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1. SPC (79 oldal)

HATAROZAT

A Redebel Regulatory Affairs SCRL (Rue de Chassart 4, 6221 Saint-Amand, Belgium, a
tovabbiakban: Kérelmez8) BC-SM034290-35 iigyszdmu kérelmére indult, a QUARON PAA
Family (a tovébbiakban: Termék) parhuzamos kélcsénds elismerési eljarasaban a Termék
QUARON SAS (3 rue de la Buhotiére, 35091 Rennes, Franciaorszag, a tovabbiakban: Engedélyes)
altali forgalomba hozataldt és felhaszndldsdt Magyarorszagon HU-2020-MA-02;03;04-00304-BF
engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termékesalad jellemzdinek dsszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1.

szam melléklete tartalmazza.

2. A keészitmény forgalmazésa és felhaszndldsa sordn az engedélyben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamii mellékletében foglaltak betartisaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2030. augusztus 10-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTF0/325-3/2020. iktatészdmd szakhatésagi
allasfoglalisaban a Termék kolcsonds elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult hozza:

. 1. tilos a termékeket csatorndba, felszini vizekbe, vagy a talajra onteni,

2 a nem felhasznalt termékek, valamint a termékekkel érintkezett eszkozok tekintetében el kell
keriilni, hogy azokrdl a termékek a talajba, vizbe vagy kozvetleniil a csatorndba, élévizekbe
keriiljenek.”

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez§ a jogszabélyban el&irt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez§ iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozlését6l szamitott 30 napon
belil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyGjtisiaval. A keresetlevelet a Fé&varosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet klzarolag elektronikus tton
nyujthatja be.

Kémiai Biztonségi és Kompetens Hat6sagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977




A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralaséra lényegesen
ki nem haté eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 0j eljaras lefolytatasira
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél beny\jtasdnak a dontés hatalyosuldsara halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasarol sz016 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2017. szeptember 29-én BC-
SM034290-35 iigyszam alatt kérelmezte Termék parhuzamos kolcsonds elismerési eljarasat. Az
eljarasban referencia-tagdllamként Belgium vett részt.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarsaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol sz6l6é 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovdbbiakban: Korményrendelet) szerint:

4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.”

Az orszagos tisztiféorvos a Korményrendelet értelmében a péarhuzamos kolcsoénds elismerési
“eljarasaban szakhat6ésagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2020. januar 22-én PE/KTF0/325-3/2020. szamon az aldbbi
indokoldssal adta meg szakhatésagi allasfoglalasat:

1

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
QUARON PAA FAMILY QUARON S4S perecetsay

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlas alapjan:

- a terméket kiiltéren és beltéren egyarant hasznalhatjak. A tervezett felhaszndlas (a megfeleld
kockdzatcskkentd intézkedésekkel) mellett a kdrnyezetbe jutas veszélye elhanyagolhato.

Informdcic a termékben 1évd hatoanyagok okotoxikolégidjarol:

- a hatoanyagrol megdllapithato, hogy a vizi szervezetekre erdsen mérgezd. Vizben jol

e rer

A nem célszervezetek elleni hatds megelozésére iranyulo intézkedések:
- kiilon intézkedések meghozatala nem sziikséges, elegendd a hasznalati utmutato betartdsa.

A Quaron PAA Family biocid termékcsaldd perecetsavat tartalmazo folyékony szer, melyet
fertdtlenitészerként  alkalmaznak.  Hatdsmechanizmusa  alapjan  bakteriosztatikum, a
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mikroorganizmusok (elsésorban baktériumok- és mikroszkopikus gombdk) szaporoddsat gdatolja,
emiatt tisztitdshoz, fertGtlenitéshez elterjedt a haszndlata.

A fent megfogalmazottak alapjan a Kormdnyhivatal a rendelkezd részben irt feltételekkel a
sziikséges szakhatdsagi hozzdjaruldast megadja.”

A szakmai koordinator 2020. december 1-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a keérelemhez mellékelt dokumentdcié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben el6irt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek 6sszefoglalojat.
A Termék jellemzbinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatdsagai altal elfogadott ajanlas 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 folyamatanak elésegitése érdekében a kolcsonos elismerési eljards sorén
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatarozat rendelkez6 része 4. pontjaban a hatirozat idébeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

pontja és 1/B. §-a alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatds 4ltalanos szabdlyairdl szo6lo
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem, a termék

forgalomba hozatalat €s felhasznaldsat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény
szerint engedélyeztem.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezelt biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor, vagy

c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kiitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgilé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 14. pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatési szolgaltatasi dijanak lerovasa kdvetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melldztem.

A Pest Megyei Korményhivatal szakhatdsdgként térténé bevonasardl az egyes kdzérdeken alapulé
kényszeritd indok alapjdn eljdré szakhatésdgok kijelolésérdl szol6 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi tigyek c. tblazatanak 14. pontja alapjan dontottem.
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Dontésemet a Korméanyrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hataskérémben, valamint a Sfévdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (fdvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrdl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XIL. 2)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom bir6sagi feliilvizsgalatanak lehet6ségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Fovarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrél sz6l6 1990. évi XCIII. torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. december ,, 4 .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiforvos
9t neyében és meghizdsabol
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Kapjak:

1. QUARON SAS, 3 rue de la Buhotiére, 35091 Rennes, Franciaorszag

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.eov.hu
4, Irattar
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