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1. SPC (15 oldal)

HATAROZAT

A BROS HUNGARY KFT. (Rézsavolgyi Gt 16, 2144 Kerepes, Magyarorszég, a tovdbbiakban:
Engedélyes) a BROS ragcsaldirté szer (a tovibbiakban: Termék) HU-2015-MA-14-00088-0000
engedélyszamra vonatkozd, 55058-3/2022/KBKHF szdémon modositott, 9262-7/2018/KORTAP
szdmon megiijitott engedélyezési eljardsban kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély)
az aldbbiak szerint hivatalbél

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 7. pontja helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

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

A hatdrozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétd] szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A keresetlevelet a Foévarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviselbvel eljar6 fél, valamint a gazdélkodé szervezet a keresetlevelet kizirélag elektronikus tton
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdléséra 1ényegesen ki
nem haté eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megdllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 1j eljirds lefolytatdsdra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasdnak a dontés hatdlyosuldsara halaszt6 hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert trgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tdrgyaldst tart. Targyalds tartdsit a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljarés illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndldsardl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésii informéciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021. jhlius 17-én BC-NJ067218-29
{igyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznildsi engedélyének megujitdsét.
Az eljarasban Magyarorszag jér el referens tagdllamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsdrol annak lejdrati idépontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az dtveva illetékes hatésdg az
érickelés elvégzéséhez szilkséges idGtartamban megijitia a nemzeti engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megtjitdsi eljérds az Engedélyes Onhibéjén kiviil nem zérult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjén, az engedély id6beli hatdlyat 2024. jilius 1-ig hivatalbol
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id6
véltoztatdsa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatédrozat 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) Unids engedéllyel nem rendelkez6 egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhaté fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek tsszefoglaldja jelen engedély 1. szdmG mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdasrél sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81, §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntSttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megvjitdsdnak
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 kdrnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent. ”

A tlirelmi id0 megadasénak lehetbségét vizsgéltam az eljérdsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dbntésem a meglévd készletek forgalmazdsat nem befolyédsolja, igy a tiirelmi id6 megéllapftasatdl
eltekintettem.

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 befolydsolé informdcickrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosdgnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhfvom a figyelmet tovibbé arra, hogy az orszigos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando —a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet6 informdcick alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”
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Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolgilé forgalmazasi, felhasznéldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositdsét kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskérémben, valamint a
fOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerileti) hivatal népegészségilgyi
Jfeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szbl6 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114, § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatdsi perrendtartésrél sz616 2017. évi L térvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
Févérosi Torvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL t8rvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. december ,, *

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifdarvos
nevében §§.j meghiisabol
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