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Hivatkoz4si szdm: -
Kérem, hogy vilaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! fIgyintész tk: -

Melléklet:

1. SPC (14 oldal)

HATAROZAT

Az Unilever Nederland Services BV (Nassaukade 5, 3071 JL, Rotterdam, Holland Kirélysag, a
tovabbiakban: Kérelmezd) BC-WU074591-99 {igyszdmi kérelmére indult, a Domestos Zero
Limescale termékcsalad (a tovdbbiakban: Termék) kismértékli valtoztatisra vonatkozé eljarasédban
az Unilever Magyarorszig Kft. (1138 Budapest, Véci Gt 182., a tovabbiakban: Engedélyes) HU-
2018-MA-2-00201-BF engedélyszdmra vonatkozd, 33604-2/2019/KBKHTF iktatészdmon kiadott
engedélyét (a tovibbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

moédosftom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének pontjai helyébe az aldbbi szoveg lép:

1. A biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndldsdarol szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatirozott kitelezd mellékletet (a
tovdbbiakban: SPC) az engedély 1. szdmii melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazdsa és felhasznélédsa sordn az engedélyben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szémi mellékletében foglaltak betartisdval.

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

4. Jelen hatérozat 2024, dprilis 30-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. és 2. szdmu melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC .
A Kérelmezb a jogszabdlyban elofrt 50 000 Ft igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kdzlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezé igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlésétd]l szdmitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtdsdval. A keresetlevelet a F&véarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Ko6zponthoz kell benydjtani. A jogi
képvisel6vel eljard fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizir6lag elektronikus Gton
nytjthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra 1ényegesen ki
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nem hat6 eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatéségot j eljérés lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benytjtdsénak a dontés hatélyosuléséra halaszté hatélya nincs.

A kbzigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozéséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyalds tartést,
¢s azt a birsdg sem tartja sziikségesnek, a birdség az {igy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalés tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésii informéciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP 2022.mércius 3-4n BC-WU074591-99
ligyszém alatt kérelmezte Termék engedélyének kismértékii véltoztatdsit. Az eljardsban referencia--
tagéllamként a Németorszig vett részt. A Kérelmezd az engedély jovébeni tulajdonosénak az
Engedélyest jel6lte meg.

A Kérelmezd kiszerelési egységek modositasat kérte.

A Kérelmez az Allami Népegészségigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatasi eljardsaiért
és igazgatdsi jellegli szolgéltatisaiért fizetendd dijakr6l sz616 1/2009. (I 30.) EGM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 17. pontja alapjén meghatérozott 50 000 Ft
igazgatési szolgéltatdsi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél sz6l6 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovébbiakban: Korményrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezG egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
hasznadlhato fel.”

Megiéllapitést nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentéci6 alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrdl sz616 354/2013/EU rendelet mellékletének 2. cim 7. pontja
értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék kismértékdl valtoztatdsdnak minbstil, amely
végrehajtdsa el6tt bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szimi mellékleteként szereplé SPC és a 2. szdmi mellékleteként szerepld
wteljes Osszetétel” cfmf dokumentumok a kérelmezett kismértékii véltoztatis miatt jelen hatérozat 1.
szdmu mellékletével lecserélésre keriilnek.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek 8sszefoglaléjét.
A Termék jellemz6inek 8sszefoglal6ja jelen engedély 1. szama mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az éltalénos kizigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntdttem, a termék forgalomba hozatalét és
felhasznaldsét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A tiirelmi id6 megadéséinak lehetbségét vizsgéltam az eljérdsom soran. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazasét nem befolyésolja, igy a tlirelmi id6 megéllapitésétol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrél szerez
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tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedeély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.

Felhfvom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

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

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjiul szolgilé forgalmazasi, felhasznilisi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjnak az engedély médositésst kell kezdeményeznie.

A biocid termék kismértékili médositési eljérasa lefolytatdséért fizetends igazgatési szolgéltatasi dijat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 17. pontja alapjén éllapitottam meg.

A jelen eljérés igazgatdsi szolgéltatasi dijénak lerovasa kovetkeztében az eljérési koltség viselésére
vonatkozé dontést melléztem.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskérémben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljérva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehet6ségét az éltaldnos kdzigazgatdsi rendtartésré] sz6l6 2016. évi CL. térvény (a
tovédbbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztosftottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartasrél sz6l6 2017. évi I torvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A Févérosi
Térvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, aKp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a biréségok elnevezésérél, székhelyérdl és illetékességi terliletének meghatrozésardl sz616
2010. évi CLXXXITV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjan hatéroztam meg.

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

Budapest, 2022, szeptember ,, Tor,

Dr. Miiller Cecilia
orszdgos tisztifborvos
nevében és meghiz4s4bol
Dr. Deim Szilfia
fBosztalyverctd
Kapjék:
1. Unilever Magyarorszdg Kft. (1138 Budapest, Viéci tit 182, R4BP-n keresztiil
2. NNK Jarvanyiigyi és Infekciékontroll Féosztdly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattér
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