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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészam: 00261-6/2023/KBKHF Térgy: Autan Protect rovarriaszté aeroszol
Ugyintézé: Szab6 Henrietta, +36 1 476 6431 forgalomba hozatali engedélyének kismértékli
mébdositdsa
Hivatkoz4si szém: -
Kérem, hogy vélaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! ﬁgylntézﬁ_]ﬁk -
Melléklet:

1. SPC (7 oldal)

HATAROZAT

Az SC Johnson Europe Sarl (Z.A. la Piece 8, 1180 Rolle, Svéjc, a tovibbiakban: Kérelmez8) BC-
CMO079264-33 iigyszdmi kérelmére indult, az Autan Protect rovarriaszté aeroszol (a
tovabbiakban: Termék) kismérték(i véltoztatésra vonatkozé eljérdssban az S.C. Johnson Kft (1124
Budapest, Apor Vilmos tér 6., a tovébbiakban: Engedélyes) HU-2017-MA-19-00197-0000
engedélyszimra vonatkozé, 21744-9/2022/KBKHF iktatészdmon médositott, 22544-

3/2017/KORTAP iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak
szerint

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez részének pontjai helyébe az aldbbi széveg 1ép:

1. A biocid termékek forgalmazdsirdl és felhaszn&ldsérél 52016 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatérozott kételezd mellékletet (a
tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmi melléklete tartalmazza,

2. A készitmény forgalmazdsa és felhasznilésa sorén az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szémi mellékletében foglaltak betartésdval.

3. A Termékhez rendelt 5sszes, 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. szdmt melléklete 1&p.
Az Fredeti Engedély egyebekben viéltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepl SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabdlyban eldirt 50 000 Ft igazgatési szolgéltatasi dfjat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiad4sét6l szamitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovabbi
180 napig felhasznéalhat6k.

Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd {ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat koz1ésétd] szamitott 30 napon
belill kézigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benydjtisdval. A keresetlevelet a Févérosi
Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hat6sagi Fosztly
Cim: 1097 Budapest Albert Fl6ridn 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 163763102



Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képvisel6vel eljéré fé], valamint a gazdélkodé szervezet a keresetlevelet kizrélag elektronikus titon
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldsira 1ényegesen ki
nem haté eljarisi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosigot 4] eljaras lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtasanak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatilya nincs.

A kbzigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozéséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fé] sem kérte tirgyalds tartésat,
¢s azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a birésdg az ligy érdemében targyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalds tartésdt a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartssa
elnevezés(i informécios rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022. augusztus 15-én BC-CM079264-
33 tigyszém alatt kérelmezte Termék engedélyének kismérték(i véltoztatisat. Az -eljirdsban
referencia-tagillamként Finnorszag vett részt.

A Kérelmez az eltarthatdsédgi idd modositésat kérte,

A Kérelmez az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kbzigazgatdsi eljérasaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatésaiért fizetendd dfjakrél sz616 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 17. pontja alapjin meghatéirozott 50 000 Ft
igazgatési szolgéltatdsi dijat megfizette.

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

w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.”

Megéllapitést nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjén a Termék a Rendelet 19, cikk
(1) bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrdl sz616 354/2013/EU rendelet mellékletének 2. cim 5. pontja
értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék kismértéki viltoztatdsdnak mindstil, amely
végrehajtdsa elbtt bejelentés szilkséges.

Az FEredeti Engedély 1. szémi mellékleteként szerepld SPC és a 2. szdmti mellékleteként szerepld
steljes dsszetéte]” cimii dokumeritumok a kérelmezett kismértékii valtoztats miatt jelen hatdrozat 1.
szamu mellékletével lecserélésre keriilnek.,

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek dsszefoglal6jat.
A Termék jellemz8inek 6sszefoglaléja jelen engedély 1. szimii mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az &ltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrol sz6lé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalt és
felhasznél4sét a Rendelet 22, cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»d 89. cikki6l eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
‘termék ésetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsinak
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megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévs készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idét biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovébbi forgalmazésa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A titrelmi id6 megadésénak lehetdségét vizsgdltam az eljarasom sorin. Megdllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazésa vagy felhasznélisa az emberi egészségre, az 4llati egészségre vagy
a komyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkez8 részben foglaltak szerint
déntdttem.

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

w(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapesolatos, az engedélyt befolydsols informécidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatbsignak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébba arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha;

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

b) az engedély mégaddsdra hamis vagy félrevezet8 informdcidk alapjan keriilt sor; vagy

c) az engédélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdlé forgalmazési, felhasznalasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjsnak az engedély médositasét kell kezdeményeznie.

A biocid termék kismértékl médositési eljarasa lefolytatdsaért fizetendd igazgatdsi szolgéltatési dfjat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 17. pontja alapjan 4llapitottam meg.

A jelen eljérés igazgatdsi szolgéltatdsi dijénak lerovésa kdvetkeztében az eljardsi koltség viselésére
vonatkozé déntést melléztem,

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatéskdrémben, valamint
JBvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (fdvdrosi keriileti) hivatal népegészségilgyi
feladatai elldtdsdrél, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérsl sz6lé 385/2016
(XII. 2.) Korméanyrendelet.13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljirva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges. '

A jogorvoslat lehetbségét az dltalinos kdzigazgatssi rendtartdsrdl sz6l6 2016. évi CL. tdrvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjin biztosftottam, szabélyait a kozigazgatdsi
perrendtartdsrél sz6lé 2017. évi 1. térvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févérosi

Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekr] sz616 1990. évi XCIIL tbrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2023. mércius ,, .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifSorvos
nevében és megbizisébol

Dr. Deim Szilvia
fSosztdlyvezetd
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Kapjék:
1. 8.C. Johnson Kft (1124 Budapest, Apor Vilmos tér 6), R4BP-n keresztiil

2. NNK Jarvanyligyi és Infekciékontroll Ffosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar .
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