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Iktatdszim: 471-7/2021/KBKHF Térgy: Tanasote S40 pirhuzamos kélcsdnds
Ugyintézé: Szabd Henrietta, +36 1 476 6431 elismerése

Hivatkozési szdm: -
Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szémtra hivatkozzon! Ugymtézﬁ_]ﬁk -

Melléklet:

1. SPC (11 oldal)

HATAROZAT

A Lonza Cologne GmbH (Nattermannallee 1, 50829 Cologne, Németorszdg, a tovabbiakban:
Kérelmez6) BC-WB037713-42 iigyszdmii kérelmére indult, a Tanasote S40 (a tovébbiakban:
Termék) pathuzamos kélesdnds elismerési eljardsdban a Termék forgalomba hozataldt és
felhaszndldsdt Magyarorszdgon HU-2021-MA-08-00350-0000 engedélyezési szémon az aldbbi
feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzbinek Ssszefoglaléjit (a tovédbbiakban: SPC) az engedély 1. szamd
melléklete tartalmazza,

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznéldsa sorén az engedélyben eldirt feltételek teljesitésct
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmi mellékletében foglaltak betartdsaval.

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

4. Jelen hatérozat 2031, mércius 21-ig hatalyos.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezb a jogszabalyban eldirt 500.000 Ft igazgatési szolgéltatési dijat megfizette.
Hatérozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezb tgyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozlését6] szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetievél benyijtisival. A keresetlevelet a Fovérosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviselbvel eljér6 fél, valamint a gazdélkod6 szervezet a keresetlevelet kizér6lag elektronikus tton
nygjthatja be.

A végleges hatérozatot a tdrvényszék az ligyfél kérelmére - az {igy érdemi elbirdlaséra lényegesen
ki nem haté eljérasi szabilyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kivill helyezi, és ha szilkséges, a hatésdgot 4j eljards lefolytatdsdra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benytjtdsdnak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatdlya nincs.

A tdrvényszék a kozigazgatési pert térgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartisit a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljérds illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.
Kémiai Biztonségi és Kompetens Hatosdgi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977



INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazdsérdl és Jelhasznaldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésti informéci6s rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2018. februdr 19-én BC-WB037713-
42 ligyszim alatt kérelmezte a Termék pérhuzamos k&lcsdnds elismerését, Az eljardsban referencia-

A Kérelmez az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kbzigazgatisi eljardsaiért
¢s igazgatési jellegli szolgdltatsaiért fizetends dijakrél szdl6 1/2009. (I. 30.) EOM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjén meghatérozott 500 000 Ft
igazgatdsi szolgéltatési dijat megfizette.

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

w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd

Magyarorszigon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
haszndlhaté fel.”

A szakmai koordintor 2021. méjus 31-én megkiildstt szakmai véleménye alapjén megéllapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticid alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek Ssszefoglaldjét,
A Termék jellemz8inek $sszefoglal6ja jelen engedély 1. sz&dmu mellékletét képezi.

A tagdllamok biocid kompetens hat6ségai 4ltal elfogadott ajanlds szerint (CA-Septi4-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 megujitdsi folyamatinsk elBsegitése érdekében a kolcsdnds elismerési eljéris sorén
kiadott engedélyck lejérati ideje meg kell egyezzen az eljaris alapjét képezé nemzeti engedély
lejérati idejével.

A hatdrozat rendelkezd része 4. pontjiban a hatdrozat idGbeli hatélyét a fentiekre figyelemmel
éllapitottam meg,

A Termék engedélyezett felhasznal6i kategéridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés a) és c)
pontja alapjén hatéroztam meg,

Fenti indokok alapjén az 4ltalénos kozigazgatési rendtartisrél szélé 2016. évi CL. térvény. (a
tovibbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznélés4t 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 talilhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapesolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrél szerez
tudomdst, 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 orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termek engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn kerillt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

2/3



Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgdlé forgalmazési, felhasznildsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositését kell kezdeményeznie.

A biocid termék mds tagallamban kiadott engedélyének parhuzamos kolcsénds elismerési eljérasa
lefolytatésaért fizetend® igazgatdsi szolgaltatési dfjat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet VI. 14,
pontja alapjén 4llapitottam meg,

A jelen eljérés igazgatési szolgéltatdsi dijénak lerovésa kévetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé déntést melléztem.

Déntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hatdskSromben, valamint a fSvdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (fovdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi Jeladatai
elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szo16 385/2016 (XIL 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehet6ségét az dltaldnos kdzigazgatési rendtartdsrol sz6lé 2016. évi CL. térvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartdsrél sz616 2017. évi L torvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitia meg. A Fdvérosi
Torvényszek hatiskorét és illetékességét a Kp. 12, § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrSl sz6l6 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabélyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e tSrvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2021. janius ,, /.

Dr. Miiller Cecflia
orszagos tisztifSorvos
neveében és meghizasibol
- AN

Dr. Deim Szifvia
féosztalyezets

Kapijik:
1. Lonza Cologne GmbH (Nattermannallee 1, 50829 Cologne, Németorszdg); R4BP-n keresztiil
2. TIrattér
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