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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészédm: 55071-3/2022/KBKHF Targy: BROS rigesél6irté pép biocid termék
Ugyintézb: Bacs6 Jénos, +36 1 896 8546 forgalomba hozatali engedélyének
adminisztrativ médositdsa
Hivatkozési szém.: -
Kérem, hogy vélaszdban a fenti szémra hivatkozzon! Ugyintézéjﬁk. -
Melléklet:

1. SPC (18 oldal)

HATAROZAT

A Bros Hungary Kft. (Rézsavdlgyi ut 16., Kerepes, 2144, Magyarorszég; a tovébbiakban:
Kérelmez8) BC-PR079948-90 iigyszdmd kérelmére indult, a BROS rdgesdl6irté pép (a
tovébbiakban: Termék) adminisztrativ véiltoztatdsra vonatkozé eljéréséban a HU-2014-MA-14-
00090-0000 engedélyszémra vonatkozd, a KEF-9742-2/2016, a 9264-3/2018/KORTPAP ¢s a 9264-
6/2018/KORTAP iktatdszému hatérozatokkal médositott KEF-535-9/2014 iktatészdmon kiadott
engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

médositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. és 2. szami melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezb a jogszabalyban eldirt 25 000 Ft igazgatési szolgéltatési dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kzlését6l szdmitott 30 napon
belill kdzigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtaséval. A keresetlevelet a Budapest Kornyéki
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizdrélag elektronikus iton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a trvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiréléséra lényegesen ki
nem hatd eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megdllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hat6sdgot j eljérds lefolytatdsdra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtdsdnak a dontés hatélyosulésara halaszté hatélya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozéséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartasat,
és azt a birésdg sem tartja szilkségesnek, a birésag az iigy érdemében targyaldson kiviil hatdroz.
Térgyalds tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztasa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

Kémiai Biztonségi és Kompetens Hat6s4gi Fbosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt{@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977



INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezést informéciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2022. szeptember 20-4n BC-PR079948-
90 ligyszém alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ véltoztatisét.

A Kérelmez6

e abiocid termék készitdjének nevében, illetve
e abiocid termék készitési helyében

tdrténd moédositésait kérte.

A Kérelmez6 az Allami Neépegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatasi eljardsaiért
és igazgatasi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dfjakrél sz616 1/2009. (I. 30.) EM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. mellékiet VI. 16. pontja alapjén meghatérozott 25 000 Ft
igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.

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

n4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté Jorgalomba
és haszndlhaté fel.” '

Megéllapitést nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentici6 alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbfrt kévetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrol sz616 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 2.
szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék adminisztrativ véltoztatdsénak
minbsiil.

Az Eredeti Engedély 1. szdmG mellékleteként szerepl® SPC és a 2. szdmi mellékleteként szerepld
wteljes Osszetétel” cimili dokumentumok a kérelmezett adminisztrativ véltoztatds miatt jelen hatérozat
1. szamt mellékletével lecserélésre keriilnek.

A Rendelet 22. cikke szerint 'az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek Osszefoglaldjat.
A Termek jellemz8inek sszefoglal6ja jelen engedély 1. sz&mi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az éltalénos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalését a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikkibl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély
megijitdsdnak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévs készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tirelmi idét biztostt, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az
emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot
Jelent.”

A tiirelmi id6 megaddsénak lehet6ségét vizsgaltam az eljérdsom sorén. Megallapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazését nem befolyésolja, igy a tiirelmi id® megéllapitdsat6l
eltekintettem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldihaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiads illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”
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Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezets informacidk alapjdn keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgdlé forgalmazasi, felhasznéldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositésat kell kezdeményeznie.

A biocid termék adminisztrativ médositasi eljérdsa lefolytatésaért fizetendd igazgatdsi szolgaltatdsi
dfjat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapj4n 4llapitottam meg.

A jelen eljdréds igazgatasi szolgéltatdsi dijanak lerovésa kvetkeztében az eljarési koltség viselésére
vonatkozd ddntést mell6ztem.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskdromben, valamint a
fOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (févdrosi kerdleti) hivatal népegészségilgyi
Jeladatai elldtdsdrél, tovdbbd az egészségigyi dilamigazgatdsi szerv Kijeldlésérdl sz616 385/2016
(X1 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehet6ségét az éltalanos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovdbbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartdsré] 52616 2017. évi L. torvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A Budapest Komyéki
Torvenyszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, aKp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a bir6sdgok elnevezésérdl, székhelyérél és illetékességi teriiletének meghatérozdsdrol sz616
2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hatéroztam meg.

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

Budapest, 2022. oktdber ,,“1 "

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
nevében és megb_izésébél

o ). .
Dr. Deim Szilvia
fosztalyvezetty -

Kapjédk:
1. Bros Hungary Kft., Rézsavdlgyi dt 16., Kerepes, 2144, Magyarorszdg; R4BP-n keresztiil

2. NNK Jérvényiigyi és InfekciGkontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattér
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