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1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A BROS Spélka z ograniczong odpowiedzialnoScig sp. k. (Karpia 24, 61-619 Poznan
Lengyelorszag a tovdbbiakban: Kérelmez6) BC-PK051015-43 iigyszdmi kérelmére indult, a Bros
Kids szinyogriaszt6 pumpés aeroszol biocid termék (a tovibbiakban: Termék) péarhuzamos
kolesénds elismerési eljardsdban a Termék 4ltali forgalomba hozataldt és felhaszndldsit
Magyarorszdigon BHU-2022-MA-19-00417-0000 engedé€lyezési szdmon az albbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazisdrol és felhaszndldsdrél szélé 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatérozott kdtelez6 mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szdmii melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznéldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szémyi mellékletében foglaltak betartésaval.

3. A Termékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatérozat 2032. jlinius 17-ig hatélyos.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabédlyban el6irt 500 000 Ft igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kizlésétdl szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benydjtisdval. A keresetlevelet a Fdvérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyljtani. A jogi
képviselbvel eljard fél, valamint a gazddlkodo6 szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus titon
nyGjthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem hatdé eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsigot 0 eljards lefolytatdsdra
utasitja. Jogsértés hidnyédban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsdnak a déntés hatdlyosuléséra halaszté hatélya nincs.

A kozigazgatisi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozisdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg, Ha egyik fél sem kérte tirgyalés tartésat,
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¢s azt a birbsdg sem tartja sziikségesnek, a bir6sig az iigy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalds tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Keérelmezd g biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndldsérol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovédbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésli informécids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2019.04.18-4n BC-PK051015-43
Ugyszam alatt kérelmezte Termék a Szlovén Kompetens Hatésdg éltal 2022.07.19-én kiadott, SI-
0029039-0000 engedélyszdmi engedélyének pérhuzamos kolcsonés elismerési eljirasit. Az
eljarasban referencia-tagéllamként Szlovén Koztirsasdg vett részt.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi &s Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatdsi jellegli szolgdltatasaiért fizetendd dfjakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EGM rendelet (a
tovdbbiakban: Igszolg. dfj rendelet) 1. melléklet VI. 14 pontja alapjén meghatérozott 500 000 Ft
igazgatdsi szolgéltatasi dfjat megfizette,

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

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

A szakmai koordindtor 2022.08.22-én megkiildott szakmai véleménye alapjén megallapitést nyert,
hogy a kérelemhez mellékelt dokumentici6 alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1) bekezdésben
eléirt kdvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek Gsszefoglal6ja jelen engedély 1. szam mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hat6sagai 4ltal elfogadott ajanlds szerint (C4-Septl4-Doc.5.7 - Final
- Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product authorisations linked
10 other authorisations through certain authorisation procedures) az engedélyek megujitasi
folyamaténak elésegitése érdekében a kélcsdnos elismerési eljérds sordn kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljérés alapjat képezé nemzeti engedély lejérati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjéban a hatérozat idbbeli hatilydt a fentickre figyelemmel
dllapitottam meg,

A Termék engedélyezett felhasznéléi kategori4jat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés d) pontja
¢€s 1/B. §-a alapjén hatéroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazési kategéridjét a Korményrendelet 17/A. § (2) bekezdés c) pontja
alapjén hatéroztam meg,

Fenti indokok alapjin az dltaldnos kdzigazgatdsi rendtartdsrd]l sz6lé6 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjin a rendelkez6 részben foglaltak szerint dSmtbttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznélését a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kivetelmény szerint engedélyeztem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsoldé informacidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadd illetékes hatosdgnak és az
Ugyntkségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovdbb4 arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett Seltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

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

A biocid termék més tagéllamban kiadott engedélyének parhuzamos kdlcsénds elismerési eljérasa
lefolytatdsdért fizetendd igazgatési szolgéltatisi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VL. 14
pontja alapjén éllapitottam meg,

A jelen eljérds igazgatisi szolgiltatdsi dijanak lerovésa kivetkeztében az eljardsi kéltség viselésére
vonatkozd déntést melléztem.

Déntésemet 2 Korményrendelet 4., 7. és 13. §-4ban biztositott hatéskérémben, valamint a fovdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jbrdsi (f6vdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelslésérdl sz6l6 385/2016 (X1L. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak kdzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az éltalénos kdzigazgatési rendtartasrél sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartasrél sz6l6 2017. évi I. tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitia meg, A Févérosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatiroztam meg,

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

Budapest, 2022, szeptember ,, /1%

Dr. Miiller Cecilia
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Kapjék:
1. BROS Spéika z ograniczong odpowiedzialnoscig sp. k. (Karpia 24, 61-619 Poznan
Lengyelorszég), R4BP-n keresztiil

2. NNK Jérvénytigyi és Infekcidkontroll Fosztaly, jarvany.titkarsag@nnk. gov.hu
3. Irattér
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