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HATAROZAT

A BROS HUNGARY KFT. (Rézsavélgyi Gt 16, 2144 Kerepes, Magyarorszdg, a tovébbiakban:
Engedélyes) a BROS régesélé6irté granulétum (a tovabbiakban: Termék) HU-2015-MA-14-00124-
0000 engedélyszdmra vonatkozd, 55062-3/2022/KBKHF  szémon médositott, 8633-
7/2018/KORTAP szdmon megyijitott engedélyezési eljérasban kiadott engedélyét (a tovabbiakban:
Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbdl

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 7. pontja helyébe az alsbbi szoveg 1ép:

7. Jelen hatérozat 2024. jiilius 1-ig hatélyos,
2. Az Eredeti Engedély 1. szdmti melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. széma melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan,
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez8 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kzlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benytjtasdval. A keresetlevelet a F8vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviseldvel eljdr6 fél, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizérdlag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az {igy érdemi elbirsldséra lényegesen ki
nem hat6 eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot uj eljards lefolytatasdra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtésanak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatélya nincs.

A tOrvényszék a kozigazgatdsi pert thrgyaldson kiviil birdlja el, a felek bérmelyikének kérelmére
azonban tirgyaldst tart. Térgyalds tartdsit a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljérés illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazadsadrdl és felhasznéldsdrél sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovibbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021, julius 17-én BC-YF067207-29
figyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznéldsi engedélyének megujitasat.
Az eljdrdsban Magyarorszag jér el referens tagéllamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

~Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dital nem befolydsolhaté okokbol az engedély
megjitdsdrol annak lejdrati idpontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatdsdg az
értékelés elvégzéséhez szilkséges idGtartamban megijitia a nemzeti engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megajitdsi eljérds az Engedélyes dnhib4jan kiviil nem zérult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjén, az engedély id6beli hatdlyédt 2024. jilius 1-ig hivatalb6l
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi idd
véltoztatisa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
haszndlhaté fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek dsszefoglal6jét.
A Termék jellemzbinek §sszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjin az dltaldnos kbzigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjin a rendelkez6 részben foglaltak szerint ddnt&ttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktbl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedébyt, illetve az engedély megijitdsinak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tilrelmi idét biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 megadasdnak lehetségét vizsgdltam az eljdrdsom sorin. Megéllapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazasit nem befolyésolja, igy a tirelmi id6 megéllapftasétol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabb4 arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjn a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:
»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandoé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”
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Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgdlé forgalmazési, felhasznlasi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositdsat kell kezdeményeznie,

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskéromben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a Jadrdsi (fovdrosi kerileti) hivatal népegészségligyi
Seladatai elldtdsdrél, tovébbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szery kijelolésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Jelen hatérozat annak k&zlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kdzigazgatisi perrendtartdsrél sz616 2017. évi L térvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
Févérosi Torvényszék hatdskérét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § @
bekezdésében foglaltak alapjan hatéroztam meg.

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

Budapest, 2022. december ,, (”.

Dr. Miiller Cecilia
orszdgos tisztifSorvos
nevében és

Dr. Deim Szilvia
fBnsztalyvezetd
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