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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdigi és Kompetens Hatésigi Fiosztily
Biocid Kompetens Hatdsdgi Osztdly

Tktat6szdm; 31401-9/2023/KBKHF Targy: Egyszerlisitett engedélyezési eljaras
Ugyintézd: Szabd Henrietta keretében engedélyezett SURE Instant Hand
Telefon: +36 1 476 6431 Sanitizer Extra nyilvantartasba vétele
_ Hivatkozasi szdm: -
Kérem, hogy vilaszdban a fenti szémra hivatkozzon! ﬁgyintézﬁjﬁk: _
Melléklet:

1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A Diversey Europe Operations B.V. (Maarssenbroeksedijk 2, 3542 DN Utrecht, Hollandia, a
tovdbbiakban: Kérelmez6) BC-PL087643-18 igyszdmi bejelentésére indult, az EU-0030243-0000
engedélyszami egyszerlisitett engedélyii (a tovébbiakban: Eredeti engedély), SURE Instant Hand
Sanitizer Extra (a tovabbiakban: Termék) egyszeriisitett engedélyezési eljards keretében
engedélyezett biocid termék forgalmazésénak bejelentése (a tovabbiakban: Bejelentés) eljarasaban
a Termék forgalmazésédnak bejelentését az alébbi adatokkal és feltételekkel

nyilvintartisba veszem:
A termék neve: SURE Instant Hand Sanitizer Extra
Engedélyes: Diversey Europe Operations B.V. (Maarssenbroeksedijk 2, 3542 DN
Utrecht, Hollandia)
Terméktipus: 1. terméktipus (Humén-egészségligy)

Felhasznélési teriilet:  fertStlenitbszer
Felhasznéloi kategdria: lakosségi, foglalkozésszerd, ipari felhasznilds

Hatéanyag: Tejsav (EC szém: 200-018-0)
Nvilvéntartdsi szdma: HU-2023-SN-01-00471-0000
Bejelentés ddtuma: 2023, julius 13.

Feltételek:

1.
2.
3.

4.

A terméket magyar nyelvii cimkével kell ellatni.

A termék cimkéjén az Eredeti engedély engedélyszamét kell feltiintetni.

A termek forgalmazésinak bejelentésének lejarta megegyezik az Eredeti engedély
mindenkori lejaratival.

A biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndlisdrol szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatérozott kitelez6 mellékletet (a
tovdbbiakban: SPC) jelen hatdrozat 1. szAmG melléklete tartalmazza.

A készitmény forgalmazéisa és felhaszndldsa sordn a bejeleOntésben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztosftani kell jelen hatérozat 1. szdmu mellékletében foglaltak
betartdséval.

Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn 1t 2-6, Tel: + 36 1 476 1195,

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



6. A Termékhez rendelt Hsszes, nyilvantartisba vett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
Kérelmezd a jogszabdlyban elbirt 50 000 Ft igazgatdsi szolghltatdsi dijat megfizette.

A hatérozatot sérelmez0 {igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat k6z1€sétél szdmitott 30 napon
belill kézigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyfjtdsdval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyGjtani. A jogi
képvisel6vel eljar6 fél, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizar6lag elektronikus uton
nyijthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlaséra 1ényegesen ki
nem haté eljirdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdségot Gj eljaras lefolytatasdra
utasitja. Jogsértés hidnysaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benywjtasénak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatdlya nincs.

A torvényszék a kdzigazgatési pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tdrgyaldst tart. Térgyalds tartdsit a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljirds illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez§ 2023. jilius 13-4n a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek
nyilvéntartésa elnevezési informécids rendszeren (a tovabbiakban: R4BP) keresztiil BC-PL087643-
18 1igyszam alatt beadta a Lett Kompetens Hatdsag 4ltal 2023. janudr 9-én EU-0030243-0000
engedélyezési szémon egyszerlisitett engedélyezési eljéras keretében engedélyezett, SURE Instant
Hand Sanitizer Extra elnevezésl termék Magyarorszdgon torténd forgalmaziséra irdnyul6
bejelentését.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgilat egyes kdzigazgatési eljérdsaiért
és igazgatési jellegli szolgéltatdsaiért fizetendé dijakrél sz6lé 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dfj rendelet) 1. melléklet VI. 12. pontja alapjan meghatirozott 50 000 Ft
igazgatasi szolgéltatdsi dijat megfizette.

A Rendelet 22. cikke szerint a biocid termék mindenkori engedélye tartalmazza a biocid termék
jellemzdinek dsszefoglaléjéit. A Termék jellemzbinek magyar nyelvii dsszefoglaléja jelen hatdrozat
1. szdmu mellékletét képezi.

