NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 35155-1/2020/KBKHF Targy: Raid hangya- és cs6tanyirté porozdszer
Ugyintézd: Tiiske Anna, Kalcsé Viktoria engedélyének adminisztrativ médositasa
+36 1476 1229

Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vélaszdban a fenti szamra hivatkozzon! Ugylntézc’ijuk o

Melléklet:
1. SPC (7. oldal)

HATAROZAT

A(z) SC Johnson Europe Sarl (Z.A. l1a Piece 8, 1180 Rolle, Svijc, a tovabbiakban: Kérelmezs)
BC-KS048587-06 tigyszamu kérelmére indult, a Raid hangya- és csétényirté porozoszer (a
tovabbiakban: Termék) adminisztrativ modositisi eljarasaban a HU-2018-MA-1800211-0000
engedélyszimra vonatkoz6, 12238-1/2018/KORTAP iktatészémon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

moédositom:

1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének pontjai helyébe az alébbi szdveg 1ép:

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

2. A keszitmény forgalmazisa és felhaszndldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak
betartasaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatirozat 2026. augusztus 15-ig hatalyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. sz4ma melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Keérelmez§ a jogszabélyban el6irt 25.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kéz18sétsl szamitott 30 napon
belil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyljtasiaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvenyszekhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
keépviseldvel eljaré fél, valamint a gazdilkodé szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus Giton
nyujthatja be.

A vegleges hatdrozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirélasara lényegesen
ki nem hat6 eljarasi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hat6sagot ij eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benylijtdsanak a dontés hatalyosuldsara halaszt6 hatalya nincs.
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A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezb a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésii informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. januar 17.-én BC-KS048587-06
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznaldsi engedélyének
adminisztrativ modositasat.

A Kérelmez6 meglévo hatdanyag gyartd cimének és nevének modositasat és egy termék gyartohely
hozzaadasat kérte.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrdl sz6lé 1/2009. (I. 30.) EGM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairol szol6 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovdbbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacid alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben eldirt kdvetelmenyeknek megfelel.

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrél szolé 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 5. pontja, valamint 2. szakasz 4. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a Termék
adminisztrativ valtoztatdsanak mindsiil, amely végrehajtasa el6tt bejelentés szitkséges.

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzbinek dsszefoglaldja™
cimli dokumentum a kérelmezett adminisztrativ valtoztatds miatt jelen hatdrozat 1. szamu
mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 6sszefoglalojat.
A Termék jellemzdinek dsszefoglaloja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az &ltalanos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz6ld 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosag, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi idét biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockadzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehetGséget vizsgaltam az eljarasom soran. Megallapitottam, hogy
dontésem a meglévo készletek forgalmazasat nem befolyésolja, igy a tiirelmi id6 megallapitasatol
eltekintettem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
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»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésignak és az
Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.

Felhivom a figyelmet tovabba 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
teljestilnek;

b) az engedély megadasara hamis vagy félrevezetd informdcick alapjdn keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgilé forgalmazisi, felhasznalisi feltételei
modosulnak, az engedé€ly jogosultjdnak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék kdlcsonds elismerési eljaras soran kiadott engedélyének adminisztrativ modositasi
eljarasa lefolytatasaért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet
VI. 16. pontja alapjan éllapitottam meg,

A jelen eljards igazgatasi szolgltatdsi dijénak lerovéasa kivetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést melléztem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskéromben, valamint a
fovdrosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasdrdl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016
(XIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehet6ségét az dltaldnos kozigazgatasi rendtartasrdl sz6l6 2016. évi CL. torvény (a
tovébbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol sz0l6 2017. évi I torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A Févérosi
Torvényszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illettk mértékét az illetékekrdl sz6lo 1990. évi XCIII tdrvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. jtlius ,,31 &

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizdsibol

Kapjak:

1. SC Johnson Europe Sarl (Z.A. la Piece 8, 1180 Rolle, Svijc

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvéanyigyi €s Infekciokontroll Fosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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