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1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

Az SC Johnson Europe Sdrl (Z. A. 1a Piece 8, 1180 Rolle Svéjc, a tovabbiakban: Kérelmez3) BC-
EC062960-54 ligyszémt kérelmére indult, az Autan Protection Plus rovarriaszté szdraz aeroszol
biocid termék (a tovdbbiakban: Termék) kismértékd eljéraséban az S. C. Johnson Kft. (Apor Vilmos
tér 6, 1124 Budapest Magyarorszég, a tovabbiakban: Engedélyes) HU-2017-MA-19-00196-0000
engedélyszdmra vonatkoz6é, 22542-3/2017/KORTAP iktatészdmon kiadott engedélyét (a
tovébbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

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

1. A biocid termékek forgalmazdsdrél és felhasznaldsardl szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatérozott kételezd mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szdmu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznsldsa sorén az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztosftani kell az engedély 1. szémt mellékletében foglaltak betartésival.

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

4. Jelen hatérozat 2027. februdr 20-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. €s 2. szém1 melléklete helyébe a jelen hatirozat 1. sz4mit melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan,
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezb a jogszabélyban eldirt 50 000 Ft igazgatési szolgsltatdsi dijat megfizette.
Hatdrozatom annak kézlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kdzlésété] szémitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyljtani. A jogi
képviseldvel eljdr6 f€l, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
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nem haté eljdrdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdségot 1ij eljards lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtdsédnak a dontés hatélyosuldséra halaszt6 hatélya nincs.

A kozigazgatisi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozdsédban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyalds tartdsat,
¢és azt a bir6sdg sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az ligy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalés tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésli informécids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2020. november 21-én BC-EC062960-
54 iigyszdm alatt kérelmezte Termék engedélyének kismértékli véltoztatdsit. Az eljardsban
referencia-tagillamként Finnorszag vett részt. A Kérelmezd az engedély jov6beni tulajdonosénak az
Engedélyest jel5lte meg.

A Kérelmezd illatanyag médosftdsét és a hasznélati Gtmutatéban a pontos kijuttatandé mennyiség
tekintetében véltoztatést kért.

A Kérelmez6 az Allami Népegészséglgyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatasi eljardsaiért
és igazgatdsi jellegli szolgdltatasaiért fizetendd dfjakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 17. pontja alapjén meghatérozott 50 000 Ft
igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.

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

w4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
haszndlhaté fel.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié 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 viltoztatdsokrol sz616 354/2013/EU rendelet mellékletének 2. cim 1. és 3.
pontjai értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék kismértékii véltoztatdsdnak mindsill, amely
végrehajtésa el6tt bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szami mellékleteként szerepld SPC és a 2. szdmti mellékleteként szerepld
»teljes sszetétel” cimli dokumentumok a kérelmezett kismértékii valtoztatds miatt jelen hatdrozat 1.
szédmu mellékletével lecserélésre keriilnek.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz&inek 8sszefoglaléjat.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglal6ja jelen engedély 1. szémi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az éltaldénos kozigazgatdsi rendtartisrél sz6lé6 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkez® részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalst és
felhasznélésat a Rendelet 22. cikkében meghatirozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

A tlirelmi id6 megadadsénak lehetGségét vizsgéltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dtntésem a meglévd készletek forgalmazasat nem befolyésolja, igy a tiirelmi id6 megallapitasatol
eltekintettem,

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrél szerez
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tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek,”

Felhivom a figyelmet tovabb4 arra, hogy az orszigos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé —~ a 25. cikkben emlitett Seltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megadéséra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjdn kerdlt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjéul szolgdlé forgalmazési, felhaszndldsi feltételei
mobdosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasét kell kezdeményeznie.

A biocid termék kismértékli médositdsi eljirdsa lefolytatdsdért fizetend igazgatdsi szolgéltatasi dijat
az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet VI. 17. pontja alapjén 4llapitottam meg.

A jelen eljérés igazgatési szolgéltatasi dijinak lerovésa kovetkeztében az eljérasi koltség viselésére
vonatkoz6 d6ntést melléztem.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdromben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a Jardsi (fGvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatdsdrdl, tovabbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjsn
végleges.

A jogorvoslat lehetSségét az Altaldnos kdzigazgatési rendtartdsrél sz616 2016. &vi CL. térvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114, § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatdsi
perrendtartisrél sz616 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) allapftia meg. A Févérosi
Toérvényszék hatédskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a bir6sdgok elnevezésérsl, székhelyér6l és illetékességi terilletének meghatérozasarél sz616
2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hatéroztam meg,

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

Budapest, 2022. december,, ! /-2

Dr. Miiller Cecilia
orsz4gos tisztiféorvos
nevében és me ghizésab6l
Dr. Deim Szilvia

fSosztalyvezetd
Kapjék:
1. 8. C. Johnson Kft. (Apor Vilmos tér 6, 1124 Budapest Magyarorsz4g) R4BP-n keresztiil
2. NNK Jérvéanyiigyi és Infekcidkontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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