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1. SPC (12 oldal)

HATAROZAT

A TKI Hrastnik d.d. (Za Savo 6, 1430, Hrastnik, Szlovénia, a tovabbiakban: Kérelmez6) BC-
TD048142-49 ligyszému kérelmére indult, a ,,Liquid chlorine” nevii biocid termék (a tovébbiakban:
Termék) pérhuzamos kolcsonds elismerési eljaraséban a Termék 4ltali forgalomba hozataldt és
Jfelhaszndldsdit Magyarorszdgon HU-2022-MA-02;05-00427-0000 engedélyezési szdmon az aldbbi
feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzbinek Hsszefoglal6jét (a tovibbiakban: SPC) az engedély 1. szdmt
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznéldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. sz4mi mellékletében foglaltak betartéséval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatérozat 2032, augusztus 18-ig hatélyos,

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum .
A Kérelmez a jogszabélyban el6irt 500.000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette,
Hatdrozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezb tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kézlését6] szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benydjtisival. A keresetlevelet a Fé&vdrosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviseldvel eljar6 fél, valamint a gazdilkodd szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdléséra lényegesen ki
nem hato eljirdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot j eljards lefolytatiséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja,
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A keresetlevé] benytjtasinak a d6ntés hatélyosuldséra halaszté hatédlya nincs.

A kdzigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozéssban a feleket jévedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyal4s tartését,
¢s azt a birbsdg sem tartja szilkségesnek, a birbsig az iigy érdemében tirgyaldson kiviil hatéroz.
Targyalés tartisit a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndldsdrél sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezési informéci6s rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2018. december 28-4n BC-TD048142-
49 ligyszam alatt kérelmezte Termék a Szlovén Kompetens Hatdsdg é4ltal 2022. angusztus 8-4n
kiadott, S1-0029199-0000 engedélyszém1 engedélyének parhuzamos kdlcsdnds elismerési eljarasét.
Az eljarésban referencia-tagéllamként a Szlovén Kompetens Hat6sdg vett részt.

A Kérelmez5 az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kizigazgatisi eljardsaiért
¢s igazgatasi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dfjakrél sz616 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovéabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjén meghatérozott 500 000 Ft
igazgatdsi szolgéltatési dijat megfizette,

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet) szerint:

»4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.”

A szakmai koordindtor 2022. november 3-4n megkiilddtt szakmai véleménye alapjén megéllapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentdcié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel. A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza
a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglalojat. A Termék jellemzbinek Bsszefoglaldja jelen engedély
1. szdmt mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatéségai 4ltal elfogadott ajanlds szerint (C4-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 megtjitdsi
folyamaténak eldsegfitése érdekében a kolesdnds elismerési eljérés sordn kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljarés alapjat képezd nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatérozat rendelkez6 része 4. pontjéban a hatérozat idébeli hatdlyst a fentickre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termek engedélyezett felhaszndléi kategéridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés c) pontja
alapjén hatédroztam meg,

Fenti indokok alapjén az éltalénos kdzigazgatsi rendtartdsrol sz6l6 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezé részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalst és
felhasznél4sét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kivetelmény szerint engedélyeztem.
Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unibs engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyniskségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszégos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék enged<lyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezets informdcick alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek, ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjul szolgdlé forgalmazési, felhaszndlasi feltételei
mbdosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositésat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagéllamban kiadott engedélyének elismerési eljdrésa lefolytatisaért fizetends
igazgatasi szolgéltatdsi dijat az Igszolg, dij rendelet 1. melléklet VI. 14. pontja alapjén éallapitottam
meg,

A jelen eljérés igazgatési szolgéltatési dijanak lerovésa kévetkeztében az eljdrdsi koltség viselésére
vonatkoz$ ddntést melldztem.

Déntésemet a Korményrendelet 4., 7. &s 13. §-ban biztosftott hatdskdromben, valamint g fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrdl, tovabbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv Kijelolésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg,

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

A jogorvoslat lehetdségét az dltaldnos kozigazgatasi rendtartdsré]l sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatdsi
perrendtartdsrél sz616 2017. évi L torvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitia meg. A F&vérosi
Tarvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatéroztam meg.

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

Budapest, 2022. december ,,LF’-.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifSorvos
nevében és meghizdsébol
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