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Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hat6sdgi Féosztély
Biocid Kompetens Hatésdgi Osztily
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Ugyintéz8: Szabé Henrietta forgalomba hozatali engedélye
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Hivatkozési szdm: -
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Melléklet:

1. SPC (44 oldal)

HATAROZAT

A TKI Hrastnik d.d. (Za Savo 6, 1430 Hrastnik, Szlovénia, a tovébbiakban: Kérelmez6) BC-
CP047706-27 iigyszému kérelmére indult, a Sodium Hypochloride Products (a tovadbbiakban:
Termék) parhuzamos kolcsonds elismerési eljardséban a Termék forgalomba hozataldt és
SJelkaszndldsdt Magyarorszdgon HU-2023-MA-02;04;05-00473-BF engedélyezési szémon az
alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndlisdrél szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovédbbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatirozott kételezd mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szdmt melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznéldsa sorén az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szému mellékletében foglaltak betartasdval.

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

4. Jelen hatdrozat 2033. méjus 16-ig hatélyos.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum,
A Kérelmez6 a jogszabdlyban el6irt 1 000 000 Ft igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétdl szdmitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benydjtisdval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyjtani. A jogi
képviseldvel eljéré fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizdrblag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralésara lényegesen ki
nem haté eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot j eljiras lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a tdrvényszék a keresetet elutasitja.

Cim: 1097 Budapest Albert Florian it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
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A keresetlevél benyujtdsdnak a dontés hatdlyosuldséra halaszt6 hatdlya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozédsdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat,
¢s azt & birbsdg sem tartja sziikségesnek, a biréség az {igy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalés tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésti informécids rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2018. december 21-én BC-CP047706-
27 ligyszém alatt kérelmezte a Termék Szlovén Kompetens Hatoség dltal 2023. majus 17-én kiadott,
SI-0030931-0000 engedélyszdmi engedélyének parhuzamos koélcsénds elismerési eljarisit. Az
eljardsban referencia-tagéllamként Szlovénia vett részt.

‘A Kérelmez8 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kbzigazgatési eljérdsaiért
s igazgatdsi jellegli szolgéltatésaiért fizetendd dfjakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovdbbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 15. pontja alapjén meghatérozott-1 000 000 Ft
igazgatési szolgaltatdsi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz6016 316/2013,
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovébbiakban: Korményrendelet) szerint:

w4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezG egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
hasznailhaté fel.”

A szakmai koordinator 2023. augusztus 22-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kévetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek $sszefoglalGjét.
A Termék jellemzdinek Gsszefoglaldja jelen engedély 1. szdmu mellékletét képezi.

A tagdllamok biocid kompetens hat6sdgai 4ltal elfogadott ajénlas 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 megujitasi
folyamatinak eldsegitése érdekében a kélcsonds elismerési eljirs sordn kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az eljards alapjat képezd nemzeti engedély lejérati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat id6beli hatdlyit a fentickre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznil6i kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés c) pontja
alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjén az éltaldnos kbzigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznélasait 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
hatdanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovédbb4 arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetS informdcidk alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjdul szolgdlé forgalmazasi, felhasznéldsi feltételei
mdédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositésat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagéllamban kiadott engedélyének parhuzamos kolcsdnds elismerési eljardsa
lefolytatdsdért fizetendd igazgatasi szolgéltatési dijat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet VI. 15.
pontja alapjén allapitottam meg.

A jelen eljéras igazgatisi szolgéltatdsi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé déntést mell6ztem.

Dintésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztosftott hatdskérémben, valamint a fbvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerilleti) hivatal népegészségigyi feladatai
elldtdsardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016 (XL 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetéségét az éltaldnos kdzigazgatdsi rendtartéstél sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kdzigazgatési
perrendtartdsré] s2616 2017. évi 1. térvény (a tovéibbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févirosi
Toérvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12, § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatéroztam meg.

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

Budapest, 2023. augusztus,, - ”.
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