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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktat6szdm: 55059-3/2022/KBKHF Téargy: BROS rigcsléirté mini brikett biocid
Ugyintéz6: Bacsé Janos, +36 1 896 8546 termék forgalomba hozatali engedélyének
adminisztrativ médositédsa
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vilaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! ﬁgyintézﬁjﬁk: -
Melléklet:

1. SPC (17 oldal)

HATAROZAT

A Bros Hungary Kft. (R6zsavdlgyi ut 16., Kerepes, 2144, Magyarorszig; a tovébbiakban:
Kérelmez6) BC-VH079946-08 {igyszdmn kérelmére indult, a BROS régesél6irté mini brikett (a
tovébbiakban: Termék) adminisztrativ véltoztatdsra vonatkozd eljérdséban a HU-2014-MA-14-
00089-0000 engedélyszémra vonatkoz6, a KEF-9741-2/2016, a 9266-4/2018/KORTAP, ¢és a 9266-
7/2018/KORTAP iktatészdmi hatdrozatokkal médositott KEF-532-9/2014 iktatészémon kiadott
engedélyét (a tovibbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

médositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. és 2. szamu melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. sz&mu melléklete lép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezé a jogszabélyban el6irt 25 000 Ft igazgatési szolgéltatdsi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlésétdl szamitott 30 napon
beliil kdzigazgatési pert indithat, keresetlevél benyijtdsaval. A keresetlevelet a Budapest Kérnyéki
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyljtani. A jogi
képviseldvel eljéré fél, valamint a gazddlkodd szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az figyfél kérelmére - az figy érdemi elbirédléséra lényegesen ki
nem haté eljérési szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kivill helyezi, és ha szikséges, a hatésdgot Gj eljarés lefolytatésira
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtisénak a dontés hatdlyosuldséra halaszt6 hatalya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozésdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat,
és azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a biréség az iigy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalés tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztdsa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

Kémiai Biztonsédgi és Kompetens Hat6sdgi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fl6rian it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977



INDOKOLAS

A Kérelmezb a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésti informéciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2022. szeptember 20-4n BC-
VHO079946-08 {igyszdm alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ valtoztatist.

A Kérelmez6

¢ abiocid termék készitbjének nevében, illetve
e abiocid termék készitési helyében

t6rtén6é médositésait kérte.

A Kérelmezb az Allami Népegészségilgyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kbzigazgatdsi eljérésaiért
¢s igazgatési jellegfi szolgdltatdsaiért fizetend® dfjakrél sz616 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén meghatdrozott 25 000 Ft
igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba
és hasznilhaté fel.”

Megéllapitést nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentscié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos viltoztatdsokrél sz616 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 2.
szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatdsok a Termék adminisztrativ véltoztatisdnak
mindsiil,

Az Eredeti Engedély 1. szdémt mellékleteként szerepld SPC és a 2. szdmi mellékleteként szerepl6
wteljes 8sszetétel” cim( dokumentumok a kérelmezett adminisztrativ valtoztatss miatt jelen hatérozat
1. szam1d mellékletével lecserélésre keriilnek.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek Osszefoglaldjat.
A Termek jellemz8inek 8sszefoglaléja jelen engedély 1. szémt mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az 4ltalanos kozigazgatisi rendtartdsrdl sz6l6 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint domtSttem, a termék forgalomba hozatalst és
felhasznélését a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kivetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikkt6l eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
meguijitdsdnak megtagaddsdrol hatdroz, a meglévs készletek forgalmazdsdra és felhaszndlésdra
tirelmi id6t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az
emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot
Jelent.”

A tiirelmi id6 megaddsinak lehetségét vizsgiltam az eljardsom sorén. Megéllapitottam, hogy
dntésem a meglévd készletek forgalmazésit nem befolyasolja, igy a titrelmi id6 megéllapftdsat6l
eltekintettem.,

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatdanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcickrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unis engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”
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Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett Seltételek nem
teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezets informdcidk alapjén keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgélé forgalmazési, felhasznildsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék adminisztrativ médositési eljarésa lefolytatésaért fizetend6 igazgatési szolgaltatdsi
dfjat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén 4llapitottam meg.

A jelen eljaréds igazgatési szolgéltatési dijénak lerovésa kovetkeztében az eljérési koltség viselésére
vonatkoz6 dontést mell6ztem.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatéskdromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (fSvdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv Kijeltlésérdl sz6l6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszigos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Jelen hatdrozat annak kdzlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetBségét az éltalanos kdzigazgatési rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztosftottam, szabélyait a kozigazgatdsi
perrendtartésrél 2616 2017. évi L torvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A Budapest Kornyéki
Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, aKp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a bir6sagok elnevezésérol, székhelyérél és illetékességi teriiletének meghatérozaséré] sz616
2010. évi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. t6rvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. oktéber ,, [ ™.

Dr. Miiller Cecilia
orszdgos tisztifSorvos
nevében & mriegbizdsibél
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Dr. Deim S}'iu

fSosztalyvezeil

Kapijdk:
1. Bros Hungary Kift., Rézsavdlgyi Gt 16., Kerepes, 2144, Magyarorszig; R4BP-n keresztiil
2. NNK Jérvanytigyi és Infekcibkontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hy
3. Irattér
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