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HATAROZAT

A kozigazgatdsi hatésagi eljdrds és szolgaltatds dltalanos szabdlyairdl széld 2004. évi CXL.
torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a biocid termékek forgalmazdsdarél és
Selhasznaldsarol sz616 528/2012/EU rendelet (a tovébbiakban: EU rendelet) 27. cikk (1)
bekezdése alapjan a Sure Instant Hand Sanitizer nevii biocid terméket az aldbbi adatokkal és
feltételekkel

nyilvantartasba veszem:

A termék neve: Sure Instant Hand Sanitizer

Engedélyes: Diversey Europe Operations B.V., Maarssenbroeksedijk 2., 3542DN
Utrecht

Terméktipus: 1. terméktipus (Human-egészségligyi célra szolgald fertStlenitészer)

Felhasznalasi teriilet:  kézfert6tlenitd

Felhasznaléi kategoria: foglalkozasszert(i

Hatdanyag: Tejsav (CAS-szam: 50-21-5, EK-szam: 200-018-0)
Bejelentés datuma: 2017. janius 29.

Lejarat datuma: 2027. aprilis 20.

Engedély szédma: EU-0016940-0000

Nyilvantartasi szama: HU-2019-SN-01-00273-0000

Feltételek: 1. A terméket magyar nyelvii cimkével kell ellatni.

Az Diversey Europe Operations B.V. (Maarssenbroeksedijk 2., 3542DN Utrecht; a tovibbiakban:
Kérelmez0) a jogszabalyban eléirt 50 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatarozatom ellen dllamigazgatési iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgélatat —
jogszabalysertésre hivatkozéassal — az orszagos tisztifborvoshoz 3 példanyban benytjtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsadghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstol szamitott 30 napon beliil kell az elséfokd hatésagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postéra adni.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Féosztaly
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A kozigazgatasi per illetéke 30 000 Ft, amely vonatkozdsdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 2017. junius 29-én az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartdsa elnevezésii (R4BP) informacids rendszeren keresztiil BC-MY032924-04
tigyszam alatt beadta a Lettorszagban 2017. aprilis 21-én, EU-0016940-0000 engedélyezési szamon
azonos biocid termékként engedélyezett Sure Instant Hand Sanitizer (a tovabbiakban: Termék)
elnevezést biocid termék Magyarorszagon torténd forgalomba hozatalara irdnyuld bejelentését. A
Termék referencia terméke a Lettorszagban EU-0014276-002 szam alatt, egyszerUsitett
engedélyezési eljaras keretében engedélyezett Salvesafe B1 nevii biocid termék volt.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kézigazgatdsi eljardsaiért
és igazgatdsi  jellegii szolgdltatdsaiért  fizetendd dijakrol 52616 1/2009.
(I. 30.) EiM rendelet (a tovabbiakban: Igsz. rendelet) 1. melléklet VI. 12. pontja alapjin
meghatarozott 50 000 Ft igazgatasi szolgaltatdsi dijat megfizette.

Az EU rendelet 27. cikke szerint:

» (1) A 26. cikk szerint engedélyezett biocid termékek valamennyi tagallamban, kélcsonds elismerés
nélkiil forgalmazhatok. Az engedélyesnek azonban valamennyi tagdllamot értesitenie kell legkésGbb
30 nappal a biocid terméknek az adott tagadllam teriiletén valo forgalomba hozataldt megelézden, és
a termék cimkéjén e tagallam hivatalos nyelvét vagy nyelveit kell haszndlnia, kivéve, ha e tagdllam
maskent rendelkezik.

(2) Amennyiben valamely, az értékeld illetékes hatésdg tagdallamdtol eltérd tagallam gy itéli meg,
hogy a 26. cikkel ésszhangban engedélyezeft biocid termékrdl nem kiildtek értesitést, vagy azi nem
lattak el cimkével e cikk (1) bekezdésének megfelelden, vagy az emlitett termék nem teljesiti a 25.
cikk kivetelményeit, a tagdllam e kérdést a 35. cikk (1) bekezdésének megfelelden létrehozott
koordindcios csoport elé terjesztheti. A 35. cikk (3) bekezdése és a 36. cikk értelemszeriien
alkalmazando.

Amennyiben egy tagdallam alapos indokok alapjan ugy itéli meg, hogy valamely, a 26. cikkel
osszhangban engedélyezett biocid termék nem teljesiti a 25. cikkben meghatarozott kritériumokat,
és a 35. és a 36. cikk szerinti dontés meghozataldara még nem keriilt sor, e tagdllam ideiglenesen
korlatozhatja vagy megtilthatia az emlitett terméknek a teriiletén torténd forgalmazdsdt vagy
felhaszndldsdt.”

Megallapitasra kertilt, hogy a termék teljesiti az EU rendelet 25. cikkében meghatirozott
kritériumokat, igy Magyarorszagon torténd forgalmazasa és felhasznélasa jogszerd.

szerepld, az 1333/2008/EK rendelet alapjan élelmiszer-adalékanyagként engedélyezett anyagok
kozé tartozd tejsavat (EK-szam: 200-018-0) tartalmaz. Az Eurdpai Vegyianyag-iigyndkség altal
kozzétett Utmutatd (Practical guide on Biocidal Products Regulation — Simplified authorisation)
szerint az értékeld illetékes hatosdg tagdllamétol eltérd tagallamban a bejelentett termékek egészen
az egyszerusitett engedélyezési eljaras keretében kiadott engedélyben megadott lejarati datumig
maradhatnak a piacon, mivel a bejelentés formajéban tett értesités révén \j, nemzeti engedély nem
keril kiadasra, tovabba 0j engedélyszam sem keriil megallapitasra.

A hatarozat rendelkez® részében a hatarozat idébeli hatalyat, illetve nyilvantartasi szamat a
fentickre figyelemmel éallapitottam meg.

alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatdsi hatosagi eljards és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairdl sz6l6
2004. évi CXL. torvény 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk (1) bekezdése és 27. cikk (1)
bekezdése alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.
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Dontésemet a Korményrendelet a 11. §-a szerinti hatdskdromben, és a févdrosi és megyei
kormanyhivatal, valamint a jardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatdsdardl,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz0l6 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Felhivom a figyelmet, hogy a jogszer(i forgalmazas érdekében a 2017. jinius 29. napjan benyujtott
magyar nyelvii cimke sz6vegében a mellékletben szereplé ajanlott cimketervnek megfeleld
modositasok sziikségesek.

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjaul szolgald, EU-0016940-0000 engedélyezési szamu
engedélyeben foglalt forgalmazasi, felhasznalasi feltételei modosulnak, az engedély jogosultjanak
az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljaréas igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést melldztem.

Hatérozatom birdséagi feliilvizsgalatanak lehetéségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Fovdrosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birosag illetékességét a kdzigazgatési perrendtartasrol
sz616 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdés, 13. § (2) bekezdése c) pontja és
(3) bekezdés a) pontja alapjan 4llapitottam meg. A keresetlevél benyujtasanak helyét és idejét a Kp.
39. § (1) bekezdése hatarozza meg.

A kozigazgatasi per illetekének meértékét az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIIL tdrvény
(a tovéabbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. §
(1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2019. december ,, (2-.”

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabdl

Kapjak:
1. Diversey Europe Operations B.V., Maarssenbroeksedijk 2., 3542DN Utrecht, Holland Kiralysag
2. Irattar
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