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Hivatkozési szdm.: -
Kérem, hogy vilaszdban a fenti szémra hivatkozzon! Ugymtézﬁjﬂk -

Mellékiet:
1. SPC (7 oldal)

HATAROZAT

Az S.C. Johnson Kft (Apor Vilmos tér 6., 1124, Budapest, Magyarorszdg; a tovébbiakban:
Kérelmez§) BC-WE062665-28 tigyszam( kérelmére indult, az Autan Protect rovarriaszté aerosol
(a tovébbiakban: Termék) nevi biocid termék engedélyének kisebb mértékli véltoztatisi eljardsiban
a HU-2017-MA-19-00197-0000 engedélyszimra vonatkoz6, 22544-3/2017/KORTAP iktatészamon
kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

mddosftom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének pontjai helyébe az alébbi sziveg 1ép:

1. A biocid termék jellemzébinek Ssszefoglal6jét (a tovibbiakban: SPC) az engedély 1. szémt
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhaszndldsa sordn az engedélyben eléirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. sz&mé mellékletében foglaltak
betartisival.

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

4. Jelen hatérozat 2027, februdr 20-ig hatilyos,
2. Az Eredeti Engedély 1. és 2. szdmi melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szémi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan,
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum,
A Kérelmez6 a jogszabdlyban elbirt 50.000 Ft igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id8 vonatkozik, azok jelen hatirozat kiadasét6] szémitott 180 napig forgalomba hozhat6k és tovabbi
180 napig felhasznélhatok.

Hatérozatom annak kdzlésével végleges.
A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kézlését6] szémitott 30 napon
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beliil kozigazgatési pert indithat, keresetlevél benytjtdséval. A keresetlevelet a Fovérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benylijtani. A jogi
képviselbvel eljérd fél, valamint a gazddlkodd szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus titon
nytdjthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdlasdra lényegesen ki
nem haté eljdrdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisfti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot G eljards lefolytatéséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtisinak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatdlya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozdséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartdsét,
és azt a bir6sdg sem tartja szilkségesnek, a bir6ség az iigy érdemében térgyaléson kiviil hatéroz.
Térgyalds tartdsit a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezb a biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndldsardl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovéibbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésli informdciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2020. november 4-én BC-WE062665-
28 {igyszdm alatt kérelmezte Termék engedélyének kisebb mértékili valtoztatasat.

A Kérelmez6 az illatanyag lecserélését, az eltarthatésagi idd médositdsat €s \ij kiszerelési méretek
bevezetését kérte.

A Kérelmezb az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatasi eljarasaiért
és igazgatdsi jellegli szolgéltatésaiért fizetendd dfjakrdl sz61é6 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 17. pontja alapjdn meghatédrozott 50 000 Ft
igazgatdsi szolgédltatdsi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkez8 egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.”

Az Ewrdpai Parlament és a Tandes 528/2012/EU rendeletének megfelelen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos viltoztatdsokrol sz616 354/2013/EU rendelet mellékletének 2. cim 1. pontja
értelmében a kérelmezett véltoztatis a Termék kisebb mértékt valtoztatisanak mindstil.

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

Az Eredeti Engedély 1. szdm1 mellékleteként szerepl6 ,,termék SPC” és a 2. szam(d mellékletként
szerepld ,,Teljes Osszetéte]” cimli dokumentumok a kérelmezett kisebb mértéksi véltoztatds miatt
jelen hatérozat 1. szém meliékletével lecserélésre kertil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek $sszefoglal6jat.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az &ltaldnos kdzigazgatdsi rendtartasrél sz6lé6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
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alapjén a rendelkezé részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalét és
felhasznélésat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikkbl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unibs szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a megléve készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi iddt biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazédsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tilrelmi id6 megadésdnak lehetSségét vizsgéltam az eljardsom sorin, Megéllapitottam, hogy a
meglév) készletek forgalmazésa vagy felhasznéldsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy
a kémyezetre nézve elfogadhatatlan kock4zatot nem jelent, igy a rendelkez6 részben foglaltak szerint
déntdttem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldihaté
hatoanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcickrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovédbb4 arra, hogy az orszégos tisztifBorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

» @) a 19. cikkben vagy —amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet§ informdciok alapjdn kerilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgilé forgalmazssi, felhasznilasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositdsét kell kezdeményeznie.

A biocid termék engedélyének kisebb mértékli véltoztatisénak eljérdsa lefolytatdsaért fizetends
igazgatési szolgéltatdsi dfjat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VL. 17. pontja alapjén &llapitottam
meg.

A jelen eljérds igazgatési szolghltatdsi dijanak lerovésa kdvetkeztében az eljarédsi kéltség viselésére
vonatkozo6 déntést melléztem,

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskérdmben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelslésérdl sz616 385/2016
(XII 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az 4ltaldnos kdzigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. tdrvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztosftottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartdsr6l sz6l6 2017. évi I térvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitia meg. A Févérosi
Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a birsdgok elnevezésérél, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatérozasardl sz16
2010. évi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjin hatéroztam meg.
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Az illeték mértékét az illetékekrdl sz516 1990, évi XCIIL t&rvény 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022, jilius,, 2 ”.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifSorvos
nevében és rieghyizasabol
e\ A
Dr. Deim Sﬁﬁ*ia
fBosztalyveyeto
Kapjak:
1. S.C. Johnson Kft, Budapest 1124, Apor Vilmos tér 6., R4BP-n keresztiil
2. NNK Jéarvéinyligyi és Infekciékontroll F8osztaly, jarvany.titkarsag@nnk. gov.hu
3. Irattér
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