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HATAROZAT

A BROS Spélka z ograniczong odpowiedzialnofcig (BROS Sp. z 0.0.) (Karpia 24, 61-619, Poznan,
Lengyelorszég, a tovibbiakban: Kérelmez$) BC-MP079937-00 {igyszamu kérelmére indult, a BROS
Sztinyog- és kullancsriaszté aeroszol (a tovébbiakban: Termék) adminisztrativ valtoztatisra
vonatkoz6 eljardsdban a HU-2017-MA-19-00176-0000 engedélyszimra vonatkozd, 33644-
14/2019/KTEF szémon moédositott KEF-247-1/2017 iktatészdmon kiadott engedélyét (a
tovibbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

moédositom:

1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének elsé mondata és pontjai helyébe az aldbbi szdveg 1ép:

A BROS Spélka zograniczong odpowiedzialno§cia (BROS Sp. z 0.0.) (Karpia 24., Poznan,
61-619 Lengyelorszég) kérelmére az Egyesiilt Kirdlysdgban, 2016. jilius 6-4n UK-2016-0978
engedélyezési szémon Bros Mosquito and Tick Aerosol névre kidllitott forgalomba hozatali
engedélyt clismerem, és részére a termék forgalomba hozataldt és felhasznéldsat
Magyarorszagon HU-2017-MA-19-00176-0000 engedélyezési szdmon, BROS szimyog- és
kullancsriaszté aeroszol néven az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndlisdrol szélé 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatérozott kételezé mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szdmii melléklete tartalmazza,

2. A készitmény forgalmazdsa és felhasznélasa sorén az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szénmi mellékletében foglaltak betartdséval.

3. A Termékhez rendelt dsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4, Jelen hatérozat 2026. jilius 6-ig hatélyos.
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2, Az Eredeti Engedély 1. szdmi melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szdmi melléklete 1ép.
Az Fredeti Engedély egyebekben viltozatlan.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum,
A Kérelmez§ a jogszabdlyban el6irt 25.000,-Ft igazgatési szolgéltatési dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiad4s4tél szdmitott 180 napig forgalomba hozhat6k és tovébbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatdrozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatrozat kszlését5] szdmitott 30 napon
belil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyljtdsdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kdzponthoz kell benyljtani. A jogi
képviseldvel eljard f€l, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus titon
nytjthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiréldsdra 1ényegesen ki
nem hatd eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot 1ij eljards lefolytatdséra
utasftja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsdnak a déntés hatélyosuldséra halaszt6 hatdlya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkoziséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartdsat,
¢és azt a birGsdg sem tartja sziilkségesnek, a birésig az ligy érdemében tirgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalés tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezb a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvantartésa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022. szeptember 20-4n BC-
MP079937-00 ligyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ véltoztatdsat.

A Kérelmezb az Engedélyes nevének, a biocid termék gyértdja nevének mébdositdsdt valamint egy
gyartohely cimének hozzdadasét kérte.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatasi eljérdsaiért
és igazgatési jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatérozott 25.000,- Ft
igazgatdsi szolgéltatdsi dijat megfizette.

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

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

Megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentdcié alapjén a Termék a Rendelet 19, cikk
(1) bekezdésben eldirt kvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrél sz6l6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1,
szakasz 4. pontja valamint 1. cim 2. szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a Termék
adminisztrativ véltoztatdsénak minfstil.
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Az Eredeti Engedély 1. szimi mellékleteként szereplé SPC és a 2. szdmii mellékleteként szerepld
wteljes 8sszetétel” cimli dokumentumok a kérelmezett adminisztrativ valtoztatds miatt jelen hatérozat
1. szdm\ mellékletével lecserélésre keriilnek.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzéinek 8sszefoglal6jst.
A Termék jellemzbinek dsszefoglaléja jelen engedély 1. szamii mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az éltaldnos kozigazgatési rendtartésr6l sz6l6 2016, évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint déntdttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznélését a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikktél eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitésdnak
- megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhasznildsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 inegadésinak lehetBségét vizsgéltam az eljdrasom sordn. Megéllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazésa vagy felhasznélésa az emberi egészségre, az éllati egészségre vagy
a komyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezé 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 informdcidkrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyntkségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovdbb4 arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazands — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet§ informdcick alapjdn keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolglé forgalmazési, felhaszndlasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositését kell kezdeményeznie.

A biocid termék adminisztrativ médositési eljarisa lefolytatasaért fizetendd igazgatési szolgéltatdsi
dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 16. pontja alapjén éllapitottam meg.

A jelen eljérés igazgatisi szolgéltatisi dijanak lerovésa kvetkeztében az eljirési koltség viselésére
vonatkozd dontést melléztem.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztosftott hatéskrémben, valamint
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fSvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérsl sz6l6 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljérva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehet8ségét az Altalinos kdzigazgatasi rendtartésrél sz616 2016, évi CL. térvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztosftottam, szabélyait a kdzigazgatasi
perrendtartasrél sz6l6 2017. évi L tbrvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitia meg. A Févarosi

Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg.
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Az illeték mértékét az illetékekrdl 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 Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében gsmeghizasibol
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Dr. Deim Szilvia
fBosztalyvezetd

Kapijdk:

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

2. NNK Jarvanyligyi és Infekci6kontroll Féosztily, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattér
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