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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsigi és Kompetens Hatésdgi Féosztily
Biocid Kompetens Hatbsdgi Osztaly

Tktatoszédm: 45027-9/2023/KBKHF Térgy: BROS Kids sziinyogriaszté pumpis
Ugyintéz8: Szab6é Henrietta aeroszol forgalomba hozatali engedélyének
Telefon: +36 1 476-6431 kismértékii mbdositasa

Hivatkozési szam: -

Ugyintéz6juk: -
Kérem, hogy vdlaszdban a fentl szémra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A BROS Spélka z ograniczons odpowiedzialno$cig (Karpia 24, 64-619 Poznan, Lengyelorszag, a
tovdbbiakban: Kérelmez6) BC-RR088372-08 iigyszdmh kérelmére indult, a BROS Kids
sziinyogriaszté6 pumpés aeroszol (a tovibbiakban: Termék) kismérték(i véltoztatdsra vonatkozd
eljdrdsdban a (cime, a tovabbiakban: Engedélyes) HU-2022-MA-19-00417-0000 engedélyszamra
vonatkozé, a 165-17/2022/KBKHF szémon kijavitott, 165-15/2022/KBKHF iktatészémon kiadott
engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak szerint

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély 1. szdému melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdm melléklete 1ép.

Az Fredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabdlyban el6irt S0 000 Ft igazgatési szolgéltatdsi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatarozat kiadasatél szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhaszndlhatok.

Hatdrozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlését6l szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytljtdsdval. A keresetlevelet a Févarosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviselbvel eljard fél, valamint a gazdélkodd szervezet a keresetlevelet kizédr6lag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem haté eljdrdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot G eljards lefolytatésira
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasénak a dontés hatdlyosulédséra halaszté hatalya nincs.

A kbzigazgatisi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozésiban a feleket jévedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat,
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és azt a birbsdg sem tartja szilkségesnek, a birésig az ligy érdemében targyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalés tartasét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztdsa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartasa
elnevezésli informécids rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2023. augusztus 30-4n BC-RR088372-
08 iigyszdm alatt kérelmezte a Termék engedélyének kismérték(i véltoztatisat. Az eljarisban
referencia-tagdllamként Szlovénia vett részt.

A Kérelmezb a Termék eltarthatésigi idejének, a hatbanyag gyérté nevének, illetve a gyértdsi
helyénck modositésat, valamint a Termék tovibbi gyértdsi helyének hozzdadasat kérte.

A Kérelmez8 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgilat egyes kizigazgatasi eljérdsaiért
¢és ipazgatési jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dfjakrél szélé 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 17. pontja alapjén meghatérozott 50 000 Ft

igazgatési szolgaltatasi dfjat megfizette,

A biocid termékék engedélyézéiének és forgalomba hozatalénak egyes szabélyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovdbbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

»4. § (1) Unibs engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokiban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.”

A szakmai koordindtor 2023. oktéber 27-én megkiilditt szakmai véleménye alapjén megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjdn a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt k8vetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelellen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrél szblé 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 2.
szakasz 2., és 5. pontja, valamint a 2. cim 5. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék
kismértékli valtoztatisinak min&sil, amely végrehajtasa el6tt bejelentés szilkséges.

Az Fredeti Engedély 1. szam( mellékleteként szereplé SPC cimili dokumentum a kérelmezett
kismértékl valtoztatds miatt jelen hatarozat 1. szémui mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglaldjat.
A Termék jellemz8inek dsszefoglaléja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjdn az 4ltaldanos kozigazgatdsi rendtartdsrdl szolé 2016. évi CL. térvény. (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
felhasznélasét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint;

wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid

termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi id6t biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhasznilisa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent,”

A tlirelmi id6 megaddsdnak lehetfségét vizsgéltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazdsa vagy felhasznélasa az emberi egészségre, az llati egészségre vagy
a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak szerint
dontéttem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
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»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatdanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrél szerez
tudomadst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynékségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovdbbé 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 félrevezetd informdciok alapjdn kerillt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgdlé forgalmazisi, felhasznélési feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositasét kell kezdeményeznie.

A biocid termék kismértékii médositési eljarasa lefolytatisaért fizetendd igazgatasi szolgdltatasi dijat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 17. pontja alapjén éllapitottam meg.

A jelen eljérds igazgatdsi szolgéltatasi dijanak lerovasa kdvetkeztében az eljardsi koltség viselésére
vonatkozé ddntést melléztem.

Ddntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskérémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Seladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv Kijeldlésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljirva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak k&zlésével egyidejlileg az Akr. 82, § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az é4ltaldnos kdzigazgatasi rendtartasrél sz6ld6 2016. évi CL. tbrvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabilyait a kozigazgatési
perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi 1. térvény (a tovébbiakban: Kp.) édllapitja meg. A Févérosi
Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12, § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hat4roztam meg.

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

Budapest, 2023. november ,, /~.

Dr. Miiller Cecflia
orszégos tisztifdorvos
neveben s megbizasabol
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Dr. Deim Szilvia
féoszialyvezetd

Kapijsk:
1. BROS Spéika z ograniczong odpowiedzialnoscig (Karpia 24, 64-619 Poznan, Lengyelorszig),
R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiol6giai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrlf@nnk.gov.hu
3. Irattér
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