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HATAROZAT

A Just International AG (Dorf 62, 9428 WALZENHAUSEN, Svijc, a tovdbbiakban: Kérelmezb)
BC-NQO080529-09 iigyszamu kérelmére indult, a JUST szinyog- és kullancsriaszté permet (a
tovabbiakban: Termék) kismértékli véltoztatdsra vonatkozé eljiriséban a HU-2022-SP-19-00391-
0000 engedélyszimra vonatkozdé, 22749-4/2022/KBKHF iktatészémon kiadott engedélyét (a
tovébbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak szerint

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezé részének pontjai helyébe az alibbi szdveg 1ép:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrol és felhasznalasdrol szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott kdtelezé mellékletet (a
toviabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmi melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmaz4sa és felhasznéldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamii mellékletében foglaltak betartdsival.

3. A Termékhez rendelt 5sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatérozat 2027, méjus 16-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szému melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szémii melléklete 1ép.
Az Fredeti Engedély egyebekben vialtozatlan,
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum,
A Kérelmezd a jogszabdlyban el6irt 50 000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

A Termék az Bredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiadas4tdl szdmitott 180 napig forgalomba hozhat6k és tovabbi
180 napig fethasznathatok.

Hatérozatom annak kdzlésével végleges. -

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlésétél szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtésdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviseldvel eljar6 fél, valamint a gazddlkodo6 szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus tton
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nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirélaséra lényegesen ki
nem hatd eljirdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 0ij eljards lefolytatdsédra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsdnak a dontés hatdlyosulasira halaszté hatalya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozésdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyalés tartdsét,
¢és azt a birGsdg sem tartja sziikségesnek, a birbésdg az ligy érdemében térgyaldson kivill hatéroz.
Térgyalds tartdsdt a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésii informéci6s rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2022, oktéber 7-én BC-NQ080529-09
ligyszém alatt kérelmezte Termék engedélyének kismérték(i valtoztatésat. Az eljardsban referencia-
tagéllamként Belgium vett részt.

A Kérelmez6 a Termékhez egy illatanyag hozzaadasét kérte.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgilat egyes kiszigazgatdsi eljérdsaiért
és igazgatdsi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakr6l sz616 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 17. pontja alapjdn meghatérozott 50 000 Ft
igazgatdsi szolgdltatdsi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél sz616 316/2013,
(VIIL 28.) Korméanyrendelet (a tovdbbiakban: Korményrendelet) szerint:

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

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécid alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eldirt kévetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos viltoztatdsokrél sz616 354/2013/EU rendelet mellékletének 2. cim 1. pontja
értelmében a kérelmezett viltoztatds a Termék kismérték(i véltoztatdsdnak mindstll, amely
végrehajtdsa el6tt bejelentés szilkséges.

Az Eredeti Engedély 1. szimtG mellékleteként szereplé SPC cimli dokumentum a kérelmezett
kismértékii véltoztatds miatt jelen hatdrozat 1. szdmui mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz&inek 8sszefoglaléjat.
A Termék jellemzdinek $sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmit mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az édltalénos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. térvény. (a
tovdbbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapidn a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalit és
felhasznélését a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint;

»d 89. cikktfl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsanak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi id6t biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhasznadldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”
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A tilrelmi id6 megaddsénak lehetdségét vizsgéltam az eljardsom sorén. Megéllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazésa vagy felhasznéldsa az emberi egészségre, az 4llati egészségre vagy
a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak szerint
dontottem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapesolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjén keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kdtelezettségeinek,”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjiul szolglé forgalmazési, felhasznéldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositdsét kell kezdeményeznie.

A biocid termék kismérték( modositasi eljérdsa lefolytatdsaért fizetendd igazgatdsi szolgdltatasi dijat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 17. pontja alapjén dllapitottam meg,

A jelen eljérés igazgatési szolgiltatsi dijénak lerovésa kivetkeztében az eljérasi kdltség viselésére
vonatkozd ddntést melléztem.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskoromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi keritleti) hivatal népegészségilgyi
Seladatai elldtdsdrél, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl szol6 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljirva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetbségét az éltalanos kbzigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. trvény (a
tovibbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabalyait a kozigazgatdsi
perrendtartasrél sz6l6 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A F&vdrosi
Torvényszék hatéskorét s illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. jilius ,, -/' *.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és meghizasabol
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Kapjék:
1. Just International AG (Dorf 62, 9428 WALZENHAUSEN, Svjc); R4BP-n keresztiil

2. NNK Mikrobiolégiai Referencia Laboratdriumi Féosztily, mrlfi@nnk.gov.hu
3. Irattér
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