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1. SPC (7 oldal)

HATAROZAT

Az S.C. Johnson Kft (Apor Vilmos tér 6., 1124, Budapest, Magyarorszag; a tovdbbiakban:
Kérelmez§) BC-HT062690-20 ligyszdmi kérelmére indult, az Off! Family Care rovarriaszt6
szdraz aeroszol (a tovabbiakban: Termék) nevii biocid termék engedélyének kisebb mértékli
véltoztatisi eljardsiban a HU-2017-MA-19-00194-0000 engedélyszémra vonatkozd, 22535-
3/2017/KORTAP iktatészédmon kiadott engedélyét (a tovibbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak
szerint
mdédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének pontjai helyébe az aldbbi szdveg 1ép:

1. A biocid termék jellemzbinek Ssszefoglaléjit (a tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szdmi
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznilisa sordn az engedélyben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szémil mellékletében foglaltak
betartdsaval.

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

4, Jelen hatérozat 2027. februdr 20-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. és 2. szémi melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezé a jogszabéalyban eléirt 50.000 Ft igazgatdsi szolgAltatési dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelden forgalomba hozott készleteire tiirelmi
idé vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadasatél szémitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznélhaték, '

Hatérozatom annak kézlésével végleges.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsdgi Fbosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérién Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosftd: 355530977



A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kizlésétsl szémitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtisival, A keresetlevelet a F&vdrosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyjtani. A jogi
képviselével eljér6 fél, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizdrdlag elektronikus dton
nyvjthatja be.

A végleges hatérozatot a trvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdléséra lényegesen ki
nem haté eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megillapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatilyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatbsdgot 1j eljaras lefolytataséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyiijtisénak a dontés hatdlyosuléséra halasztd hatélya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozaséban a feleket jévedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartdsat,
¢s azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az ligy érdemében térgyaldson kiviil hatdroz.
Targyalés tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miaft igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kcérelmezd a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhasznaldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésii informdcios rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2020. november 21-én BC-HT062690-
20 Gigyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének kisebb mértékii véltoztatdsat.

A Kérelmez§ az illatanyag lecserélését kérte.

A Kérelmezb az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kbzigazgatési eljardsaiért
¢€s igazgatasi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl szélé 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 17. pontja alapjin meghatarozott 50 000 Ft
igazgatési szolgaltatdsi dijat megfizette.

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

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

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrol sz616 354/2013/EU rendelet mellékletének 2. cim 1. pontja
értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék kisebb mértéki(i valtoztatdsdnak mindstil.

Megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjin a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kivetelményeknek megfelel.

Az Eredeti Engedély 1. szém1 mellékleteként szerepld ,termék SPC” és a 2. szdimi mellékletként
szerepld ,,Teljes Osszetétel” cimli dokumentumok a kérelmezett kisebb mértékii- véltoztatds miatt
jelen hatérozat 1. szdmt mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglaldjat.
A Termék jellemzbinek dsszefoglaléja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az 4ltalinos kozigazgatdsi rendtartésrél sz6l6 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
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alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint doéntdtiem, a termék forgalomba hozatalit és
felhasznélédsat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»d 89. cikkibl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedébt, illetve az engedély megijitdsdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi iddt biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhasznadlisa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id® megadésédnak lehetbségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megéllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazésa vagy felhasznildsa az emberi egészségre, az llati egészségre vagy
a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkez részben foglaltak szerint
dontottem.

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

»{1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezeti biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrol szerez
tudomdst, késedelem néikiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt Kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébba arra, hogy az orszAgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

» @) a 19, cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kiitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgdlé forgalmazasi, felhasznélési feltételei
mdédosulnak, az engedély jogosultjnak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék engedélyének kisebb mértékli véltoztatdsdnak eljérdsa lefolytatdsdért fizetendd
igazgatési szolgdltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 17. pontja alapjén 4llapitottam
meg.

A jelen eljéréds igazgatési szolgdltatisi dijanak lerovasa kdvetkeztében az eljardsi koltség viselésére
vonatkoz6 dSntést melléztem.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdrémben, valamint a
Sovarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi kerilleti) hivatal népegészségilgyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl sz6lé 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetSségét az altaldnos kbzigazgatédsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. t6rvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabélyait a kdzigazgatdsi
perrendtartdsrél sz616 2017. évi L térvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févérosi
Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a biréségok elnevezésérol, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatirozaséardl sz616
2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjin hatéroztam meg.
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Az jlleték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabdlyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik,

Budapest, 2022. prilis ,, 1 ”.

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztiforvos
nevébey ¢s meégbizisabil

Dr. Deim $ziiia
foosztilyy ezetd
|

)

Kapjdk:
1. S.C. Johnson Kft, Budapest 1124, Apor Vilmos tér 6., R4BP-n keresztiil

2. NNK Jarvéanyiigyi és Infekci6kontroll Fdosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattér
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