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HATAROZAT

A BROS Spélka z ograniczong odpowiedzialnoscig (Karpia 24., Poznan, 61-619, Lengyelorszag;
a tovéabbiakban: Kérelmez6é) BC-KX033205-21 lgyszamu kérelmére indult, a BROS Kids
szunyog- és kullancsriaszté permet (a tovabbiakban: Termék) azonos biocid termék forgalomba
hozatali engedélyezési eljarasban a Termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat Magyarorszdgon
HU-2022-SP-19-00390-0000  engedélyezési  szamon, a  HU-2021-MA-19-00357-0000
engedélyezési szami IR3535 20% szinyog- és kullancsriaszté permet 38816-1/2021/KBKHF
szamu hatarozata alapjan az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzéinek osszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznaldsa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamt mellékletében foglaltak betartdsaval.

3. A Termékhez rendelt dsszes, engedé€lyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatarozat 2027. majus 16-ig hatalyos.

Jelen hat4rozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabalyban el6irt 75.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatéarozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat k6zlésétd] szdmitott 30 napon
beliill kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljaré fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara lényegesen
ki nem hat6 eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatbsigot 0j eljaras lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszté hatalya nincs.
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A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozasdban a feleket jévedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas
tartasat, és azt a birdésag sem tartja sziikségesnek, a birésag az ligy érdemében targyaldson kiviil
hatdroz. Téargyalas tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndldsdrdl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéantartasa
elnevezésii informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2017. julius 24-én BC-KX033205-21
ligyszam alatt kérelmezte Termék azonos biocid termék engedélyezési eljarasanak keretében torténd
engedélyezését,az IR3535 20% szunyog- és kullancsriaszté permet HU-2021-MA-19-00357-0000
szdmu engedélyét alapul véve.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljirasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szolé 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 9. pontja alapjan meghatarozott 75 000 Ft
igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovédbbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

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

Tekintettel arra, hogy a referencia termékre, az IR3535 20% szunyog- és kullancsriaszté permetre a
Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatdsdgi allasfoglaldsat mar megadta és arra, hogy jelen
eljarasban szakkérdés vizsgalatara nem kertilt sor, a Pest Megyei Kormanyhivatal megkeresésétdl
eltekintettem.

Megdllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentéci6 alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben eléirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzéinek 6sszefoglal6jat.
A Termék jellemzbinek &sszefoglal6ja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatéségai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septi4-Doc.5.7 -
Final - Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product
authorisations linked to other authorisations through certain authorisation procedures) az
engedélyek megujitdsi folyamatdnak el6segitése érdekében az azonos biocid termék engedélyezési
eljarasa soran kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezé nemzeti
engedély lejarati idejével.

A hatdrozat rendelkez6 része 4. pontjiban a hatirozat iddbeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhaszndléi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés d)
pontja alapjan hatdroztam meg,

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés c)
pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalinos szabalyairdl sz6lo
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem, a termék
forgalomba hozatalat és felhasznaldsat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény
szerint engedélyeztem.

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
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsols informaciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosdgnak és
az Ugyndkségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynokségnek.

Felhivom a figyelmet tovadbba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

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

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

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjaul szolgilé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Az azonos biocid termék forgalomba hozataldnak engedélyezési eljérasa lefolytatdsaért fizetendd
igazgatasi szolgéltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 9. pontja alapjan éllapitottam
meg,.

A jelen eljaréas igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovasa kivetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést mell6ztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 10/A. § (1) bekezdésében biztositott hataskéromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (fGvérosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szery kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatdrozatom birosagi feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Févarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017,
évi . térvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illettk mértekét az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e tdrvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. majus ,, \? e

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizés?()l

Dr. Deim Szi
foosztalyvez
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