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HATAROZAT

Az SC Johnson Europe Sarl (Z.A. la Piece 8., Rolle, 1180, Svajc; a tovabbiakban: Kérelmezo)
BC-CA073930-60 tigyszamu kérelmére indult, az Off!® Kids sziinyog- és kullancsriaszté permet
(a tovabbiakban: Termék) azonos biocid termék forgalomba hozatali engedélyezési eljardsban a
Termék forgalomba hozatalat és felhaszndldsdt Magyarorszdgon HU-2022-SP-19-00383-0000
engedélyezési szémon, a HU-2021-MA-19-00357-0000 engedélyezési szamu IR3535 20%
szinyog- és kullancsriaszté permet 38816-1/2021/KBKHF sz4mu hatérozata alapjén az alabbi
feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazéasa és felhasznaldsa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamt mellékletében foglaltak betartdsaval.

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

4. Jelen hatrozat 2027. majus 16-ig hatalyos.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabélyban eléirt 75.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képvisel6vel eljaro f€l, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdlaséra lényegesen
ki nem hat6 eljarasi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kivil helyezi, és ha sziikséges, a hat6ésagot 0] eljaras lefolytataséra
utasitja. Jogsértés hidnyéaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosuldséra halaszt6 hatélya nincs.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatésagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
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A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozasdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas
tartasat, és azt a bir6sdg sem tartja szitkségesnek, a birdsag az ligy érdemében targyalason kiviil
hatdroz. Targyalas tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezé a biocid termékek forgalmazdsardl és felhasznaldsarol sz016 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2022. februar 22-én BC-CA073930-
60 tigyszam alatt kérelmezte a Termék azonos biocid termék engedélyezési eljarasanak keretében
torténd engedélyezését az IR3535 20% szinyog- és kullancsriaszté permet HU-2021-MA-19-
00357-0000 szamu engedélyét alapul véve.

A Kérelmezd az Allami Népegészségligyi €s Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrdl szold 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 9. pontja alapjan meghatarozott 75 000 Ft
igazgatasi szolgaltatési dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba
és hasznalhato fel.”

Tekintettel arra, hogy a referencia termékre, az IR3535 20% szinyog- és kullancsriasztd permetre a
Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagi éllasfoglalasdt mar megadta és arra, hogy jelen
eljarasban szakkérdés vizsgalatara nem keriilt sor, a Pest Megyei Korményhivatal megkeresésétol
eltekintettem, az eldirt feltételeket a rendelkezd részben valtozatlanul feltiintettem.

Megallapitést nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacid alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben eldirt kvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzéinek dsszefoglalojat.
A Termék jellemzdinek Osszefoglal6ja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagillamok biocid kompetens hatosdgai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septli4-Doc.5.7 -
Final - Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product
authorisations linked to other authorisations through certain authorisation procedures) az
engedélyek megujitasi folyamatdnak eldsegitése érdekében a azonos biocid termék engedélyezési
eljaras soran kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti
engedély lejarati idejével.

A hatarozat rendelkezd része 4. pontjaban a hatirozat idébeli hatdlyat a fentickre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termeék engedélyezett felhaszndléi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés d)
pontja alapjén hatiroztam meg.

pontja alapjan hatiroztam meg.

Fenti indokok alapjan az altaldnos kozigazgatdsi rendtartasrol sz6ldé 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
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» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsols informdaciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésagnak és
az Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termek engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdaciok alapjéan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgilé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Az azonos biocid termék forgalomba hozatalanak engedélyezési eljarasa lefolytatdsaért fizetendd
igazgatasi szolgéltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 9. pontja alapjan éllapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatdsi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melléztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 10/A. § (1) bekezdésében biztositott hataskérémben, valamint a
JOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérél sz6l6 385/2016
(XIL. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az altalanos kozigazgatasi rendtartdsrol sz6lé 2016. évi CL. torvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan Dbiztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolé 2017. évi L torvény (a tovdbbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A Fo6viarosi
Torvenyszék hatskorét s illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illetck mértékét az illetékekrél sz616 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. marcius ,, H‘Lf”.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizisabol
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