NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 37638-14/2019/KTEF Targy: Hatarozat
Ugyintézé:  Szént6 Emese
Telefonszam: +36 1 476 1100/2802
Melléklet:
1. SPC (8 oldal)
2. Bizalmas melléklet (1 oldal)
Kérem, hogy vdlaszaban a fenti szamra hivatkozzon!

Targy: BROS szinyog- és kullancsriaszté pumpas aeroszol kolcsonds elismerési engedélyének
kisebb mértékli modositasa

HATAROZAT

A BROS Spélka z ograniczona odpowiedzialnoscia sp. k. (Karpia 24., 61-619 Poznan,
Lengyelorszag; a tovabbiakban: Engedélyes) BC-MU041916-08 {igyszdmu kérelmére indult, a
BROS szinyog- és kullancsriaszté pumpds aeroszol (a tovabbiakban: Termék) kdlesonds
elismerési eljarasban HU-2017-MA-19-00178-0000 engedélyezési szamon, KEF-253-1/2017
iktatoszami hatdrozattal kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

modositom:

1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 1-4. pontjai helyébe az alabbi pontok 1épnek:

1. A biocid termék jellemzdinek osszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély
1. szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznélasa soran az engedélyben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. széma mellékletében
foglaltak betartasaval.

3. Az engedély 2. szdmU mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet” c. mellékletben
megadott informéciok bizalmas adatnak mindsiilnek.

4, A termék kereskedelmi nevét az SPC tartalmazza.

5. Jelen hatarozat 2026. julius 6-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe jelen hatérozat 1. szamu melléklete 1ép.
3. Az Eredeti Engedély 2. szamu melléklete helyébe jelen hatdrozat 2. szamt melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepl SPC és a 2. sz4mu
mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet” cim(i dokumentumok.

Az Engedélyes a jogszabalyban el6irt 50 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Kémiai Biztonsigi és Kompetens Hatosdgi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu



A Termék Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi id6
vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatok és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatarozatom ellen dllamigazgatési uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszdgos tisztifdorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az els6foku hatdsdgnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postéra adni.

A koézigazgatasi per illetéke 30 000 Ft, amely vonatkozésaban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

Az Engedélyes 2018. augusztus 8-an a biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznalasardl szolo
528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartasa elnevezésii informécios rendszeren keresztil BC-FM041908-28 {igyszam
alatt benyujtotta a Termék HU-2017-MA-19-00178-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba
hozatali és felhasznalasi engedélyének kisebb mértékii modositasa iranti kérelmét, amely a Termék
eltarthatdsdgénak 3 évrdl 5 évre térténd maodositasara iranyult.

Az Eurépai Parlament és a Tandes 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatasokrol szo0ld 354/2013/EU  rendelet (a tovabbiakban:
354/2013/EU rendelet) mellékletének 2. cim 5. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatas a termék
kisebb mértéki valtoztatdsanak mindsil:

»5. Vdltoztatds az eltarthatésdgban”

Eljardsom soran megallapitottam, hogy az Engedélyes a kérelemhez sziikséges tartalmi
kovetelményeket benytjtotta, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes
kizigazgatdsi eljardsaiért és igazgatdsi jellegii szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrél szold 1/2009.
(1.30.) EuM rendelet 1. melléklet VI. 17. pontja alapjdn meghatarozott 50 000 Ft igazgatasi
szolgaltatasi dijat megfizette.

Az orszagos tisztiféorvos a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes
szabdlyairol sz6lo 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet (a tovébbiakban: Korméanyrendelet)
értelmében az engedély mddositasi eljdrasaban szakhatdsagot kételes bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal az NNK felhivasira PE-KTFO/5261-3/2019 iktatdszam alatt 2019.
augusztus 14-én nyilatkozott, hogy az Engedélyes altal eszko6zolt valtozas a Pest Megyei
Korméanyhivatal jogelddje, az Orszagos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofelligyeloség
altal OKTF-KP/10597-4/2016 iktatoszamon, a Termék parhuzamos kolcsonds elismerési
eljarasaban adott szakhatosagi allasfoglalasat nem érinti.

Az Eredeti Engedély 1. szamt mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzdinek Osszefoglaldja”
cimli dokumentumot a kérelmezett kisebb mértékii modositds miatt jelen hatarozat 1. sz.
mellékletével lecseréltem. Az Eredeti Engedély 2. sz. mellékleteként szerepl6 ,,A BROS szinyog-
és kulancsriaszt6 aeroszol teljes dsszetétele” a melléklet cimének a melléklet tartalméahoz igazitasa
miatt keriilt lecserélésre.

Az EU rendelet 22. cikk (1) bekezdése szerint:

Az engedély meghatarozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad forgalmazdsara és
felhaszndldsara vonatkozo feltételeket, fovabbd tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalojdat.”

A Termék jellemzbinek 0sszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
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jogat vagy biztonsagat. Az a) pont szerint a termék teljes Gsszetételére vonatkoz6 adatok bizalmasan
kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat jelen hatdrozat 2. szdmu mellékletét képezd ,,Bizalmas
melléklet” cimi dokumentum tartalmazza.

Az EU rendelet 52. cikk szerint:

»A 89. cikkibl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy umids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészsegre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id0 megaddsanak lehetdségét vizsgaltam az eljardsom soran, azzal kapcsolatban a
rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem.

Megallapitottam, hogy a meglévo készletek forgalmazésa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre,
az allati egészségre vagy a kdrmyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent.

A Termék Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelden forgalomba hozott készleteire tiirelmi id6
vonatkozik, azok jelen hatarozat kiaddsatdl szamitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovabbi
180 napig felhasznélhatok.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. térvény
(a tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, a 354/2013/EU rendelet II. fejezet 7. cikke és melléklete 2. cim
5. pontja, az EU rendelet 50. cikke és a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése alapjan a rendelkez6
részben foglaltak szerint dontSttem.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melloztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskdrémben és a f8vdrosi és megyei
kormanyhivatal, valamint a jarasi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsarol,
tovdbba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Hatarozatom ellen a fellebbezés lehetSségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kézigazgatasi per inditdsdnak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Fovarosi
Kozigazgatasi és Munkaligyi Birosag hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartdsrol
sz6l6 2017. évi I tdrvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint
13. § (2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyujtasanak
helyérél és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast,

A kozigazgatasi per illetékének mértékét az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIII. térvény
(a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. §
(1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2019. november ,, {"Z.”

Az Orszagos Tisztiféorvos nevében kiadméanyozza:

Kapjak:

1.  BROS Spétka z ograniczona odpowiedzialnoscig sp. k., Karpia 24., 61-619 Poznan,
Lengyelorszag

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyligyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu

4. Irattar
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