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1. SPC (6 oldal)

HATAROZAT

Az SC Johnson Europe Sarl (Z.A. la Piece 8, 1180, Svéjc a tovabbiakban: Kérelmezd) BC-
QG021386-41 ligyszamu kérelmére indult, a Raid ® Active Molyirt6 lap friss virag illattal (a
tovabbiakban: Termék) péarhuzamos kolcsonds elismerési eljardsdban a Termék forgalomba
hozatalat és felhaszndlasat Magyarorszagon HU-2021-MA-18-00349-0000 engedélyezési szamon
az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

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

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznédldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartdsaval.

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

4. Jelen hatarozat 2031. jilius 2-ig hatalyos.

Jelen hatirozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termék az atmeneti iddszakban érvényes engedélyében foglaltaknak megfeleléen forgalomba
hozott készleteire tiirelmi id6 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadasatdl szamitott 180 napig
forgalomba hozhatok és tovabbi 180 napig felhasznalhatok.

Hatérozatom annak kdzlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozI€sétél szamitott 30 napon
belill koézigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtasaval. A keresetlevelet a Fovarosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Ko6zponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljar6 fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen ki
nem hatd eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot 0j eljaras lefolytataséra
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utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.
A keresetlevél benyujtasdnak a dontés hatalyosulasara halaszté hatélya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozésaban a feleket jGvedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkill illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartasat,
¢s azt a birdsag sem tartja szilkségesnek, a birdsag az iigy érdemében targyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalas tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsarél és felhasznaldsdarél szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésii informécios rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2015. december 7-én BC-QG021386-
41 lgyszam alatt kérelmezte a Termék engedélyének parhuzamos kolesonds elismerését. Jelen
engedély a Holland Kompetens Hatosag éltal 2021. julius 2-4n, NL-0018843-0000 szamu engedélye
alapjan keriil kiadasra.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatési eljarasaiért
¢s igazgatdsi jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dijakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatérozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

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

»4. 8§ (1) Unibs engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.”

A szakmai koordindtor 2021. méjus 25-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentici6 alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Osszefoglalojat.
A Termeék jellemz6inek sszefoglaloja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatésagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septl4-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
folyamatanak elésegitése érdekében a kdlcsonds elismerési eljaras sordn kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatarozat rendelkez8 része 4. pontjaban a hatérozat iddbeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

s re gy

A Termék engedélyezett felhasznaldi kategoridjat a Korméanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés d) pontja
és 1/B. §-a alapjan hataroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategéridjat a Korméanyrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés c)
pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgéltatas 4ltalanos szabalyair6l sz616
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontsttem, a termék forgalomba
hozatalat és felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatdrozott tartalmi kévetelmény szerint
engedélyeztem.

A tiirelmi id6 megadédsanak lehetGségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazéasa vagy felhasznélasa az emberi egészségre, az 4llati egészségre vagy
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a kormyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak szerint
dontdttem.

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 befolydsols informdcickrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy moédosithatja, ha:

» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy féirevezetd informdcick alapjdn keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjéaul szolgalé forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagdllamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatési dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 14. pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatdsi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést mell6ztem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hataskéromben, valamint a fovdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fSvdrosi keriileti) hivatal népegészsegiigyi feladatai
elldtasdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016 (XIL. 2.)
Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljdrva hoztam meg.

Hatarozatom bir6séagi feliilvizsgalatanak lehetségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Fovarosi Térvényszék hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartdsrél sz616 2017. évi
L torvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2022. januér 1 § »,
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Kapjak:

1. SC Johnson Europe Sarl, Z.A. la Piece 8, 1180, Svajc, R4BP-n keresztiil

2. NNK Jarvanyligyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.pov.hu
3. Irattar
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