A Rendelet 27. cikke szerint:

»(1) A 26. cikk szerint engedélyezett biocid termékek valamennyi tagdllamban, kilcsonds elismerés
nélkill forgalmazhatck. Az engedélyesnek azonban valamennyi tagdllamot értesitenie kell leghésbb
30 nappal a biocid terméknek az adott tagdllam teriiletén valé forgalomba hozataldt megel8zden, és
a termék cimkéjén e tagdllam hivatalos nyelvét vagy nyelveit kell haszndlnia, kivéve, ha e tagdllam
masként rendelkezik.

(2) Amennyiben valamely, az értékeld illetékes hatésdg tagdllamdtdl eltérd tagdllam ugy ftéli meg,
hogy a 26. cikkel dsszhangban engedélyezett biocid termékrdl nem kiildtek értesitést, vagy azt nem
lantdk el cimkével e cikk (1) bekezdésének megfelelGen, vagy az emlitett termék nem teljesiti a 25. cikk
kivetelményeit, a tagdllam e kérdést a 35. cikk (1) bekezdésének megfelelBen létrehozott koordindcids
csoport elé terjesztheti. A 35. cikk (3) bekezdése és a 36. cikk értelemszerfien alkalmazandd.

Amennyiben egy tagdliam alapos indokok alapjin ugy itéli meg, hogy valamely, a 26. cikkel
dsszhangban engedélyezett biocid termék nem teljesiti a 25. cikkben meghatdrozott kritériumokat, és
a 35. és a 36. cikk szerinti dontés meghozataldra még nem keriilt sor, e tagdllam ideiglenesen
korldtozhatja vagy megtilthatia az emlitett terméknek a teriletén torténd forgalmazdsdt vagy
Jelhaszndldsdt. ”

2/4



Megﬂiapité.sra keriilt, hogy a Termék teljesiti a Rendelet 25, cikkében meghatérozott kritériumokat,
illetve a Termék magyar nyelvii cimketerve benyujtasra keriilt.

Az Eurdpai Bizottsig CA-Marchl16-Doc.4.6 — Final.rev2 dokumentuma szerint az ért€keld illetékes
hatdség tagillamatél eltérd tagllamban bejelentett termékek esetében j, nemzeti engedély nem keriil
kiadésra, {gy 0j engedélyszém sem kerlil megéllapitdsra, a cimkén az egyszertisitett engedélyezési
eljérés keretében kiadott engedélyszam tintetends fel. Uj nemzeti engedély hidnyéban a bejelentés
lejarati dituma meg kell egyezzen az értékeld illetékes hatésdg éltal kiadott engedély lejérati
dituméval, melyet kSveten a Termék tovabb nem forgalmazhato.

A hatdrozat rendelkezd részében a bejelentés id6beli hatélydt, illetve a cimkén feltiintetend®
engedélyszamot a fentiekre figyelemmel allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznél6i kategéridjat a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozataldnak egyes szabdlyairél szélé 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet (tovéibbiakban:
Korményrendelet) 17/A. § (1) bekezdés a), ¢) és d) pontja és 1/B. §-a alapjan hatdroztam meg.

Fenti ‘indokok alapjan az dltaldnos kizigazgatasi rendtartisrol sz616 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr,) 81. §-a és 97. § (1) bekezdése, valamint a BPR 17. cikk (1) bekezdése, 27. cikk
(1) bekezdése és a Korményrendelet 11. §-a alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint ddntdttem.

Diontésemet a Korményrendelet a 11. §-a szerinti hatdskdrdmben, és a fovdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerilleti) hivatal népegészségilgyi feladatai elldtdsarol,
tovébbd az egészségiugyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szblé 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Amennyiben a Terméknek a jelen hatirozat alapjdul szolgdlé Eredeti engedélyében foglalt
felhasznéldsi feltételei médosulnak, az engedély jogosultionak az Eredeti engedély és jelen
nyilvéntartasba vétel médositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljaras igazgatdsi szolgdltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljardsi koltség viselésére
vonatkoz6 déntést melléztem.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kozigazgatdsi perrendtartasrél sz6lé 2017. évi L tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A
Fovérosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjin hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIIL. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabdlyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. augusztus ,, 7 .

Dr. Miiller Cecflia
__orszagos tisztifborvos
jsenevghen és megbizasabol

! ““" Dr. Peim/Szilvia
[Bosz1alkA ezetd
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Kapjék:

1. Diversey Europe Operations B.V. {(Maarssenbroeksedijk 2, 3542 DN Utrecht, Hollandia), R4BP-n
keresztiil

2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztdly, mrlf@nnk.gov.hu

3. Irattdr
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