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Hivatkozisi szdm: -
Kérem, hogy vilaszdban a fenti szémra hivatkozzon! Ugyintézf’jﬁk' -

Melléklet:

1. SPC (91 oldal)

HATAROZAT

A Centre Technique D’Hygiene (Avenue Chateau Fleury 128, 26104, Roman Sur Isere,
Franciaorszig, a tovdbbiakban: Kérelmez$) BC-PU047801-12 {igyszdm kérelmére indult, az ALCA
termékesaldd (a tovébbiakban: Termék) azonos biocid termék elismerési eljardséban a Termék
forgalomba hozatalit és felhaszndlisdt Magyarorszdgon HU-2022-SP-2;4-00429-BF
engedélyezési szdmon az alébbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékesaldd jellemzbinek Gsszefoglal6jit (a tovédbbiakban: SPC) az engedély 1.
szamy melléklete tartalmazza.

2. A készftmény forgalmazésa és felhasznélésa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesftését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamii mellékletében foglaltak betartéséval.

3. A Termeékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatérozat 2032. februsr 16-ig hatilyos.

5. Benyujtasra kell keriiljon a referencia termékcsalddrél kért vizsgélati jegyzékodnyvek az engedély
kiadé4satdl szdmitott egy éven beliil a Francia Kompetens Hat6ség részére.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabélyban eléirt 75.000,- Ft igazgatasi szolgaltatdsi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kzlésétsl szamitott 30 napon
beliil kdzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtdsival. A keresetlevelet a F&vérosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kodzponthoz kell benydjtani. A jogi
képvisel6vel eljar6 fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az {igyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiréldséra 1ényegesen ki
nem haté eljdrdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot Uj eljérds lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatésdgi Féosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk. gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977



A keresetlevél benyujtdsinak a dontés hatdlyosulésdra halaszté hatdlya nincs.

A kozigazgatési per illet¢ke 30.000,- Ft, mely vonatkozdséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte térgyalés tartést,
€s azt a bir6sag sem tartja szilkségesnek, a birdsdg az ligy érdemében tirgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalés tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez$ a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsdrsl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezést informécids rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2018. december 21-én BC-PU047801-
12 {igyszém alatt kérelmezte Termék azonos biocid termék forgalomba hozatalét és felhasznélasat az
Oxena family HU-2022-MA-2;4-00401-BF engedélyét alapul véve.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatdsi eljdrasaiért
és igazgatési jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrél sz6lé6 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 9. pontja aldapjan meghatérozott 75.000,- Ft
igazgatasi szolgéltatdsi dfjat megfizette. ' '

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkez8 egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdiban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.”

Megéllapitést nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentici6 alapjén a Termék a Rendelet 19, cikk
(1) bekezdésben elbirt kévetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglaldjat.
A Termék jellemz8inek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szémn mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hat6sgai 4ltal elfogadott ajénlds 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 megljitdsi
folyamaténak elfsegitése érdekében az azonos biocid termék engedélyezési eljards sordn kiadott
engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljards alapjit képezd nemzeti engedély lejarati
idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjiban a hatdrozat idébeli hatdlydt a fentiekre figyelemmel
dllapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhaszndl6i kategdridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés a), c) és
d) pontja alapjén hatéroztam meg.

Az azonos biocid termék engedélyezésnek alapjit képezd Oxena Family (FR-2022-0008) a Francia
Kompetens Hatdség éltal kiadott engedélyében elbirasra kerillt az 6n-reaktiv anyagok vizsgélata a
termékekben valamint a klorit tartalomra vonatkozé vizsgélati adatok benyijtisa az engedély
kiadés4tél szémitott egy éven beliil. Amennyiben a referens termékcsaldd engedélyese ezt nem
teljesiti, vigy jelen engedély is érvényét veszti.

Fenti indokok alapjén az altaldnos kdzigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén & rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozataldt &s
felhasznéldsét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrol szerez
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tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadd illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébb4 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 megaddsdra hamis vagy félrevezets informdcidk alapjdn kerillt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjdul szolgdlé forgalmazasi, felhasznlési feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

Az azonos biocid termék engedélyének elismerési eljardsa lefolytatasdért fizetendd igazgatési
szolgéltatasi dfjat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 9. pontja alapjén éllapitottam meg,

A jelen eljérds igazgatési szolgéltatési dijénak lerovdsa kivetkeztében az eljarédsi koltség viselésére
vonatkozé dontést mell6ztem.

Déntésemet a Korményrendelet 10/A. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdrdmben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszigos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Jelen hatdrozat annak kdzlésével egyidejlleg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az éltalanos kozigazgatdsi rendtartasrél sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kdzigazgatési
perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi I tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) allapitia meg. A F6vérosi
Tétvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrbl szb16 1990. évi XCIII, tBrvény 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. oktéber ,, 4{”.

Dr, Miiller Cecflia
orszagos tisztifborvos
nevében és megbi_zésébél

)

Dr eim Szi
féosztilyvezeti

Kapjék:
1. Centre Technique D Hygiene (Avenue Chateau Fleury 128, 26104, Roman Sur Isere,

Franciaorszég), R4BP-n keresztiil
2. Irattér
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