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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszém: 00261-10/2023KBKHF Térgy: Az Autan Protect rovarriaszté
aeroszol nevli biocid termék engedély
kijavitdsa

Ugyintéz8: Szab6 Henrietta, +36 1 476 6431
Hivatkozési szdm: -

Kérem, hogy vilasztiban  fentl szémra hivatkozzon! Ugyintézéjtik:-

Melléklet:

1. SPC (7 oldal)

HATAROZAT

Az 8.C, Johnson Kft. (1124 Budapest, Apor Vilmos tér 6, a tovébbiakban: Engedélyes) az Autan
Protect rovarriaszté aeroszol (a tovébbiakban: Termék) HU-2017-MA-19-00197-0000
engedélyszdmra vonatkozdé, 21744-9/2022/KBKHF é 00261-6/2023/KBKHF iktat6szémon
moédositott, 22544-3/2017/KORTAP iktat6szdémon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti
Engedély) az alédbbiak szerint hivatalbél

kijavitom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szémi melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szami melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatian.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlését6l szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyhjtisdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kbzponthoz kell benyijtani. A jogi
képviselbvel eljérd fél, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizdrélag elektronikus Gton
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az {igyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiraldséra Iényegesen ki
nem haté eljérdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisfti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatsdgot Gj eljaras lefolytatiséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benydjtasinak a dontés hatélyosuléséra halaszté hatélya nincs.

A tdrvényszék a kozigazgatasi pert térgyaldson kiviil birélja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Téargyalds tartdsdt a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazolési kérelemnek nincs helye. A peres eljirds illetékkdteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatdsédgi FSosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

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



INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndldsdrdl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésll informaciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2017. augusztus 23-in
BC-TG012368-37 iigyszdm alatt kérelmezte a Termék engedélyének péarhuzamos kolcsdnds
elismerését.

A 22544-3/2017/KORTAP iktatészdmon 2017. augusztus 23-4n kiadott Eredeti Engedélyben,
tovabb4 a 2022, jilius 18-4n 21744-9/2022/KBKHF, és a 2023. mércius 7-én 00261-6/2023/KBKHF
iktatészdmokon médositott Hatérozatokban, a tiszta hatéanyag keriilt megaddsra nem pedig a
technikai hatdanyag, igy a hatéanyag nem a megfeleld szdzalékban szerepel, ezért az 1. melléklet
lecseréléssel torténd kijavitdsa mellett ddntttem.

Az Akr, 90 § (1) bekezdése szerint:

»Ha a déntésben ellrds, illetve szémitdsi hiba van, és az nem hat ki az iigy érdemére, a hatdsdg a
dontést kijavitia.”

Fenti indokok alapjén az Akr. 81. §-a és 90 § (1) bekezdése alapjén a rendelkezd részben foglaltak
szerint dontdttem, s a mellékletben tortént elirdst - annak jelen kijavité hatdrozatom mellékletével
valé cseréjével — kijavitottam.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktbl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsanak
megtagaddsdrél hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idot biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovébbi forgalmazdsa vagy felhasznilésa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kiirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.

A tiirelmi idé megaddsénak lehetOségét vizsgiltam az eljirdsom sorén. Megéllapitottam, hogy
dtntésem a meglévd készletek forgalmazdsit nem befolyésolja, igy a tirelmi id6 megéllapitdsétol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyndkségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabb4 arra, hogy. az orszédgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjén kerilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgdlé forgalmazdsi, felhaszndldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdromben, valamint a
JOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovabbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz0l6 385/2016
(X1. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztosftottam, szabélysit a
kdzigazpatési perrendtartésrél sz6lé 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapitia meg. A
Févéarosi Toérvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
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bekezdésében foglaltak alapjén hatéroztam meg.

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

Budapest, 2023. mércius ,, < .,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifoorvos
nevében és megbizasabol

Dr. Deim Szilvia
féosztalyvezetd

Kapjék:

1. S.C. Johnson Kft. (1124 Budapest, Apor Vilmos tér 6); R4BP-n keresztiil

2. Nemzeti Népegészségiigyi K6zpont, Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztély,
mrlf@nnk.gov.hu

3. Irattdr
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