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HATAROZAT

Az SC Johnson Europe Sarl (Z.A. la Piece 8, 1180 Rolle, Svijc, a tovébbiakban: Kérelmezé) BC-
HY075772-01 {igyszémi kérelmére indult, a RAID molyirté gél termékcsaldd (a tovébbiakban:
Termék) kismérték@i véltoztatdsra vonatkozd eljariséban a HU-2021-MA-18-00371-BF
engedélyszamra vonatkozdé, 33985-9/2021/KBKHF iktatészdmon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alédbbiak szerint

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének pontjai helyébe az alabbi szoveg 1ép:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndlasdrdl szélé 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatérozott kistelezé mellékletet (a
tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmt melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznéldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szému mellékletében foglaltak betartdséval.

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

4, Jelen hatérozat 2031. november 5-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szamii melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabdlyban elbirt 50 000 Ft igazgatési szolgéltatdsi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id0 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiad4saté] szémftott 180 napig forgalomba hozhaték és tovabbi
180 napig felhasznélhatdk.

Hatérozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez8 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétél szdmftott 30 napon
belil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyujtdséval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvenyszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kdzponthoz kell benydjtani. A jogi
képviselével eljdr6 fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus titon
nyujthatja be.
Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hat6sdgi Féosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Fl6ridn Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
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A végleges hatdrozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlaséra 1ényegesen ki
nem hat6é eljirdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsgot \j eljards lefolytatdsdra
utasitja. Jogsértés hidnyédban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasdnak a dontés hatélyosuldséra halaszt6 hatdlya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozésdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas tartdsét,
¢és azt a birGsdg sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az ligy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalés tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztdsa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezb a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésli informédciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2022. méjus 24-én BC-HY075772-01
tigyszém alatt kérelmezte Termék engedélyének kismértékli véltoztatdséit. Az eljirdsban referencia-
tagéllamként Hollandia vett részt.

A Kérelmez6 az osztdlyozds, és a hasznélati utasitds modositasat kérte.

A Kérelmezd az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgilat egyes kdzigazgatési eljérdsaiért
és igazgatdsi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dijakr6l sz6lé 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 17. pontja alapjin meghatérozott 50 000 Ft
igazgatési szolgdltatasi dijat megfizette.

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

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

Megéllapitist nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentdcié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vditoztatdsokrdl sz616 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 2,
szakasz 11. pontja és a 2. cim 3. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék kismérték(i
véltoztatasdnak mindsill, amely végrehajtdsa el6tt bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szdmi mellékleteként szereplé SPC cimii dokumentum a kérelmezett
kismérték(i valtoztatds miatt jelen hatdrozat 1. szami mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek dsszefoglal6jat.
A Termék jellemz8inek dsszefoglaléja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az 4ltaldanos kézigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhaszndldsét a Rendelet 22, cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint;

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsinak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhasznilisa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”
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A tlirelmi id6 megadésénak lehetdségét vizsgéltam az eljirdsom sordn, Megéllapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazésa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre, az 4llati egészségre vagy
a kdmyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak szerint
dontéttem,

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésagnak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyniskségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszdgos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék enged€lyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet§ informdcidk alapjan keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjéul szolgdlé forgalmazési, felhasznéldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély modositésat kell kezdeményeznie.

A biocid termék kismértéki médositési eljarasa lefolytatisaért fizetend® igazgatdsi szolgaltatasi dijat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VL 17. pontja alapjén éllapitottam meg.

A jelen eljérds igazgatési szolgéltatdsi dijinak lerovéasa kdvetkeztében az eljérasi kdltség viselésére
vonatkozé dontést melléztem,

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdrémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (févdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
JSeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelblésérdl szol6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kézlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetSségét az éltaldnos kbzigazgatdsi rendtartésrél sz616 2016, évi CL. tdrvény (a
tovébbiakban: Akr) 114, § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartisrél sz6lé6 2017. évi L tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitia meg. A F&vérosi
Torvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatiroztam meg.

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

Budapest, 2023. janudr .. >,

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifSorvos
nevében & megbizasabol
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Kapjak:
1. SC Johnson Europe Sérl (Z.A. la Piece 8, 1180 Rolle, Svéjc); R4BP-n keresztiil

2. NNK Jérvényligyi és Infekcibkontroll Féosztdly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattr
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