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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktat6észam: 01280-7/2023/KBKHF Targy: Off! Family Care rovarriaszté szaraz
Ugyintézé: Bacso Janos, +36 1 896 8546 aeroszol engedélyének kisebb  mértékii
valtoztatasa
Hivatkozasi szdm: -
Kérem, hogy vélaszdban a fenti szamra hivatkozzon! U gylntézc’SJuk -
Melléklet:

1. SPC (7 oldal)

HATAROZAT

Az SC Johnson Europe Sarl (Z.A. la Piece 8., Rolle, 1180, Svdjc; a tovabbiakban: Kérelmezd) BC-
HK080699-18 iigyszamu kérelmére indult, az Off! Family Care rovarriaszté szdraz aeroszol (a
tovabbiakban: Termék) kismértékii valtoztatasra vonatkozo eljardséban az S.C. Johnson Kft. (Apor
Vilmos tér 6., Budapest, 1124, Magyarorszag; a tovabbiakban: Engedélyes) HU-2017-MA-19-
00194-0000 engedélyszamra vonatkozd, a 3111-8/2022/KBKHF iktatészamu hatdrozattal
modositott 22535-3/2017/KORTAP iktatoszamon kiadott engedélyét (a tovéabbiakban: Eredeti
Engedély) az alabbiak szerint

modositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szdmt melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szamu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben viltozatlan.

Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabalyban eldirt 50 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatarozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat k6zlésétél szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A Kkeresetlevelet a Févarosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képvisel6vel eljaré fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus uton
nyujthatja be.

A vegleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az tigy érdemi elbiralasara 1ényegesen ki
nem hatd eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot Uj eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosulaséra halaszt6 hatalya nincs.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt(@nnk.cov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 163763102



A kozigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozasiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat,
és azt a birésag sem tartja sziikségesnek, a birésag az iigy érdemében targyalason kiviil hataroz.
Térgyalas tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztasa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2022. oktéber 14-én BC-HK080699-18
ligyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének kismértékii valtoztatasit. Az eljarasban referencia-
tagallamként Finnorszag vett részt. A Kérelmez6 az engedély jovObeni tulajdonosdnak az
Engedélyest jelolte meg.

A Kérelmezé az eltarthatosagi id6 24 honapro136 honapra torténd modositasat kérte.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢és igazgatasi jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dijakrol sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovadbbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 17. pontja alapjan meghatarozott 50 000
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

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

A szakmai koordinator 2023. februar 20-an megkiild6tt szakmai véleménye alapjan megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben el6irt kovetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol sz616 354/2013/EU rendelet mellékletének 2. cim 5. pontja
¢rtelmében a kérelmezett valtoztatds a Termék kismértékli valtoztatdsanak mindsiil, amely
végrehajtasa el6tt bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szereplé SPC cimii dokumentum a kérelmezett
kismérték valtoztatas miatt jelen hatarozat 1. szdmu mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzodinek dsszefoglaldjat.
A Termék jellemzéinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az altaldnos kozigazgatasi rendtartasr6l sz6l6 2016. évi CL. toérvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznélasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikki6l eltérve, amennyiben az illetékes hatosdag, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagaddsadrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az
emberi egészségre, az allati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot
Jjelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehetdségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazésa vagy felhasznalasa az emberi egészségre, az éllati egészségre vagy
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akornyezetre nézve elfogadhatatlan kock4zatot nem jelent, { gy arendelkez6 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) kapcsolatos, az engedélyt befolydasold informdciokrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unics 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 médosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezets informdci6k alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgilo forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék kismértékli modositési eljarasa lefolytatésaért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 17. pontja alapjan éllapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést melldztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatask6romben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérsl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 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 rendtartasrol sz6lé 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolé 2017. évi I toérvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févarosi
Torvénysz€k hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kbp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,

valamint a bir6sagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatirozasarol sz616
2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. torvény 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2023. februar ,,ﬂ .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
~ceonevében és megbizasdbol

223

g
[

g » -
; .
. fodsztalyvezetd

_,_
E

|

b o
' Dr.Deim Szilvia

Kapjak:
1. S.C. Johnson Kft., Apor Vilmos tér 6., Budapest, 1124, Magyarorszag; R4BP-n keresztiil
2. NNK Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.cov.hu

3. Irattar
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