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Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdésdgi Foosztily
Biocid Kompetens Hat6sdgi Osztély
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Ugyintézs: Szab6 Henrietta forgalomba hozatali engedélyének kismértéka
Telefon: +36 1 476-6431 modositdsa

Hivatkozési szam: -

Ugyintézbjiik: -
Kérem, hogy vélaszdban a fenti szémra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

Az SC Johnson Europe Sarl (Z.A. 1a Piece 8, 1180 Rolle, Svéjc, a tovdbbiakban: Kérelmez6) BC-
UW083918-82 {igyszdmu kérelmére indult, a Johnson Off! rovarriaszté folyadék (a tovabbiakban:
Termék) kismértékii valtoztatdsra vonatkozé eljarasaban az S.C. Johnson Kft (1124 Budapest, Apor
Vilmor tér 6, Magyaorszdg, a tovébbiakban: Engedélyes) HU-2017-MA-19-00195-0000
engedélyszdmra vonatkozd, a 47585-11/2022/KBKHF szémon mddositott, 22536-
3/2017/ KORTAP iktatészamon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak
szerint

médositom:
1. Az Eredeti Engedély 1. szémt melléklete helyébe a jelen hatérozat 1, szdmi melléklete 1ép.

Az FEredeti Engedély egyebekben véltozatlan,
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabdlyban el6irt 50 000 Ft igazgatési szolgéltatdsi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiaddsdtdl szamitott 180 napig forgalomba hozhat6k és tovabbi
180 napig felhasznilhat6k.

Hatdrozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez0 {igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kizlésétd] szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benydjtisdval. A keresetlevelet a Fovérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képvisel6vel eljard fél, valamint a gazddlkodd szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus iton
nyqjthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdléséra lényegesen ki
nem haté eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot Gj eljiras lefolytatdsdra
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtdsdnak a dontés hatdlyosuldsédra halasztd hatdlya nincs.

Cim: 1097 Budapest Albert Floridn Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosfté: 163763102



A kozigazgatdsi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozé4siban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartdsat,
és azt a birdsdg sem tartja szlilkségesnek, a birésdg az ligy érdemében targyaldson kiviil hatéroz.
Téargyalds tartasét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztdsa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésli informAcids rendszerben (a tovibbiakban: R4BP) 2023. januér 18-4n BC-UW(083918-82
ligyszam alatt kérelmezte a Termék engedélyének kismértékili valtoztatisit. Az eljardsban referencia-
tagallamként Finnorszég vett részt.

A Kérelmezd a Termék eltarthatésdgi idejének médositasat, valamint tovabbi kiszerelési méretek
hozzaad4séat kérte.

A Kérelmezb az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatasi eljardsaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendé dijakrdl sz6l6 1/2009. (I. 30.) E4M rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 17. pontja-alapjin meghatérozott 50 000 Ft
igazgatdsi szolgéltatdsi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Kormdnyrendelet (a tovdbbiakban: Korményrendelet) szerint:

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.

A szakmai koordindtor 2023. oktéber 26-4n megkiildétt szakmai véleménye alapjin megéllapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos viltoztatasokrol sz016 354/2013/EU rendelet mellékletének 2. cim 5., és 7.
pontja értelmében a kérelmezett valtoztatas a Termék kismértékli véltoztatasinak mindstil, amely
végrehajtasa el6tt bejelentés sziikséges.

Az FEredeti Engedély 1. szidmt mellékleteként szereplé SPC cimili dokumentum a kérelmezett
kismértékli valtoztatds miatt jelen hatérozat 1. szim mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglal6jét.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglaléja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az 4ltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsr6l sz6lé 2016. évi CL. térvény. (a
tovibbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznéldsét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikktbl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy uniés szinten engedélyezett biocid

termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsinak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idét biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az allati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadésénak lehetdségét vizsgiltam az eljirisom sorén. Megéllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazésa vagy felhasznéldsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy
a kérnyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy a rendelkezé részben foglaltak szerint
dontbttem.

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
hatdanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyndkségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébbd arra, hogy az orszigos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

» Q) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjdn kerilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. *

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgdlé forgalmazisi, felhasznaldsi feltételei
mdédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mbdositasit kell kezdeményeznie.

A biocid termék kismértékl modositési eljarisa lefolytatisaért fizetendd igazgatési szolgaltatasi dfjat
az [gszolg. dij rendelet 1. melléklet VL. 17. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljéréds igazgatasi szolgéltatdsi dijanak lerovésa kévetkeztében az eljarési koltség viselésére
vonatkoz6 dontést mellztem.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskdrémben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f8vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
JSeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelslésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszigos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kzlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjdn
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az dltalénos kdzigazgatdsi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. tdrvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartdsrél szolé6 2017. évi I tbrvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitia meg. A Févérosi

Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz816 1990. évi XCIIL, térvény 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023, november ,, .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifSorvos
nevében és meghizasdbdl
A1)
Dr. Deim Szilvia
f8oszialyvezetd
Kapjék:

1. S.C. Johnson Kft (1124 Budapest, Apor Vilmor tér 6,), R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztily, mrlf@nnk.gov.hu
3. Irattér

3/3






