irt 25.000,-Ft igazgatasi szolgaltatisi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiadésété] szdmitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznithaték.

Hatérozatom annak k6zlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kizlését6l szdmitott 30 napon
belill kozigazgatési pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviseldvel eljéré fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizédrélag elektronikus titon
nytjthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az {igyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiréldsira lényegesen ki
nem hatd eljarasi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsigot 1ij eljdras lefolytatdsdra
utasitja. Jogsértés hidnyédban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtdsdnak a dontés hatélyosuléséra halasztd hatdlya nincs.

A kozigazgatdsi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkoziséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartdsat,
¢és azt a birfsdg sem tartja szilkségesnek, a birésdg az ligy érdemében targyalédson kiviil hatdroz.
Térgyalés tartasét 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 nyilvéntartésa
elnevezésli informédciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022. szeptember 21-én BC-
KB079966-29 ligyszdm alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ véltoztatasét.

A Kérelmez6 az Engedélyes nevének, a biocid termék gyértdja nevének médositdsit valamint a
gyértdhely cimének hozzdaddsat kérte,

A Kérelmezé az Allami Népegészséghigyi és Tisztiorvosi Szolgédlat egyes kdzigazgatdsi eljardsaiért
és igazgatdsi jellegl szolgaltatasaiért fizetendd dijakrdl sz6l6 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén meghatérozott 25.000,- Ft
igazgatési szolgéltatdsi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkez6 egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.”

Megaéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjéin a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kévetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrol sz016 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 4. pontja valamint 1. cim 2. szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatés a Termék
adminisztrativ véltoztatidsanak mindsiil. .
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Az Eredeti Engedély 1. szdmii mellékleteként szereplé SPC és a 2. szdmii mellékleteként szerepld
wteljes Bsszetétel” cimili dokumentumok a kérelmezett adminisztrativ véltoztatés miatt jelen hatérozat
1. szémi mellékletével lecserélésre keriilnek.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek dsszefoglal6jat.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szamt mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az Altaldnos kdzigazgatdsi rendtartdsrél szélé 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkez§ részben foglaltak szerint déntSttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznélésit a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»Ad 89. cikktll eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsénak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévl készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tilrelmi iddt biziosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tiirelmi idd megadasdnak lehetdségét vizsgdltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazasa vagy felhasznélisa az emberi egészségre, az Allati egészségre vagy
a kdmyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, {gy a rendelkezd részben foglaltak szerint
dontdttem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatdanyaggal (hatdanyagokkal} kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék enged€lyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

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

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

c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolgdlé forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositésat kell kezdeményeznie.

A biocid termék adminisztrativ médositési eljarisa lefolytatdsaért fizetendd igazgatasi szolgdltatési
dijat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén éllapitottam meg.

A jelen eljdras igazgatési szolgdltatdsi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarisi kdltség viselésére
vonatkozé déntést mellbztem.

Dontésemet a Kormdnyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskdrdmben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f8vdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
Seladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016
(XII. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatéirozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjin
végleges.

A jogorvoslat lchetbségét az éltaldnos kbzigazgatdsi rendtartasrol sz6lé 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartasrél szélé 2017. évi 1. tdrvény (a tovdbbiakban: Kp.) dllapitja meg. A F&vérosi
Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg.
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Az illeték mértékeét az illetékekrsl sz616 1990, évi XCIIL tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. oktéber ,, // *.

Dr. Miiller Cecflia
orszagos tisztiféorvos
nevében é&s m'}:gl?izésébél
£ -

PR
Dr. Deim Szilvia |
foosztalyvezetd

Kapjdk:

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

2. NNK Jarvényligyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattér
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